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QuadroStarPRO List o f devices and accessories

DEVICES PART NUMBER

QuadroStarPRO®"''"' 1490

QuadroStarPRO®""" with scanner and skin cooiing 1491

QuadroStarPRO'""'®'" 1492

QuadroStarPRO""®'" with scanner and skin cooiing 1493

QuadroStarPRO""® 1494

QuadroStarPRO""® 1495

APPLICATION PARTS for QuadroStarPRO®'**" & QuadroStarPRO'"*"™' PART NUMBER

Scanner handpiece with skin cooling (Standard for 1491 and 1493) 4048

Set focusing handpiece with 1 mm spot (Standard for 1490 to 1493) 4042

optional available spot size optics 0.5mm 4043

optional available spot size optics 1.5mm 4045

optional available spot size optics 2 .8 mm 4046

APPLICATION PARTS for QuadroStarPRO®"® & QuadroStarPRO"'® PART NUMBER

Set focusing handpiece with 3,5 mm spot 4057

LipoSet 4228

Endo SetNIRQGOO 2836

Endo Fiber N IRQ 600 2835

Bare Fiber NIRQ300L 2864

Bare Fiber N IRQ600L 2865

APPLICATION PARTS for QuadroStarPRO PART NUMBER

Set Bare Fiber handpiece 4213

Bare Fiber handpiece 4212

Bare Fiber R Q200 2963

Bare Fiber R Q400 2969

Bare Fiber R Q 600 2970
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Revisiot

no

1.
1. 1.

1.2.

1.2.1

1.3.
1.3.1

1.3.2.

type and 
item.number

manufacturer operating
ratings

nominal
ratings

approval place of 
assembly

Electric supply
Power cord 
(Netzkabel) 
550704001
KMF Power Entry 
Module with Line 
Filter
(Geratestecker- 
Kombi-element inkl. 
Filter)
KMF 1.1193.1 u. 
4301.1403

550901086
Line Fuse 
550901090

Feller

Schurter

Schurter

100-240 VAC 
max. 6,35A

100-240 VAC 
max. 6.35A

T 6.3A H 
250V ~

250 V 
10 A

125 VAC/ 
60 Hz 
250 VAC / 
50 Hz 
1 0 A

T 6,ЗА H 
250V-

VDE,
CE
EN 60320-1
VDE 126123 
CE
EN 60320-1 
EN 60939-2, 
CCC, CSA, 
UL (US/CDN) 
E72928,
RU

E Oder H

Distribution line (Klemmblock) 149001017

Terminal Block 
788-304

1.4.

1.5.

2.
2.1.

2.2.

2 тЗг

Relais RT314024 
788-154

Med. Netzteil 
12/24V
RL0402DE-1224
550399109
FN2010b-6-06

551201030

WAGO

Tyco/Schrack

Ultra Level 
Tech

Schaffner

230 V 
3/V1,5kV

230 V 
8A/4kV

100-240V 
6.35- 3.25A

100-240 VAC 
max. 6,35A

250 V 
3A/4kV

250 V 
16A/5kV
100-240V 
6.35- 3.25 A

125 VAC/ 
60 Hz 
250 VAC / 
50 Hz 
10 A

KEMA,
UL E45172, 
CSA. VDE
VDE 6106, 
UL E45172, 
CSA
ULE257331,
IEC60601-1
(DE02015163

VDE 126123 
CE
EN 60320-1 
EN 60939-2, 
CCC, CSA.
UL (US/CDN)
-E72928;-...—
RU

outside

On the 
back

Part of 
pos. 1.2

Part of 
pos. 1.3

Part of 
pos. 1.3

inside

On the 
back

Laser
Lasermodul Genesis 
MX 577-5000 MTM ' 
551101143
Lasermodul Genesis 
MX 532-8000 MTM 
551101141
940nm QD C6830-

Coherent

Coherent

Quantel-

5W. 577nm

8W,532nm

30W, 940nm

5W,577nm

8W,532nm

SOW. 940nm

Verified by 
ALT

Verified by
ALT

V e rified by 
A LT— -----

inside

inside

inside-

no

3.1.
3.1.1

3.1.2

3.2.

3.3.

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

PH(4)--------
551101145

2.4. 980nm QD-C6830- 
FH(4)
551101146

Quantel 30W, 980nm 30W, 980nm Verified by 
ALT

inside

2 :5 .̂ jMddule M1F-SS5T.2‘ 
551101152

D ILA S 30W,980ririi SOW. 980nm Verified by 
ALT

inside

4.1.4.

4.2.
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place of 
assembly

outside

On the 
back

РЩШГ
po^W.2

Part of 
pos. 1.3

Part of 
pos. 1.3

inside

On the 
back

inside

-inside—— -

inside

inside

no type and 
item number

manufacturer operating
ratings

nominal
ratings

approval place of 
assembly

3. Switch on circuit

3.1. PCB SOC 7601 06 032 Inside
3.1.1 MP05-XX

ME05-XX
Cotek Input 230 VAC, 

0.5A
Output DC 24V, 
0,21A

Input 85-264 
VAC, 0.1 ЗА 
Output DC 24V, 
0,21A

UL60601-1 
E324816 
CUL 60601-1 
CB TUV lEC 
60601-1

Part of 
pos. 3.1 
PCB SOC

3.1.2 Fuseholder
0031.8201,
0853.0551

Schurter 230 V 
6 A

250 V 
10 A

IEC60127, 
VDE, CSA, 
UL E39328

Part of 
pos. 3.1 
PCB SOC

3.2. Schaltelement
Oktron:
Leucht-
Tastkontaktgeber 
BZLOO 1.005.5173 
550101073

Key Switch 
BZOO/1.000.7706 
550101040

Schlegel 12VDC1 A 250 VAC 
6 A

EN 61058 
IEC60947-5-1 
TUV RU, 
CSA,
UL E72889

inside

3.3. Foot switch 
660806008 
M KF1SD  1S-MED 
SK I 2

Alternativ: 
660806009 
MKF 1SD1S-MED 
GP12

Steute 5 VAC 
< 20 mA

max. 25 VAC 
max. 1 A

EN 60601-1 
lEC 601 
testet by RW
t Ov

IPX8, CSA, 
UL E178188

outside

4. Controll system
4.1. Control Unit 

760106066
ALT/ACD +12 V 

< 2 A
+8-40 V 
4A

UL, Verified 
by ALT

inside

4.1.1. circuit board 
760106066

ALT/ACD UL E l78188 Part of 
pos. 4.1

4.1.2. DC/DC Converter 
RKZ1205S

ReCOM l:12Vdc/<0.:^
O:5Vdc/<60m
A
Iso: 1.5 kV

In:
12Vdc/490mA
Out:
5Vdc/1.2A - 
Iso: 3 kV

EN
60601-1
60950-1

Part of 
pos. 4.1

4.1.3. Digital Insolator 
ADuM2400ARWZ

Analog Devices- 5.Vdc/<60 mA- 
4kV

-7Vdc/<80mA-
4Kv

ULE214100,--
CSA60950
CSA61010
CSA60601
IFC60601

Partot....
pos. 4.1

v n F  ПЙД4 —

TOV6090
Tdveioio

4.1.4. Relais ALD 112 Panasonic +5 V/< 40 mA 
4kV

277VAC/3A 
30VDC/3A 
4kV......

UL E43028, 
CSA, VDE EN 
61810-1

Part of 
pos. 4.1

4.2. Service-US B-Platine 
connection board 
760106061

ALT/ACD Input 12 V, 
0,5A

nput 12 V, 
0,5A

Verified by 
ALT

inside
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no type and 
item number

manufacturer operating
ratings

nominal
ratings

approval place of ! 
assembly

4.2.1. DC/DC Converter 
TEN 5-1211

TRACO Power l;9-18V 
0 :5V/1A 
1.5 kV

1:12V
0: 5V/1A ....
3kV

CSA/UL 
■60950-1 "

Part of 
pos.4.2 ’

4.2.2. Transformer
749014013

WE (Wurth) 3.3 V 
1.5 kV

3.3 V 
4kV

Des. lEC 
60601-1 
60950-1

Part of 
pos. 4.2

4.2.3. ADUM 2201 Analog Devices 5V  
1.5 kV

5V
5kV

UL(E214100) 
lEC/CSA 
60601-1 
60950-1 
61010-1 
(Cnr1646433) 
VDE0884-10 
(Reg.nr133860)

Part of 
pos. 4.2

4.3. Glas touch unit 
551102038

DOLD +24 V 
1 A

+24 V 
1 A

Verified by 
ALT

outside

5. Cooling System
5.1. peristaltic pump 

66 0302 019
KNF
Neuberger

12 V 
12W

12 V 
1 2 W

CE inside

5.2. pressure switch 
661202014

Suco 5V
<0.1 A

42V
4A

Verified by 
ALT

inside

5.3. FAN
AD0612XB-
A72GL(P)
660301036

ADDA 12V 
0,375 A

12 V 
0,375 A

CE inside

5.4. FAN 
8212NG 
660301032

ADDA 12  V 
0,16 A

12 V 
0,16 A

CE inside

6. Wiring
6.1. PVC- insulation tube

550806039,
550806043

Alpha Wire 
Coop.

2,5kV 15kV
4kV

UL /CSA 
E38155 
Tested by 
ALT

inside

6.2. wire
550702067

Lapp/ Helu 100-240 V 300/500V HAR(H05) 
UL/ CSA.....

inside

6.3. wire Lapp 100-240 V 300/500V HAR (H05-V) inside

........

'OTututU t ;
550701145

ULj L/4.7A

6.4. Wire
550701141,
650701131

Lapp,
Medikabel

100-240 V 300V UL/CSA inside

7. Enclosure . . . .

7.1. Plastic device cover 
Handpiece cover 
Biresin RG53 FR 
149006002,

SiKa
Deutschland

Device inside 
<50°C 11 O X

UL 94, V-0 at 
3 mm
RU E204929

outside

149006001

User!

Ql
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А

th e  laser device emits higli levels of emission in the
visible or in the infrared range that niay cause serious dam age to the eye 
if №d,device is used improperiy. Moreover, ̂ irther risks are possible. 

Therefore, this User Manual must be studied carefully before using the 
device and ail warnings and instructions are to be observed during its 

' 'Operation. ’"h

it is  o f particular importance that all persons in the room in which the la­
ser is operated put on the appropriate eye protection during the active 
laser operation.

Asciep1#n
laser Ttchnelofiei

Asclepion Laser Technologies GmbH

Brdsseler Str. 10 
07747-JENA 

Germany

Tel.: +49 (0) 3641 / 7700 - 401
_Рах;_±4ЯХ0)-3643Х7700 -.402-
E-Mail: service@asclepion.com
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Introduction

1.1 General information

• This User Manual contains the information required for the intended use of the device.

• It is an integral part of the complete product according to the applicable national, 
European and international directives and laws on product liability.

• The most important objective is to protect persons against risk situations and the device 
against damages caused by improper use.

• Regular maintenance according to the instructions given in this manual increases the 
precision and operability of the device during its entire service life.

• In case of malfunctions or errors that go beyond the scope of intervention of the User 
contact the Customer Service of Asdepion (or authorized distributor).

Knowledge of this User Manual is required for the operation of the devices. Therefore, please 
make yourself familiar with the contents and pay special attention to information concerning the 
safe operation of the device.

1.2 Sym bols in the user manual

In this manual, the following symbols are used to draw your attention to dangers or to give 
instructions on operating the device:

DANGER

This isymbol indjcates a direct danger for.the life arid health оГрё 
.. Moo::CШфJiance..wjtЬ4heseinstaюtiorlS:calJses.serious.daпger4o i)eatth up to life- 
threatening injuries or even death.

A This symbol indicates a possible danger for the life arid health,of persons. 
Non-compliance with these instructions can cause serious danger to health up to life- 
threatening injuries. ^■ ■■ - >'v-

This syrrtbbl indicates a possible dangerous situation.

f t

Non-compliance \Mth these instructions can cause injurieŝ  .• 

Ifnpbitarit infonriatip^
I aboutthe proper use of the device; Non- 

complianoe wth thesalnstm  ̂ carî cause dari^qe to proj»  ̂ the
a^ce^iriitssijm jundi^^ ' з :

Tip
This symbol Indicates practical tips and partigilariyn.seft.il infqrmatiot%ifaatenabtea ttre-- 
user to use all the features of the device in an optimal manner. ------- —
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1.3 Intended use

The incorrect using of this device can cause serious dariget td health; ^enefoi^ 
vvanilngs/ instmctipns jn  of this User Manual are to be observed under all
druinistariresIThe rionsxmpliariciei Is considered as unintended use of the devicel
Any rnpdificafiqn of this device is not allowed! - ■ ' ‘ -

The QuadroStarPRO is a laser (Class 4 laser product) that has relatively long impulses up to a 
continuing emission at all varieties of wavelengths (see chapter Technical Data). Therefore the de­
vice can cause a selective thermal impact or damage to the tissue and hence can be used for vari­
ous indications. The versions in the visible (green and yellow) and in the infrared range are nearly 
identical in their effect. For this reason the intended use and indications are given together for the 
specific wavelength.

1,3.1 Indications

1.3.1.1 QuadroStarPRO (wavelength 577nm) and QuadroStarPRO  (532nm)

The wavelengths in the green arid yellow range are very well absorbed by melanin and haemo­
globin. Hence the laser is ideal for the treatment of superficial vascular lesions. The gentle re­
moval of benign pigmented lesions and other skin changes by means of coagulation and 
vaporisation is also gently possible with these wavelengths.

In detail the follovwng skin lesions are treated for many years now and are by now standard pro- 
cedures'̂ ^

• Tdeangiectasis (rosacea, couperosisV rubeosis faciei, Erythrbsis iriterfollicularis, Rendu- 
Osler-Weber disease) also associated with other diseases (lip angioma, venous angioma, 
NBCCS)
Small granuloma telingiectaticum (pyogenicum)
Spider naevi
Cherry haemangioma (Campbell de Morgan spots)
Angiofibroma (Brookes disease, Boumeviile-Pringle's disease)
Extensive, plane haemangioma
Extensive, plane naevi flammei .................
Spider veins (red,-small and superficial vessels)--------̂------------------------:______ _̂__
Xanthelasma
Syringioma

...Warts ..... ............... ... ...........
Poikiloderma civatte 
Skin changes due to Kaposi’s sarcoma 
Adenoma Sebaceum 
Chondrodermatitis nodularis helicis 
Benign epidermal pigmented lesions—

U .V 2  0 H 
Wa

Dm

dm
Oq
*e
do
felt
9*
Fa

VX2 Co

1JL2.1 Ои

Л
Striae atrophicae distensae (improvement, decrease of the reddenlnglsut NO removal)

[1] LelWnie: ..Behandlungen m№ Laser and hochenergetischen BIXzlampen (HBL) in der Dermatologie’  
Autorengremlum, Leiter. Pwf. Dr. E. Hdlzle

[2] Vascular lasers and IPLs: Guidelines for care from the European Sidety for Laser Dermatology (ESLD)
■ -  MJ\damic el al., Journal of Cosmetic and Laser Therapy, 2007;9:113-124 ---------------------------
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1.3.1.2 Q uadroStarPRO ^  (940nm) and Q uadroStarPRO ^  (980nm)

Wavelengths near the infrared range (NIR) are absorbed by haemoglobin and water, yet they 
reach deeper into the tissue than yellow or green laser beams, due to the relatively low absorp­
tion and scattering.

Diode' lasers in the NIR have a variety of indications in surgery and the endoscopy. Yet, due to 
the considerably lower selectivity in comparison with the green and yellow laser beams (absorp­
tion of haemoglobin and water), these devices are usually not suitable for dermatological of aes- 
thetical indications, except for very general ones like warts or discoloured and/or thickened nails 
due to Onychomycosis (see attachment).

Depending on the fiuence and power density the soft tissue can be coagulated or vaporised. In 
the fiber contact method the tissue can also be cut, as this is a special case of vaporisation. The 
diode lasers are also very suitable for endovascular coalition of enlarged veins (varicose veins).

In the dental sector the diode lasers are used in the soft tissue surgery, as with the application 
given above and for dental bleaching.

For more details and Information about possible indications and applications see chapter Applica­
tion / Treatment with the infrared version of the QuadroStarPRO.

U .2  Contraindications

A
CAUTION ■;
The intensive laser light in the visible of infrared range can cause intentional and unin­
tentional thermal damage of skin and tissue' structures. The contraindications listed be- 
loyy are based on clinical experience in operating laser devices for said purpose during 
many years. They do not claim to cbmpjet^ess or urilimited validity.

The definite dvision on the patiwts’здйфйг̂ Тс̂ ^̂  question
is the solely responsibility of the attending physician.

1Л2.1 Q u a d ro Sta rP R d ^ ° '" {577nm) and QwedroSlarPRO°"“ '' (532nm)

The intensive laser light in the infrared range can cause thermal damage to skin struc- 
.. Lures, Therefore itis^N-Or treatment for pregnant women or

children because clinical studies do not exist for these clients.

• Tanned skin (postpone treatment)
— Sensitivity to light,-usage-of preparations that increases sensitivity totight------  --------

• Dark skin type (IV to VI)
• Cancerous and precancerous lesions and naevuscellnaevi in the treatment area
• Kasabach-Menit-Syndrome (haemangioma with coagulopathy) - -

A
Tha î inintentionaiŷ  of precancercius lesions, m^ignant skin changes:

To^fih^Ki¥abac№^emt^^dfome fosesj^^
:.flents."'“
-Itisan-absoiute prerequisite that in case of the plightcst doubt about the benignaney

Bmoval) -----of pigmentation or any form of haemangioma, the dlagrtosis has to be oonfirmed-er - -
treatment has to be cancelled.

• Herpes simplex in the treatment area (prophylaxis or postpone treatment 10 days)
• Tendency to excessive scar formation (therapy of keloids in combination with other laser

devices possible)

30th, 2013 1490 99 001_1 -  July 30th, 2013
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1.3.2.2 QuadroStarPRCP*^ (940ntn) and QuadroStarPRO^'‘ (980nm)

As these devices can be used for various applications in different specialist discipline, the as­
sessment of contraindications Is the solely responsibility of the attending physician.

At the"same frhe it has to l^'bome'i of opticaf fibres In a non con­
tact method and during a long emission can cause a coagulation of several millimetres in the tis­
sue, which can be fatal for the patient.

1.3.3 Restriction of use

The laser emission of the device'can cause thermal changes of tissue structures. 
^Jjneatmentijnay-4JOt.J: .̂performed_by.-anyone. -other.i4ban .a-: practising- physician 
! • (referred to as user for sin^lification hereafter) ■

Acffve fnedicai products 'may:bhly be applied by users who are adequately qualified to 
do so. ibased on their professionai training backgrounds .expert knowledge arid 
practical experience. For skin treatment in Germany the user is advised to gain a 
qualification verificabon ;: ^
it is expressly pointed out that the use' of the device is only permitted for Users that 
have completed siK^ssfirlly a laser safety cour^ including application training and 
have been instructed to operate the device. This has to be continued with a signature 

j in the medical device book. -  ̂ ’■ " '■ '

Asclepion Laser Technologies GmbH also offers these courses for laser safety in medical 
application.

1.4 Declaration of Conformity as Medical Product

C €

Device class under Directive 93/42/EEC: 

UMDNS-No.:

lib

16-948 Laser, therapeutically

The QuadroStarPRO has been designed to comply with the EC Directive 93/42/EEC re­
garding medicai products and its national implementation in the form of the German Med­
ical Product Act (MPG). This conformity declaration refers to the medical intended use 
given in chapter 1.3 solely. It is not to apply to the cosmetic application given in the ap­
pendix.
The CE marking CE 1275 refers to the device for medical intended use solely.

I
1

2 Safi

2.1 G «n

The
93fC
biac
devic
■wa!
Lite 
be a 
taolo
Obs«
devk
tier

Ai
A

1.5 Copyright

The specifications are. subject to-Change due-to further technical, development. Contact the 
Techniral Sê rvice of Asdepion Laser Technologies GmbH or your distributor of Asclepion Laser 
T̂ ecfirologiesG^ H  1оШ ^1^^ЬШпппаСЬпГ~ "

Unless expressly authorized, fpn^rding and duplication of this document, and the 
utilization and disclosure of its contents are not permitted. Violations wiil entail an 
obligation to pay compensation.

2-2 Eic

AAll rights reserved in the event of granting of patents or registration of a utility model.
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2 Safety

2.1 General information

The QuadroStarPRO complies with the requirements of the EC Directive for Medical Devices 
93/42/EWG and the German Medical Product Act (MPG).

In accordance with this EC Directive and its Annex IX, the QuadroStarPRO qualifies as a class lib 
device. (This is not to be confused with the laser class, as it defines the device as a surgically 
invasive product).

Like each device, the QuadroStarPRO may lead to potential risks when operated. The user should 
be aware of them before starting the system. Among these risks are optical, electrical and 
biological dangers as well as fire hazards.

Observe the national regulations applicable for the operation of this product. In particular, such 
devices may be operated only in accordance with the generally accepted rules of technology and 
the relevant regulations on labour safety and the prevention of accidents.

A
A
A

The Тамг device erhits high feyels of radiation in the visible or infrared range that may
cause series damage to the eye if the devi(^ is u s^  imprppeily.̂ ^̂

Absoiufely; observe 9'Vpn in ^  V*®''. equipment and
procedures for operating, maintainihg, checking or calibrating purposes.

The laser radiation of the device can cause, whenever JIdyv. the;risk ,of Under no 
■ circumstances the device may be used in an explosive atmosphere (classified as AP

бйуепЩог ЯаЫтаЬ̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂  possibly psed for cleaning or
disin1'^'On) in die roptn before you start wpridnĝ  ̂ T ■ „

not perform

mtact the 
•ion Laser

, and the 
entail an

th, 2013

A  . .W o ^ ^  поТЪтГ^ре^гтй^Ьу aiiyone ether than
Other bodies duly authonzed .to.

: :Паг}Ще $цсЬ № 11< to. ensure the safety for* the staff.a 
tf.'unaufodrized pereons carry dut'service works.'^  at Ihe device

• ieiiir^iealth'pfob)©^ can be c a u ^ .. . -ч „4Г ;.

2.2 Electrical hazards

A open the device, if you are neither trained nor authorized to do so.
Ths фуТм te of̂  ̂ fliPgrateti уш  renatty
wftiveartiring-dî tact̂ ^̂^
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T^e laser is operated vw№ line voltage. There is the risk of a  ̂ shock!
The device is designed to prevent the periebetion ofiiqukls during normal use. If liquid 1 

“T»netrates ihta Uie irmer systenrspace or̂ ttre' ttandf^ecerirr'exceptir^l'casesr 
must; brn power off and pull the rnain power plug. Please cortt^ our ТесЬШ^ j

. :8е п л с в ; . ; Л : - . : ' '

2.3 Biological hazards X & t

Laser fumes may contain viable tissue pit|rtM0S.tf tissue is -vaponzed. There is the risk 
^QfjntercKjrsanisms bel)ag,.traд5fщed_an<f!'iЙpl|^gfe^гUbeт!^rate^  ̂ duaito the 
smoke itself. You are advised to provide ia funie'extraction deuce with filters for Vapdri- 

' zation or ablation of tissue, r .  ̂ . .

During treatments of the skin the contact surface of the handpiece may have contact 
№ with the patient's ек1ш When using fibres and ptherapplication pars for surgical and 
1 endoscopic purposes,' contact with tissue and body fluids Is usually unavoidable. There 

is a risk of microorganisms being transferred. - ^
■ iThe ured handpiece must be thoroughly cleaned and disinfected immediatelyafter 

^ a it^ ^plication. The fibres or applicatipn parts for surgical and endoscopic procedures 
?iis^|(o'be disposed in <rase of disposable items drto be thoroughly cleaned, disinfect- 
-sai^lijdatenlised (see chapter C/ean/ng, Disinfection and Stenlisation). - w i

2.4 Radio interference

The QwadroSfarPRO fulfils the requirements of standard EN 60601-1-2.-The system is not influ­
enced by electromagnetic radiation from other devices that meet the same standard, nor does it 
generate any electromagnetic radiation of a kind that exceeds the limiting values under EN 60601- 
1-2. A Manufacturer Declaration on Electromagnetic Compatibility issued per EN 60601-1-2 is at­
tached to this User Manual.

.̂tended settlfidS-.'- ; .....
" f^asalcrilowsp&aaLmgft^^ and advisorv notes fh'Ji#;̂ iipteî ^

•ТЪв deyice mayJaeLbflueprjMl hy riя^rf«« that rt nnf cnmply with the standard iridliMt- 
TiBcLaaofejnie TesuitTnay b utihttaHdHd^wHlrigs;?TTierBfofen^3vriten-pffrallafarp i i ^ <i»
andIsimilat aaUipmerat.bgFo're Putting the Jaser Oevice into ооегаВолУ

df-.accesSpri,№^ not authorized by 4he manufacturer rriay;:t̂ sult in
inmiiinity nf the fhf»

.:±аВ№тШ|огЩ^1Ш5^е^^ ____ ^ ^ ■
Use drily accessories and cables that have been authorized by Asclepion Laser Tech­
nologies for this device.

For bi

KisW
1.
2.
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A

2.5 Laser

The device must not be stacked / arranged close to or in combination with other devic­
es. If the device is operated dose to or with other devices it must be choked if the de­
cree isiworking properly in this arrangement -"-- ---- ... ...... .

ere is the risk 
tslijue ,io. the 
}Ts for vapori-

re Contact
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Z5.1 Optical hazards caused by laser emission

Lasers are classified in accordance with their potential for danger. The most dangerous class is 
class 4 (the least dangerous class 1).

A

The device iis a laser of dass 4. That means that the direct and eyen scattered laser 
radiation can cause serious damage to the еуё if the device is operated improperly.
The protection rneasures described in the foll6v\rtrig rhust bejstrictly observed. It is of 
particular importance that alt persoris in the room in which the laser is operated put on 
the appropriate eye protection (see chapter Techn/ca/ Data) during the active laser 
operation. : "'V  ̂ . v

For fundamental rules on the handling of laser devices you are referred to the international 
standard EN 60825-1 and EN 60601-2-22 supplement 1:*Guidel!nes for the safe use of laser 
beams on humans', it Is complemented by national regulations providing general protection from 
dangerous laser radiation. Their purpose is to protect operating personnel and clients during 
applications.

Please follow spedfic national regulations that may be valid for your location.

It Is highly recommended to follow the rules specified below:

1. A laser protection adviser should be appointed.

2. The NOHD (Nominal Ocular Hazard Distance) of this laser system is very great so that 
the entire laser session room is to be regarded the laser area. Warning lights (preferably 
yellow) and a triangularly shaped yellow laser warning label must be provided at all 
access points (for US see below right). The lights have to glow when the laser is in 
operation.

Figure 1: Laser warning label (left: Euippeari; right U S  style) 

3. Personal eye protection

A
^ a ^  radiation caheauseseriousxJamd^ 46 tlieeye;^^^^ 
■ rEvei76he‘ pfBsentTh:the'lasef“robfh‘'dunhg a laser safety

goggles, the clients an eye shield! ____ __________ ________________ -̂----
-The-laser
specifications defined in the technical data section!

4. Further precautionary measures

• Cover up windows and other openings of the treatment room in order to prevent 
— unwanted emission of iaser radiation. - - - .....
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• The vralls in the treatment area must have a rough surface. Remove all mirrors or 
other reflecting objects from the treatment area.

• Restrict access to the treatment room to the client to be treated and to those persons 
who will assist and are trained in the handling of this laser device. All personnel 
working in the treatment room should have got a laser safety instruction.

• Make sure that personnel trained and assisting in a therapy session know how to 
shut dovwi the laser in the case of an emergency.

• Point the active laser only onto the area that is intended for treatment.

• Refrain from looking directly into the outlet opening of the handpiece or that of the 
optical fibre, even if you wear laser safety goggles.

• Remove all metal objects such as watches, rings, bracelets or similar belongings 
from the working range and refrain from the use of reflecting instruments or other 
comparable materials where possible.
(Reflecting objects can interrupt the laser beam and guide it to another area than the 
intended one. Many surfaces, even the ones that seem to be mat, can strongly reflect 
the emission wavelength of the laser.)

• During surgical, endoscopic or simiiar procedures additional safety measures have to 
be taken. Special attention has to be paid to the fact that the end of the fibre always 
protrudes a few millimetres from the working channel of endoscopes, cannulas or 
others during laser operation. This is to ensure that, due to generated heat, no 
instruments are damaged or fire breaks out, which can damage the patient’s health. 
The instruments have to be made of a material, that is suitable for laser treatments.

Z S 2  IM

• For phases of попюрегайоп, you should switch to STANDBY mode (in 
STANDBY mode accidental release of the laser is prevented). •

the

• Always remove the key. from the key switch once power has beeri turned off and 
keep the key in a safe place.

5. Responsibility
The user who reieases the iaser emission is responsible for the laser safety. He/she 
has to ensure that all preventive measures have been taken before activating the laser. It 
Is of particular importance that all persons in the room, in which the laser is operated, 
including the clients, put on the appropriate laser safety goggles or eye shield.

Ai
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A

Due to the laser radiation of the devices there is a risk of fire or explosion if the laser is 
u s^  in presence оЙ1ттаЫе materials, solutions or gases or in an environment 
which is enriched wi№ oxygen.
The Users should take the following prTOautions. in order to prevent.fires caused by 
laser radiation: _ : , : к
• Please expose Only the proposed body areas to laser emission :
• Keep clothes ais far as possible away from the treatment zone.'
• Some materials,which are saturated with oxygen (e g. cotton), could be inflamed at 

the high tern peratures, which develop under the intended use of the Jaser. : .
• Please keep a minimum of fiarhmable materials in the treatment room only. If it is 

necessary for the treatment to use flammable rnateriais, please mpisten these.
• Please use non flammable substances for the preparation of the treatment and for 

the cleaning and dislnfectibh of the handpieces directly before and during the 
treatment. If it is hot possible to avoid usage Of solvents such as alcohol or isopropyl 
alcohol directly beforê  ̂and during the treatment, the yapoUr should be removed by

-r aeration before activation of the laSer or at least wait for some time.
• Have always a small amount of water (e.g. a glas) at hand in the treatment room to 

be able to extinguish smouldering towels or small fires immediately.
у * , If any electrical device catches fire it must not be extinguished with water. Other- 
" : wise there is a high risk of an electrical shock. Therefore always have a small fire 

extinguisher suitable for electrical devices at hand, , '
• In case Of an emergency immediately activate the Laser emergency STOP switch in

order to irhmediately stop laser emission. . “ ' . * ■
F%ase use hoh t̂ammable sub^hees for anaesffiesfai{incl."s  ̂ at all.

f Avoid the use of oxidizing gases, e.g. nitrogen oxide (N2O) and oxygen. Be 
r ' especially: careful when using oxygen. Oxygen increases both the intensity and the 

extent of fire. . . . . .  .......
• . If you use endoscopes, trocars, cannulas or similar devices, always pay attention, 
b' that they are not inflammable and that the end of the fibre always protrudes the

' instrument at least 7 to 8 mm during laser emission!!
• In order to avoid a deflagration of endogen gases (e.g. Methane in the digestive
: traCt)i-uSe locally-acting ventilation systems. _ ■ - . _^
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3 Technical Data 

3.1 Product versions

QuadroStarPRO^”̂ *̂* 
Item no. 1490

Item no, 1491 ̂  #■ ?'- - 
Q u a d ro Sta rP R O ^ ^  
Item no. 1492 
Q ua d ro ^ a rP R d ^ ^ ^  
lterri“nol1493'' ‘
QuadroStarPRO'^'‘ 
Item no. 1494 
Q uadw StarPRO^' 
Item nO; 1495 S

Green laser with handpiece

/  -. r 'ii ;' Green laser with scanner and integrated skin cooling 

Yellow laser with handpiece

- < . Yellow laser with

• with 940nm

Laserwithoaoiuti,.,^,. , ...

3.2 Specifications

uBserwdfTun9 «MOV ол \/ /Laserwarning latnp

Display 

Operator guidance Operating element with capacitive buttons
Optional with iPad, separate user manual

...
Door interlock connector 5VDC/20 mA

r.ppen TOntact)__ ~
ir-:-''-

Permissible ambient 
conditions

___ ______
Temperature: 15 °C to 30 "C
rel. Air humidity: max. 70 ®/o (no condensation)
Height: max. 3000m above sea level

.^arjniWblfiiiransfwrtm
stora^exonditions- . ^

Upiigbiiposition :''•2} -
Тегпр^Шгёг'“'~Т‘'“ ' 5®C to +45“C‘ ' 
rel.-Air humidity: ' “10 % to 95 % (no" condensation) '

Dimensions Basic body: 420 x 380 x 190 mm (W x D x H)

ca.
'f'TTTp:

Power requirements 

Main fuse ”

100 - 240VAC, 50/60HZ. max. 635VA @  100V, max. 780VA @  240V

fuse 6 <̂ 20 T6,3A H  260V-
■ (6|3A,-Slow4jtow, high breaking capacity):

Overvoltage category II (lEC 60664-1)

Lase

W»

Las

Rec

(aa

P ii

Pen

Pul

(L2

To

'La

Be
Рй

J *
(^
D
tk
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П cooling

Max. Peak of mains voltage 
Max. Nominal mains voltage

Classification under 
Directive 93/427EEC

Accessories 

Operating mode

Asciepi«n
liitr  Techiiolofiet

V MT peak = 2500V peak 1
VMN r.m.s. = 300V r,m.s. j

'!
lib i

i
■!

See chapter 7 Accessories ;
The device has been designed for continuous operation.
In case a temperature is reached, which does not allow to worX, the device \ 
switches automatically for a short time to cooling mode until a normal operat-1 
Ing temperature is reached. :

n cooling

afion)

780VA @  240V

Laser type 

Waveiength

Laser class

Required laser safety goggles 
(acc. to DIN EN 207; 2009)'

Pulse length 

Power

Pulse frequency 

Spot sizes

Diode laser

QuadmStarPRO^’̂ :  532nm

QuadroStarPRO'^°^: 577nm 

Q ua d ro Sta rP R O ^ ^ : 940nmor980nm ■■

4

Quadm StarPRd^^**: 532nm DL4

QuadroStarPRO'^^^^: 577nm D L4 

Q uadm StarPRO^-’̂ :  -  940nm/ 980nm 014

1ms - 95sec and cw (depending on the mode)

QuadroStarPRO'^ ^ : ' '  max! 8W ' 

QuadroStarPRO^ ^ : . max. .

Q uadroStarPR C^'^ : max. 25W

Max. 20 Hz (depending on the mode)

handpiece: 1mm, bptiohal 0.5mm, 1.5тт^ 2.8 mm
(Laser beatn diameter) 

Tolerance of output power

ЕаЬёгЪеат mode

Beam divergence at the hand- 
piece output (round angle, 1/e*)

Scanner: _ lipm 

max. ±20 % 

Multirhode ~ -^  '

typ. 250 mrad @  Handpiece 
t^. 250 mrad @  Scanner 
t^. 294 mrad @  Fibre

Nominal ocular hazard distance Handoiece: 4.5m
■ 1

t
■! ■ 
i (NOHD) ■ , Fibre: 5.2m 1

--------— - ___ 1 Degree or protection, applica­
tion part ............. ...... . В

... .̂. .........
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Laser type 

Wavelength

Laser class..

Laser power 

Operating mode

Pitot laser (laser diode) 

650 nm

<1 mW, adjustable 

cw or flashing (ca. 1 Hz);

3.3 Technical description

Power supply unit
The integrated power supply units transform the line voltage in rectified tow voltage for the 
electrical supply of the device.

Control
The output parameters and the safety systems of the device are monitored and controlled by a 
micro control system.

Operating modes
The device operates in both repetition pulsed mode and continuous wave mode.

The device is designed for continuous operation in the specified ambient conditions.

In case a temperature is reached, which does not allow to work, the device switches automatically 
for a short time to cooling mode until a normal operating temperature is reached.

Operation
The device is operated with capacitive control elements. The display works with a dot matrix. De­
pending on the operating mode different parameters can be modified, like spot size, fluence or 
power, pulse duration, pulse frequency and others (see chapter Operation of the device).

In addition to the selected parameters other data, such as the laser operating state (STANDBY or 
READY), and, if necessary, error plain-text messages are displayed.

Optionally the device may also be operated via an iPad. Still the button READY can only be acti­
vated ori the touch .screen of the Qoadrp5farTPRO,.in order to provide a last control oyer the modi­
fied parameters by iPad at the device.

Cooling
The device cooling is ensured by the indoor air. External cooling water is not required

To maintain the cooling effect, the device” should only be operated in the specified ambient 
conditions. The ambient air should be dustiess. At the openings provided for cooling the device, a 
minimum distance has to H5e-kept- to air-tight objects (e.g. the waif of the room). (See chapter 
Installation).

Laser
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on the aotvated-mede— _
the laser can emit impulses in the millisecond range up to a continuously emission. The wavelength 
is in the green, yellow or near infrared range (see chapter Technical Data).

The laser beam emission is activated by pressing the foot switch.

Kc

Th
ca
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Skin Cooling

When using the scanner an efficient skin cooling is indispensible. For this reason the scanner con­
tains a metal probe including a sapphire window, which is cooled by an integrated pettier element. 
The temperature of the probe is monitored automatically.

V voltage for the

3.4 Safety units

The device is equipped with several safety units that have been provided to avoid maloperation 
and the unintentional activation of the system. All the persons v\̂ o operate the laser or assist 
during the treatment should make themselves familiar with these units.

d controlled by a

Laser emergency STOP switch
The red Laser emergency STOP switch at the front of the device (see figure below) is for the 
purpose of switching off the system immediately in an emeroencv. It should only be activated in 
emergency situations, i.e. if the emission has to be interrupted immediately.

To turn off the system immediately press this button. After the elimination of the emergency the 
device can be switched on again by the key switch.

IS.

hes automatically
Note
The Laser emergency STOP svwtch should not be used to turn the system on and off in 
its normal condition.

a dot matrix. De- 
l size, fluence or 
evice).

ite (STANDBY or

can only be acti- 
o| over the modi-

ed

Jecified ambient 
ing the device, a ' 
i): (See chapter

baetvated-nrode—  
The wavelength

July 30th, 2013

Em ission indicator

la se r  erfierfanSy
ST O P  switch

Rgure 2: Safety units at the front panel of the device

Key switch
The key switch is used to activate the system. Only authorized persons having access to the switch 
can start the system.

1490 99 001_1 -  July 30th, 2013 13
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A

The laser device emits strong radiation iri the visible and the infrared range. This 
radiation can cause serious eye injuries if the dew not properly used.
Thpifi^ce m o ^ p ^ e ^ ^ ^ e cf on or operated
Remove the key always after haying switched off the system and ensure that it is kept 
by authorized persons only, -

Power switch
The power switch separates the device from the line voltage. If the device is not in use, the switch 
should be in the OUT (to press 0) position.

Key switch 

Power switch
Figure 3: key switch and power switch at the rear panel of the device

Footswitch
The foot switch is an electric button that releases the laser emission if the device is in the READY 
operating state. The switching elements are twice because of safety reasons. Position the foot 
switch always close to the treatment area.

Figure 4: Footswitch -  left: standard -  right: optional
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■ared range. This 
ad.
cmnel:- 'Г' 
sure that it is kept

You may order an optional foot switch on which you can increase or decrease one parameter by 
the means of a left and right contact switch (INTENSITY or SPEED, can be selected in the TOOLS 
menu). Although the modification of the parameter is not possible when the footswitch is activated 
and the laser emits radiation.

The foot switch has always priority -  which means, that the release of the switch interrupts the 
emission of radiation immediately, undependent on the pulse duration pre-set at the display.

in use, the switch

STANDBY mode
The STANDBY operating state prevents the unintentional or inadvertent activation of the laser. If 
the device is in the STANDBY operating state, laser emission cannot be activated. The user can 
only start the emission, if the READY button has been pressed.

The system switches to STANDBY in the following situations:

• after the first start of the device,

• if the system has been in the READY operating state for a longer period of time without the 
laser released,

• if the User presses the STANDBY key when the system is in the READY operating state. 

Automatic shut-down

The device is equipped with an automatic shutdown system. If a specific problem arises, the 
system will automatically change into the following safe mode:

The laser beam shutter is closed, the laser discharge is interrupted and the footswitch is 
deactivated. The screen shows a fault message identifying the specific error (see chapter Fault 
Massages and Fault Removal).

i is in the READY 
Position the foot

-Ju ly  30th, 2013

Remote door interlock

The system is equipped with a remote interlock contact that may be connected to the entrances to 
the laser room. If the remote interiock contact is open (e.g. if the door is opened), the laser 
emission will be interrupted automafically and the device will change to the STANDBY mode.

Acoustic signal

The laser emission is indicated by an acoustic signal during the period of emission.

Warning labels

The device carries several warning labels (see chapter Installation - Labels at the device). These 
labels must always be clearly readable and replaced immediately when damaged.

-Contact the Technical.Service immediately in such cases.......

The manufacturer will only guarantee the safety, reliability and performance of the device, if:

T: the device hasT>een used in accordance with the instructions given in №1s“ffia7raaT,

2. the installation, assembly, extensions, changes, repair and maintenance works have been 
performed by persons being authorized and qualified for them, and

3. the electric system at the place of installation complies with the requirements placed by the 
EN / lEC and the local regulations.

1490 99 001_1 -  July 30th, 2013 15
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4 Start-up

4.1 Scope of delivery

Importantlnforniatfon '  -  ̂  ̂  ̂ '
Check together with the haufier whether all compbrierits that are listed below and 
required for the safe operation of the device are present:vand not,damaged. 
Incompleteness and/or damages in transit are to, be claimed immediately at the 
supplier, > '
Ascleplon Laser Technologies does not accept any-liability unless pno№er agreement 
has been made expressively,'  ̂ ^
Rease, keep the packing for the future safe consignment of the device.' ’ . ’

A
cases.

The basic equipment comprises the following device parts:

basic device 
power cable 
foot switch
Application part (handpiece / scanner / fiber, dependent on device version) 
door interlock connector 
keys (two for key switch) 
laser safety goggle, eye protection for client 
user manual 
laser warning sign
Set for refilling the water circuit (optional, only for scanners vyith skin cpolirig)

412.1 Dcvk

CAUTION
Refrain from start4jp action of anykind if the device di: ite acwssories are found to ' 
have suffered mechanical damage. There is risk of physical injury if this advice is > 
disregarded. ' -  
Please contact the Technical Servjce of Asclepion Laser Techriologies GmbH in such

16 1490 99 001_1 -  July 30th, 2013 1.«0 99 001
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4 ^ 1  Device design
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Figure 5:front side of the device
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Connectors in detail:

0  i

Power switch

1 = On (to press 1) 
0 = Off (to press 0)

■ ■
Mains fuse

Micro fuse 100-240 V - 50/60 Hz
6,3A slow-blow, breaking capacity H, 5x 20

■
Key switch

6 ©
On Off

Footswitch connector

2 ports: door interlock and door warning lamp

Scanner, electrical connector

Scanner, water connector 
(cooling circuit for skin cooling)

Optical fibre, SMA connector (optical)

A

-Scanrrer,-venting cooling circuit (skirrcooiing)~
.........  - ' Luer-Lok connector

..................... m Optical fibre, electrical connector ■

18 1490 99 001_1 -  July 30th, 2013
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4.2^ Labels at the device

)Hz
sacity H, 5x 20

A

^  ThieLlaser.device emits high Jevels.olradiatiODjnJhe..viMble.and J:ie.infrared range that 
may cause serious damage to the eye if the device is used improperly.

Therefore, warning and information labels are attached at appropriate points of the 
device. All the staff must know these labels and their meaning to ensure the proper use 
ofthe device. w -,'

)or warning lamp

Laser emergency 
i ST O P  switch

! ©

Figure 7;Labels at the front side

wanung

ig)

radiation scanner door interlock door warning lamp foot switch 
connector connector connector connector connector

uit^^cool
User manuall

iting)-

(optical)

ctbr

■ ng label

-La se r^ p erture---------application part Information about

J)№ 3- m ains and fuses
-lyp epta te

Figure 8:Labels at the rear side
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Labels in detail:

^stop's Laser emergency STOP switch

© This label indicates №e Laser emergency STOj 
switch to immediately switch off the laser radiatiom

20 1490 99 001_1 -  July 30th, 2013
>001
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rgency STOP 
ser radiation.

fol e re­

device emit-

>.tenufacturer_ 

>.V)del

Serial number

Date of manufac­
ture: YYYY-MM

CE symbol

Protection degree 
application parts i

Permissible opera- 
fer>g temperature

Asdepion Laser Technologies GmbH 
• 07747Jena, BrosselerStrafie 10,Germany

Model / SN

'1 4 9 0  /  00100

C € i 275 ̂

QuadroStarPRO
100 -2 4 0V ~  
50/60 Hz 
100 V ~  635 VA 
240 V *v  780 VA

Type plate

Indicating type-specific data of the 
device such as 
the serial number and 
the date of manufacture.

100-240V ~ 50/6QHZ 
^ 3 -T 6 3 A H 2 5 0 V ~

Power supply

This label indicates the mains requirements and the 
value of the mains fuse.

r-----------
*

Footswitch connector

1

the maximum  ̂
ion of the la- |

Door warning lamp connector

Door interlock connector

Scanner connectprincludin5 _ski.n cooling:. _

Connectors for cooling water on the left and right 
and electrical plug in the middle
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4.2.3 General information about installation

Important Jnforaiatioa. „ .
After the installation and any relocation of the device from a cold to a warm 
environment yyith a temperature difference of more than 5°C, allow the device to adjust 
to the room temperature in unpacked condition before being used at least in the 
following way; ’
min. .2 hours at ё temperature difference of up to 1 Q°C 
min. 4 hours at a temperature difference of up to 15°C ' .
min. 8 hours at a temperature difference of more than 20°C.I
Afterwards, switch the device on wthout a fiandpiece and allow the device
to warm up for at least 30 minutes. '  . .
Take care that the installation and operating environment of the device meets the 
following conditions: temperature: 15 to 30°C, relative humidity; max. 70 % and height 
not more than 3000 m above sea level. . . *
Non-observance of these instructions may result in the destruction of the device.

t

S t

For an efficient cooling of the device, please keep a minimum distance of at least 20 cm between  ̂
its lateral and rear sides to the wall. I

A The laser device emits high levels of radiation in the visible and the infrared range that! 
may cause serious damage to the eye if the device is used improperiy. |
Every entrance to the laser area (usually the laser treatment room) must be equipped! 
\Mth warfilri'g lamps that are Tightfrlg (or frashihg) 'as long as the'laser emits radiatTonToJ 
warn persons against entering the room. . , „

C
ж
ia

4.2.4 Door interlock connection

At the rear panel of the device, a connector is provided for the connection of a door interic 
contact to the device (see figure below). |

As a port a round plug has to be used which can be screwed, type (x) V 40 according to lEC" 
60130-9, e.g. Lumberg WSV 40 (as delivered). |
(x); dependent on type. e.g. WS for an angled plug as delivered. j

Door interlock connector (PIN 1 + PIN  4)

~RetaycDntact~for1asBr~waTnlng1atnptP 1N 3 ~- : - V *; P IN~2'-̂ =T»V ^ '

I
k •t
I

i' r i

ад

Figure 9: Door Interlock and door warning lamp connectors ar
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i to a warm 
!vice to adjust 
t least in the

By connectirig the two connections of the door interlock contact with an external door contact you 
can prevent laser radiation from being emitted when the door of the laser room is opened.

This safety system serves to shut off the treatment beam automatically when the door is being 
opened thus precluding any risk to the person entering.

The plug of the door interlock contact delivered is factory-fitted with a jumper. To connect a door 
interlock contact, remove this jumper and connect your door interlock contact to the same 
terminals. The external contact must be potential-free and designed for at least the current and 
voltage specified in the chapter Technical Data. If a door-interlock contact is not used, make sure 
to keep the plug with the factory-fitted jumper connected.

3w the device

ce meets the 
% and height

lev

Important information
The contact plug may only be connected with the device being turned off and discon­
nected from the power supply. Non-observance of this instruction can cause damages 
of the device.
The contacts for the remote interlock and the foot switch must never be connected with 
line power because otherwise the system will be seriously damaged. Connect these 
two connectors only in the way described in this section.

!0 cm between

•ed range that

t be equipped 
ts' radiation to

0
Tip
If you have connected the door interlock contact with the entrance door, please check 
every day before starting a treatment that the laser cannot be switched to the READY 
with this door being open. In case of malfunction please inform the Technical Service.

An external voltage source for a low-voltage warning lamp can be switched via two contacts of 
the warning lamp connector. The internally installed switching relay is designed for a maximum 
voltage and a maximum current given in the chapter Technical Data. Absolutely observe the 
following safety requirements for the connection of an external warning lamp:

door interlock 

:ordiao to I ECr ^ ^ l

r (PIN 1 + PIN  4)

A To avoid the risk of an electric shock with consequential serious health problems as 
well as fire hazard of Ше transformer, jf you use an external transformer to power the

■ lamp, please note: ^.. .. " .  .
A safety йпеЬгтпег complying with IEC/EN61558-2-6.must be selected.

The internal relay of the device is closed, if the device is in the R E A D Y  operating state_____ ____

The prescribed laser warning lamp may, of course, also be turned on and off via a normal light 
switch if the laser is operated.

•A2.5 Foot switch

Now, connect the foot switch to the foot switch connector provided at the rear panel of the device, 
itfake sure to insert the plug as deep as it will go. Then, lock it by turning the cap nut clockwise as 
for as it will go. The foot switch should be positioned right next to the device.

•To toe able to'activate the foot switch later, the cover must be pressed firsTsothat ropens:Thusr 
ihe TBaf-switcfr(black)' caiT be^accessed"and“carri3eTictivated"i3y“the~foot tor release the laser 
emission in the READY operating state.

uly 30th, 201- -•4GC ?= 001_1 -  July 30th, 2013 23
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Figure 10: Standard foot switch

4.2.6 Optical fibres

The fibres for endoscopic and surgical procedures (Bare fibres with different fibre core diameters) 
as well as the transfer fibres for the handpiece and the scanner can be screwed to the device via 
a SMA connector (see figure below) at the rear side of the device. After that the connector for the 
fibre identification is to be connected to the device. Via the fibre identification it is par example 
ensured that the maximum power for fibres with small core diameters is limited.

4.2.7 Focusing handpiece (for Q uadroStarPRO^^'’^*' and Q uad m Sta rPR O ^ ’*^̂ '*)

S M A  connector.

-Connectc 
for fibre 
Identifica'.

Transferf-

S p o t size optics

Optics adapter for the handpiece and

Figure 1 ITfocusihg fraifdpfece

The size of the laser spot can be modified by the use of different optics.

The standard handpiece has a soot size of 1mm. The parts shown in the figure above can he 
plugged together very easily (spacer to the spot size optics and those to the optics adapter'i. It is 
not necessary to screw.

If a different spot size is required, only the spot size optics has to be replaced, the spacer remains 
the same.

24 1490 99 001_1 -  July 30th, 2013
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4k2.8 Scanner with integrated skin cooiing (optional for QuadroStarPRO
YELLOW/GREEN

The scanner can be easily plugged to the optics adapter of the transfer fibre.

The cable for the skin cooling water can be connected to scanner connector of the rear side of 
the device (electrical plug and water connectors).

Basic body of 
the handpiece

Laser beam 
aperture

Skin cooling area

Cable for scanner 
connection

■ Transfer fibre with 
optics adapter 
(plugged in)

Figure 12: Scanner with integrated skin cooling

Mains connection

Ю13

Important information
When selecitihg the poweFoutlet, consider all techmcal data of your local network and 
the device. First, verify that the available line power corresponds with the specified
power requirements (line power indicated on type plate).
If the.device is connected to an-inappropriate power supply the device can be 
damaged.

- PJease observe the,=requirements stipulated in your national regulation^tandards as 
limerided;

Before the device is connected to the line power supply, the rocker switch of the main switch 
most be in position О (device without potential) First, plug the mains cable into the power inlet 
■ ooteet ot the-rear-patT^-of-the-devtee-before-cenfteeting-the-ether-end-w ith4be-m ains-ptugr-The- 
cpefaeon-of-4he-laser-FequiFes-that-the-device is-eonneeted~to- a -single-phase power outlet - 
prelected by a separate fuse rated for at least 1500 VA (circuit breaker type C).

T W 1 J6  Э01_1 -  July 30th, 2013 25
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4.3 Sw itching On

Verify that the following requirements have been met before switching on the device:

• The device is in perfect condition (no damages). No objects are lying at the glass surface of | 
the device.

• The voltage specified on the type label agrees vwth the line voltage available at the place of | 
installation.

• The power piug of the device has been plugged into an appropriate power outlet.
• The foot switch plug has been properly connected to the foot switch socket at the rear panel 

of the device and has been screwed down.
• The plug of the door contact is properly connected and screwed to its terminal at the rear 

panel of the device.
• Fibre is connected properly at the rear side of the device and screwed (SMA and electrical 

plug). If used, handpiece / scanner are properly connected to the optics adapter of the 
transfer fibre.

• Fibre / handpiece / scanner is in good order, clean and disinfected -  and sterilized if 
necessary.

• Warning lamps are switched on at every laser room entrance. Doors are closed.

Make sure that all safety precautions have been taken.

Then, proceed as foliows:

1. Switch the power switch at the rear panel of the device to I (On).

2. Insert the key into the key switch and turn it clockwise as far as it will go.

While the device is automatically testing essential and safety-relevant parts, the start screen 
appears on the display. This process vwll take approximately half a minute.
Then the display for setting of parameters appears as described hereinafter. The device is now 
ready for operation.

*
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5 Operation of the device

A The laser device emits high levels of radiation in the visible and the infrared range.
The use of controls or adjustments or performance of procedures other than those 
specified herein may result in hazardous radiation exposure, in pjarticular in serious 
damage to the eye..

S.1 General information on operation

The treatment parameters are to be set via the touch screen on the display.

: .^аЫе 
assorts:

■ iec forsym- 
Э05 Of text

ie c  far pa- 
■arreters, text 
or symbols

ie c  for units 
orstmcols

Usable buttons 

„..TOOLS

—  Increase

"rOecrease

'3TANDBY/READY

Figure. 13; General design of the display 

The modification is very easy and self-explanatory;

• In order die modify a parameter / mode, touch the corresponding button 
side of the display. The selected parameter will be framed.

on the left

• By touching the buttons B H B  or ВВВВ on the right side of the display you can in- or de­
crease the value of the sele.cted parameter,__  . _____t

These settings are normally done in STANDBY. The parameter changes the faster the 
longer the button is touched -  within the technical possible limits, which depend on the pa­
rameters.

_ An adaption (slight change) oft parameters is possible in READY also -  but stepvyise only 
for safety reasons. That means for each change step the button of the display or of the op­
tional foot switch has to be touched or pressed again.

• Each successful actuation of a button is acknowledged by a short acoustic signal.

• By touching another button (e.g. STANDBY / READY also) the change is saved.

2013
'ЭД* 99 001_1 -  July 30th, 2013 27



A sc ie p i^ n

.■ “?|s

lAser Technologies

IBy touching the STANDBY/ READY button i B 9  on the display the foot switch is activatê  
After ca. 2 seconds the yellow laser warning symbol is shown in the low right comer of the 
display. Up to that point the foot switch must not yet be pressed!. Subsequently the emis­
sion can be started by pressing the foot switch.

Overview of important buttons of the device

I Selection

I Increase

Decrease

I ST A N D B Y ! R ^ D Y

TOOLS

By pressing this button at the left side of the display, 
the corresponding parameter is selected. You can 
now modify the selected parameter or switch to an­
other mode.

The selected parameter can be increased or changed 
by pressing this button. , .

The selected parameter can be decreased or 
changed by pressing this button.

In the READY operating state the laser emission with 
the selected parameters can be started by activating 
the foot'svwitch. During the BEADY operating state 
the'yellow laser.wamihg symbol is shown jn the lower 
right corner of the display. The footswitch is deac­
tivated when the device is in the STANDBY operating 
state.

General settings of the device can be selected and/ 
or modified (e.g. pilot laser, optional foot switch, 
scanner, skin cooling).______  __

5.2 T O O L S  menu

By touching the TOOLS button in the main menu you can go to the TOOLS menu -  return by 
touching the TOOLS button again.

J f
The display will show you the following selectable functions of the TOOLS menu, which can be se- i f  
lected and modified: I I

P ILO TAdjusting 
the pilot laser

- Adjusting —— 
,Z the skin cooling

Adjusting the optional \
foot switch

The intensity of the pilot laser can be gradually modi- ^) 
fied. i f

-The intensity of ther-skin cooling , can be gradually r?
L’̂ jdffie'dr-' ■ ; I

__^ ___________ . ■ U
Setting, which parameter can be adjusted steowise in
READY by the optional foot switch: the INTENSITY j f 
(fluence power depending on mode) or the SPEED '!
(repetition rate) or OFF (nothing).____________  ■
The scanner can be de-fOFF) or activated (ON).

De- and activating of S C A N  
the scanner

When the scanner is switched ON the parameters for 
the scanning can be set in the SCAN mode after re- : 
turn to the main menue (SCAN mode) by touching the } 
TOOLS buttdn_again -'after switching the scanner to I 
OFF'the last used rhbde appears'at th¥displav. _  J
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yyyyyyy

Display 'Remarks
■IWviwHUKTir, • • •

The total energy and number of pulses for all modes j 
are displayed -  not resettable. j

splay, 
J can 
to an-

5.3 Adjusting the m odes

By pressing the lowest line on the display the user can select one of several different operation 
modes. The following modes can be activated: BASIC, EXPERT, BURST, SCAN, CW and VARIX.

The intensive laser emission in the visible and the infrared range of the device can 
cause thermal changes of tissue structures.
If the focussing handpiece is used in the modes BASIC, EXPERT or BURST, it is 
absolutely necessary to make sure that the soot size set / displayed at the display 
is identically with the soot size used at the handpiece -  otherwise the displayed 
parameters are wrong!

n with 
mating 
state I 
lower] 
deae­
rating

I and/ 
witch.

urn by

be se-

lodi-

2013

Tip
If fibers are used (optical fibres without focusing handpiece, for surgical applications 
mainly) the spot size (core diameter of the fibre) is displayed.
Spot size, Fiuence and pulse duration of the laser pulse are related to each other phys­
ically. Therefore It is technically in principle not possible, e.g. to realize the largest spot 
with highest fiuence and shortest pulse duration at the same time.

The device 'remembers' the last used settings in each mode and displays the same if 
one returns into this mode.

' 5Л.1 BASIC mode

The use of the BASIC mode is very easy. The settings in this mode are suitable for a treatment 
using the handpiece and a soot size of 1mm (standardl. The spot size of 1 mm is displayed 
only in BASIC and cannot be changed. Than the fiuence and the repetition rate (pulse frequency) 
has to be set only. Depending on the different fiuence value, the device automatically uses the 
shortest suitable pulse duration when emitting laser radiation, as this is the most common setting 
for dermatological and aesthetical procedures.
Please use the EXPERT mode, if a spot other than 1mm or pulse durations longer than the 
shortes possible for the set fiuence should be used. -  -

This mode BASIC can be activated only if the transfer fibre with focusing handpiece is connected.

.........

Display of the spot size" 

Adjusting the fiuence

SPOT"

Adjusting
The pulse frequehey

Switching between the 
modes

И

The spot size of 1mm is displayed only but cannot'
b£ adjusted.____ ;
the. energy, d ^ ity  (fiuencej„can be adjusted and is 
displayed in J/cm^:

BASIC

The pulse frequency can be adjusted and is dis- 
”̂ ayed mTIz (pulses per second). ’ '

The different modes will be displayed successively.
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5.3.2 EXPERT mode

The EXPERT mode is suitable for all 
piece and procedures where the pulse

procedures with a different spot size and the same hand- 
duration has to be adjusted manually.
IKS

Adjusting the spot size

Adjusting the fluence

Adjusting the 
pulse duration

Adjusting the 
pulse frequency

Switching between the 
modes

SPOT

Ш
H
Ы

The spot size currently used with the selected hand- 
piece has to be adjusted correctly.
The energy density (fluence) can be adjusted and is 
displayed in J/cm*.
The pulse duration can be adjusted and is displayed 
in ms.

The pulse frequency can be adjusted and is dis­
played in Hz (pulses per second). ,

EXPERT The different modes will be displayed successively.

•SJLi

5.3.3 BURST mode

In the BURST mode the pulse are emitted with an alternating sequence of 3ms emission and 3ms 
pause. The number of pulses depends on the adjusted overall duration. Therefore the settings 
cannot be adjusted constantly.

i i
l a

Adjusting the spot size

Adjusting the fluence

Adjusting the 
pulse duration

'‘ Adjusting the 
]эШ“8в frequency

Switching between the 
modes

SPOT The spot size currently used with the selected hand- 
piece has to be adjusted correctly.
The total fluence in one burst can be adjusted and is 
displayed in J/cm*.

The total pulse duration (emission time) in one burst 
can be adjusted and is'displayed in milliseconds.

The frequency, of the bursts .can be adjusted and is 
displayed Tn Hz (pulsbspe ~

BURST The different modes will be displayed successively.

5.3.4 SCAN mode

The scanner is switched ON and OFF in the TO O LS  mode. The spot size is fixed to 1mm. After 
switching OFF the device activates to the last used mode.

Adjusting the fluence

— Adjostin^rthepatse 
---------duration

Adjusting the intervals 
„between the scans

" Tffe energy'dehsity (fluence) can be adjusted ahcT is i 
- displayed fnJ/cmV- .--- --.-n̂ " " ^

'he~polseTluration'can'be adjusted andis'disptayed'Hp' 
■“ in milliseconds.'---------------------------------- --------^

The scan interval (time needed to set the scanner to 
the next area) can be adjusted and is displayed in 

-seconds;^----- - — — - -\
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Adjusting the distance 
between the scan spots

Adjusting the size and 
fomi of the scan area

•  •

FORM

The density / distance between the spots in one scan | 
can be adjusted gradually (highest density 100%, | 
spot by spot). I
The possible”forms and sizes’ can be selected suc-i 
cessively. A small spot size of 1mm can also be se-l 
lected, in order to avoid changing to the handpiece. '

□ □ □ dO o

;d and is 

displayed 

d is dis-

isively.

1 and 3ms 
e settings

:ed hand­

ed and is

Dne burst j : 
nds. j'

5d and is I

:s i^ ^

CW m ode

in the CW mode the laser emits radiation as long as the foot switch is activated (in READY).

b r narameter-v*-:t— * ’parapne.ter, ,v, „. Й1 

Adjusting the power

Resetting the displayed 
energy and emission 

time to 0

S etching between the 
modes

____ _Remarks . '

m

i .

CW

The power of the laser emission can be adjusted and j 
is displayed in W.

The used total energy and pulse duration since the 
start of the device or the last resetting is displayed 
and can be reset to 0 (automatically after device 
switching CFF).'

The different modes will be displayed successively.

iO L i VARIX mode

mm. After t  ,

ed and is 

displayed'

7>e VARIX mode is preferably chosen when long pulses are used and display of the energy and 
ifr,iSsion time used during the treatment is necessary. This is the case for treatment of e.g. vari­
ces (efKiovascular procedures).

Adjusting the Power

Adjusting the”pulse 
duration

Adjusting the interval 
Mtween the.pulses

Resetting the displayed 
energy and eitiissioh 

time to 0

SHMching between the 
-----------modes----------

JTl

t o

-The.power-olthe laser.emission can.be adjusted and 
is displayed in W.
The pTjIse'duratfon can'be adjusted and is displayed 
in milliseconds to seconds. _

The interval between two pulses can be adjusted and 
is displayed in seconds......... ...... .....
The used total energy and pulse duration since the 

-Start.of.the-device.or..the.last-resetting is.displayed 
and can be reset to 0 (automatically after device 
switching CFF).

VARIX The different modes will be displayed successively.

canner to 
played in
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5.4 Starting the treatment

Before you start a treatment verify again, that:

• the handpiece or the scanner is connecter properly to the device.
• all precautionary measures for the laser treatment have been taken.
• if you use the remote door interlock, please check the proper function of this 

mechanism: Open the door and check that the laser cannot be switched to 
the READY operating state (an error message will be displayed and has to be 
confirmed).

• the displayed parameters are adjusted correctly.

A

The direct and scattered laser radiation can cause serious eye injuries.
During the active laser operation all persons present in the laser room have to wear 
protective eye goggles or client eye shields appropriate for this laser as specified in 
chapter Technical Data. Other types of laser protective eye-wear do possibly not 
provide the degree of protection neededl 
Before pressing the READY key the attending user must check this.
In the READY mode yoii can unintentionally activate a laser pulse by pressing the foot 
switch! Therefore, the laser device must be switched to STAA/DSY in treatment pauses 
and at the end of the treatment.
The emission of the laser beam is indicated acoustically by a warning signal and 
optically by the flashing emission indicator at the top of the display.
The laser beam may only be released if the handpiece or scanner or fibre is precisely 
directed onto the skin area to be treated.
In case of dangerous malfunctions the red Laser emergency STOP at the front of the 
device must be activated immediately. If the emergency problem has been solved, 
restore the functionality of the device by slightly turning the Laser STOP switch 
manually ahticldckwise to its nohharposition."̂ ^̂   ̂ ,

By activating the button READY/STANDBY the device can switch to the READY operating mode. 

At the lower right comer the yellow laser warn symbol will be displayed:

During the emission of the laser several safety checks are performed automatically.
The laser emission is started via activating the foot switch.
If the footswitch is pressed, the laser radiation is released from the laser tip of the handpiece. The 
release of the foot switch instantly stops the emission of laser radiation.
Emission of laser radiation is indicated acoustically by a warning sound and optically by the green 
blinking laser emission indicator on the display.
•Duгing-thв r̂eatmвnt-with^he ecanner it-is-possible-that the temperature-of the cooling probe of 
the handpiece heats up a little bit, particularly for larger areas. If the upper limit of the cooling 
temperature is reached, the emission of the laser radiation will be interrupted and the NOTE: 
Cooldown handpiece is displayed. The treatment can be continued as soon as the cooling tip is 
cold enough again.

CAUTiqyj

A
If during laser procedures the symbol or appear in

-the-Eiueoce-field, the device has detfictRd я rleviatinn nfihe niitpnt valnPR higher r>r
lower than 20 %.
Higher values can cause undesired side effects, whereas lower values can reduce the
effect of the treatment. ___  __ __
If this deviation continues inforrn the Technical Service.
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If you have finished the treatment, switch the laser to the safe ST A N D B Y  operating state by 
pressing the ST AN D BY / R E A D Y  key once more. If you intend to interrupt the treatment for some 
time, switch the laser to the ST AN D BY  state, too. In this operating state, it is impossible to 
release laser emission unintentionally by the footswitch.

After a longer period of inactivity in the R E A D Y  mode, the device automatically switches to the 
ST A N D BY  mode.

S.4.1 Replacement of the handpiece, scanner or fibre

The replacement of any of the application parts should always occur with the device switched off.

The focusing handpiece and the scanner can be used with the versions of the device which emit 
yellow or green light only (QuadroStarPRO®'^ '̂  ̂und QuadroStarPRO^^*’'’®'̂ ). Bare Fibres of dif­
ferent types can be used in principle with all device versions. But at small diameters of the fibre 
core (0.4mm = 400pm or smaller) the highest possible power is limited.

(There is a special handpiece for cosmetic treatments of nails with the infrared device versions, 
see attachment.)

14J2 Switching off the device

Exit the R E A D Y  state and switch to ST A N D BY  by pressing the ST A N D B Y /  READY-key.

To switch off the laser device, turn the key switch anticlockwise as far as it will go. Only then, you 
should switch off the power switch at the rear panel of the device. By switching the power switch 
to ‘0’ the device is completely disconnected from the line voltage.

A
The direct and scattered laser radiation can cause serious damage to the eye.
Never leave the device unattended while it is switched on. Shut down the device 
completely by switching the power switch.
After you have turned off the device, make sure you have removed the key from the key 
switch. Keep the key in a safe place to prevent the unauthorized use of the device.

ce. The 

e green

ro^l̂ f
cooling 
NOTE: 
ig tip is

lar in

s the

,2013

4

'-S C  99 001_1 -  July 30th, 2013 33



Asclepi«n
Lis»r Tfchnoi»!i«s

6 Application

6.1 General instructions

This chapter contains detailed information on the operation and application of the laser device. Or j 
course, the instructions given can never replace the expert knowledge for the application of lasers, 
the careful study of relevant literature, the personal experience gained under supervision and 
critical assessment of the current situation.

But these instructions shall be a useful support for beginners and those not working regularly wr. 
the laser.

Therefore, we recommend you to study current literature, especially about therapeutic guidelines 
and to contact physicians using such type of equipment in order to familiarize theoretically as wel 
as practically with the methods of laser treatment before you start to treat clients yourself.

We would like to assist you in making contact vwth other users. The competent partner of Asclepkar. ̂  
Laser Technologies GmbH will readily inform you about other users in detail.

Requirem ents for the user

The laser emission of the device can cause thermal changes of tissue structures. 
Treatment may not be performed by anyone other,than.a practising physician 
(referred to as uiser for simplification hereafter)
Active medicaj products may only be applied by users who are adequately qualified to 
do so. based on their professional training background, expert knowledge and 
practical experience. .
We recommend to test yourself to summarise und understand important information 
about the interdependency, and relatiorrahip-between the; laser beam and tissue, the 
connection between the application parameters and the principles of laser safety, as 
given in the following chapters. .. . i ,

A
• In case of the slightest doubt, please cbhsult an experienced colleague and / or an 
application specialist of yoiir distributor or of Ascjepion Laser Technologies before you 
start treatment; /  *

Users who want to use this device must have been sufficiently informed about the safe and efficient 
operation of the laser equipment described in this manual before starting to operate it. Persons 
employed with or authorized by Asclepion Laser Technologies GmbH give instructions that are 
based on this manual. This is to be reported in the Device Logbook. The Users must get 
instructions about the following aspects:_____  _______________________________

• operation and intended use of the device, practical exercises included,
• operating principle and functionality of the device as well as energies used,
• adjustments of alfoperating elements,
• applications for the use of the device,

- -  • — contraindications-and aide e ffect^ ,---------------------------------------------------------
• warning labels in all operating modes.

Further training requirements vary in the different countries. The user takes responsibility for the 
-compliance of the training with all requirements of-the applicable-regionaUaws and regulations—

I

i E !
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General treatment information 

CAUTION
The application of laser radiation on the skin can lead to thermal damages of tissue 
structures -  intentionally according to the application or unintentionally.
The physician is responsible for the precise determination of the application, the 
treatment zone and the treatment parameters as well as for the correct positioning of 
the handpiece.
During the treatment the temperature of the cooling' probe of the handpiece has to be 
checked by hand as well as the adjusted parameters at the display:

In a pre-operation discussion, the client should be informed about all risks that may be 
caused by the laser treatment and the pre- and post-operative care. Moreover, the 
client should get all information about the mechanism of laser treatment, alternative 
procedures, the time required for the treatment, the prospects of successful treatment 
and about the behaviour after the laser treatment.

You are advised to report this conversation and to make the client sign a special 
consent form for this briefing. It is also recommended to take photos before and after 
the treatment.

Sion treatment with the Q u a d ro S ta rP R O■YELLOWand the Q u a d ro S ta rP R O ■GREEN

more than 20 years, green and yellow lasers have been used as the standard lasers for the 
Tearrent of vascular, pigmented und unspecific skin changes, due to their efficacy and their low 
ace effects. Therefore the relevant specialist literature’^̂ was included in the following chapters.

CAUTION
Due to the effect of the laser beam side effects, may be observed in the treated area 
during the treatment.
The degree of these side effects varies from client to client; normally it is very low. The 
treatment of darker skin may lead to stronger side effects.
Therefore, a test treatment must be performed in anv case in a small area.as described 
below to minimize the side effects and.to optimize the effect of the.treatment 
simultaneously,--—--— ------ rr— - p - - -  т— -
It is important to bear in mind that the side effects can be stronger for the treatment of 
larger areas than tor the treatment of a smaller test area.

Seaces the clients get a better impression of the treatment procedure and can better decide for or 
шдшп£ a treatment before giving their consent.

— r̂he-coprta6t-surfaGe-of-the-handpieee-eontaets-the4!lient's-skinduring-the4reatmentr~ 
There is the risk of microorganisms being transferred. '
The selected handpiece and the scanner must be disinfected before each application 
and cleaned and disinfected after each application session as described in chapter 8 

— Cleaning, disinfection and staiilisation:— ------------

т Л Uaerundhochenergetischen B U t^m p en (H B L)in  derDermatoiogie", Autorengremium, Leiter: Prof. Dr. £ H ^ i e  
d  P L i CtMdeiines for care from the European Sodety for Laser Deimatofogy (ESLD),M .Adam ic et a i. Journal o f Cosmetic and Laser 

1:4
in der Dermatologic und  der isthetischen Medizin. S. 148/150: ISBN 3 -5 4 0  21476-3________________________ _
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6.3.1 Interaction of the laser beam and the tissue

Light energy can be used to intentionally damage components of the skin or the tissue. The prin­
ciples of the interaction between light and tissue are the foBowing:

(1) reflection, scattering and absorption of the light in the tissue,
(2) the effect of the thermal energy, caused by the absorption of the light (using long pulses) 

and
(3) the reaction of the skin to the injury.

The wavelength, pulse duration (duration of the emission) and fluence (energy density) of the la­
ser beam are important factors for the biological reaction.

The goal of the dermatological and aesthetical treatments is the removal of unwanted lesions. 
Ideally the treatment does not include any unwanted side effects. The selective 
photothermolysis method introduced by Anderson and Parish as a treatment concept in 1983 
ensures an effective damage of the target and the simultaneous protection of the skin 
surrounding it.

Therefore, the following aspects are to be observed for a successful treatment vwth low side 
effects:

Absorption of the laser beam -  wavelength

The different components of the tissue (e.g. water, haemoglobin, melanin and other pigments) 
absorb light at different wavelengths more or less effectively. Therefore, the selection of the 
wavelength influences the selection of the suitable laser and the following probability of unwanted 
side effects. The absorption of the laser beam must be higher in the target (e.g. the blood in the 
vessel) than the one in the surrounding skin mainly consisting of water. The higher the absorption 
in the target the greater the heat generated; the lower the absorption (e.g. in the surrounding skin 
area), the lower the heating.

Both wavelengths, the green and the yellow one, of the QuadroStarPRO (GREEN and YELLOW) 
obtain a high absorption of melanin and blood (see figure below). Yet, both wavelengths also 
possess a very low absorption of water, which makes them suitable for vascular treatments and 
those of benign pigmentations in a selective way. But solid lesions are possible to vaporize also.
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Figure 14: Absorption coefficients depending on the wavelength of the laser beam
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However, you have also to consider the absorption of melanin in the epidermis of dark or tanned 
skin that is generally not desired (apart from the treatment of benign pigmented lesions) and can 
lead to more side effects like e.g. hyper- or hypo-pigmentation (brown or white spots).

To minimize these risks, patients with tanned or darker skin (type IV, V or VI) should be excluded 
from the treatment. Exceptions can be made for some treatments, like the removal of warts, if the 
patient was informed and accepted the possible side effects.

Fluence (energy density)

The crucial parameters in every treatment with the laser beam is the intensity of the laser beam. 
This parameter determines the efficacy of the treatment and the occurring side effects. As pulses 
are principally used for the treatment of skin changes, the intensity is the energy divided by the 
spot size given in cm* (unit of measurement J/cm*). While working with the laser, it should be 
noted, that the spot size is displayed in mm and therefore has to be converted into cm first.

The relationships are as follows;

Energy density [Joule / cm*] = energy [ J ] / spot-area [cm*] 
(energy density = Fluence)

Power [Watt] = energy [ J ] / pulse duration [sec]

Soot size

The spot size affects the depth of impact. For this reason a bigger spot size should be selected 
\«hen treating a bit larger vessels. Yet, with the high absorption of yellow or green light in blood 
and the high light scattering in the skin the penetration depth is in principle lower compared to in­
frared light.

In general, the bigger the spot size, the bigger the skin area that is being heated. Therefore when 
using a bigger spot size the fluence necessary is usually lower.

Pulse duration

The pulse duration of the laser should be shorter or at least not significantly longer than the 
thermal relaxation time of the target (e.g. vessel). The thermal relaxation time is the time in which 
the target emits 50% of the heat to the environment [TRT = d*: 2; d diameter of the target in mm; 
TRT is measured in seconds].

Thin structures (vessels) emit the heat much more rapidly than thick structures. To achieve the 
desired temperature in thin targets it is necessary to deliver the required energy as quick as 
possible. When the pulse duration is too long the heat loss has to be compensated with a higher 
fluence, which may lead to stronger side effects.

Laserbeam n
Target (e.g. hair o r vessel)

Heat diffusion

I pulse duration pulse duration
bigger than smaller than

f
thermal relaxation time thermal relaxation time

1 Figure 15: Thermal Relaxation Time (TRT) and pulse duration
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Target diameter thermal relaxation time

Melanosoms ca. 0,5 -1  pm ca. 500 nsec (Ellipsoid)

Extended vessels 10 pm-50 pm 50 psec -1 msec

100 pm 5 msec

300 pm 45 msec

500 pm

1mm (500 msec)

Figure 16: Thermal RelaxationTtime (TRT) for different diameters of the target (examples)

For an effective treatment the necessary fluence and spot size are selected first. After that the 
shortest possible pulse duration is set for light skin and thin structures.

When treating dark skin (skin type III) the melanin in the epidermis should гю( be heated and 
therefore a longer pulse duration should be selected -  no protjlem for thicker structures.

For the treatment of thin vessels and dark skin a compromise must be made. The pulse duration 
should be longer than with light skin and thin targets, but shorter than with dark skin and thick tar­
gets. It is also acceptable, as the heat development of thin structures is significantly lower than in 
thick structures.

Cooling the epidermis

To avoid unwanted side-effects, the effective cooling of the epidermis is necessary (particularly 
important for treatment of bigger areas, like with the scanner).

Therefore the skin cooling system of the QuadroStarPRO is integrated in the scanner. The 
contact of the epidermis with the cold probe is extremely effective. Moreover, the cooling 
temperature of the skin cooling system is automatically controlled at any point of time.

h

6.3.2 Classification of skin types

I
(‘Irish’ skin type]

---------- ------------- -

extremely fair skin, blond or red hair, alwa)« sunburn 
freckles, blue or green eyes no tanning

,, ■ . ^ -7: . . TaTr ̂ in, bibnd hair, freSdes
—  (frequent in .Central, ^-rr— ■- —  . .сл .
_ _ Europe) - ■ -- - ' ■ ____

.III

1v

light brown or brown hair, 
brown eyes

„.. light brown skin, dark orl '

■ mostlŷ sunburn
„slight tarirt̂  ; „

sometimes sunburn 
good tanning 
.seldqjTi sunburn

(Mediterranean type) -- black hair| brown eyes 
V

(some Indians 
-South-Amerieans>

dark skin, black hair, dark eyes

fa^tanning

seldom sunburn 
very fast tanning

Figure 17: Classification of skin types according to Fitzpatrick
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9J3.3 Application param eters

The modes BASIC, EXPERT, BURST and SCAN are provided for dermatological treatments 
mainly.

In the BASIC mode the standard spot size of 1mm is displayed and cannot be changed (ATTEN­
TION: the focusing handpiece has to have the 1mm optics also!). Additionally the shortest possi­
ble pulse duration that is suitable for the selected fluence is automatically adjusted. For the said 
treatments of light skin these settings are the mostly used ones. Therefore the user must only 
modify the fluence and the pulse frequency.

As another spot size may be required, and especially for the treatment of dark skin longer pulses 
are used, the modification of the spot size and other parameters can be made in the EXPERT 
mode.
The BURST mode enables the radiation in short bursts of pulses, i.e. the selected fluence and 
pulse duration is dispersed in small bursts of pulses. This way. the treatment, especially of darker 
skin, is gentler.

The very important parameter for the treatment of all skin lesions is the FLUENCE. This parame­
ter can be modified on the display in all modes suitable for skin treatment. The higher the fluence, 
the more effective is the treatment, although stronger side effects are also possible. For this rea­
sons test treatments have to be made and evaluated before the treatment itself!

The spot size depends in the used handpiece and is also displayed. In the BASIC and the SCAN 
mode it cannot be modified and is automatically set to 1mm. This spot size is suitable for most of 
the treatments. The spot size of 0.5mm is even gentler for the treatment of very small and super­
ficial vessels (shorter pulse duration at the same fluence is possible). With this small spot size the 
user has to pay special attention to the target, as it may be more difficult to take aim.
When treating deeper lesions, a bigger spot size may be suitable. It should be noted, that treat­
ments using a bigger spot size require a lower fluence and should use a lower fluence also, as a 
larger area is heated. Moreover the performance of test treatments is strongly recommended.

Special attention has to be paid to the correct setting of the soot size diameter (see marking on 
the handoiecel. An incorrect soot size leads to false adjustments of the fluence and the pulse du­
ration and therefore can lead to overtreatments.

The pulse duration can be modified as explained above in the modes EXPERT and BURST. 
When treating thin vessels and benign pigments it should be selected as short as possible (with a 
sufficient fluence and spot size). With darker skin a longer duration is possible, in order to treat 
this skin types more carefully. Short breaks between the bursts (BURST) also lead to a gentler 
treatment of the melanin in the epidermis.

The selected pulse repetition rate in Hz (in BASIC and EXPERT mode) and the pulse duration 
in ms (in BURST and SCAN) determine the duration of the treatment. Both have no direct impact 
on the efficacy.of the treatment.,lavery sensitive.areas_a.reduction of the treatment velocity may 
reduce any pain.

The Scanner is suitable for treatment of bigger areas. It treats a selected pre-selected FORM of 
an area automatically. The distance between the spots in the treatment area can (density) be 
modified and adjusted for different treatment techniques: spot-by-spot or polka-dot technique 
(gaps between spots, see below Application techniques). Beside FORM and density the fluence 
and pulse duration as well as the interval (time to move the scanner to the-next place) can be 
set.

In general: The higher the fluence. the larger the area, the more dense the spots the more 
absorption bv the lesion itself -  the more side effects have to be expected._______________
A -sufficient-skIn cooling -may reduce side effects when- treating with-thermal operating tech­
niques. The treatment areas are often cooled with cooling pads. The bigger the treatment area 
the higher the heat development and the higher the risk for unwanted side effects. For this reason 
the scanner, which treats bigger skin areas, is equipped with an integrated skin cooling.
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6.3.4 Application techniques

The selection of a suitable application technique is as equally important for the clinical and aes- 
thetical result of the laser treatment as the correct selection of application parameters.

Single spot technique

©

0

• Technique for coagulation of single vascular, pigmented or solid le­
sions (e.g. syringomas)

• Use a suitable spot size for every individual localisation

Single vessel technique

• Use this technique for the treatment of visible single vessels. Follow 
the course of the vessel continuously without any overlaps.

• Continue the treatment until the required results are met.

• Do not treat the interstices between the vessels.

• If necessary treat the main vessels first, before continuing with the 
peripheral smaller vessels (e.g. with spider nevi)

Spot-by-spot technique

Use this technique for smaller vascular or pigmented lesions in skin 
areas with a high regeneration capacity and a low scar risk.

No overlaps

Technique for vaporisation

Polka-dot technique

Scanner

O o '

Gentlest treatment technique, as the healing starts from the healthy 
interstices between the spots -  the bigger the distance between the 
spots, the gentler the treatment.

Use this technique for treatments of strong absorbent changes which 
tend to stronger side effects (e.g. big vascular lesions) or in sensitive 
regions \Mth higher risks.

Close the gaps in the second session. After the first 2 sessions the 
absorption is usually significantly lower and the reaction of the skin or 
tissue is known, so that inJtie iollowing.sejssjpns_(jfjiece,ssary)_ a_. 
technique without gaps can be used normally (e.g. spot-by-spot 
technique).

The scanner is mostly used for the treatment of extensive lesions, but 
can also be set to a smaller spot size arxt used like the handpiece.__

Besides the adjustment of the different forms arxi sizes, the distance 
between the spots can also be modified, like for the spot-by-spot or 
the polka-dot technique, depending on the intended treatment.
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6 J.5  Selection of patients

le- A Unqualified laser treatments may lead to serious health damages. - —
The professional qualification including practical experiences with the planned 
application is a crucial requirement for the attending physician and the procedure.
The physician is responsible for the precise determination of the application for the 
given indications.

>w

The correct selection of patients is a crucial requirement for an appropriate efficacy. The patients 
have to be informed about the method, risks, alternative procedures, possible unwanted side ef­
fects and the prospects of success. Possible preoperational treatments of the lesions and their 
side effects should also be explained. Any side effects of a pre-treatment have to be healed be­
fore any test treatments can be made.

Patients with an unrealistic expectancy should not be treated.

Patients with the skin type I to III, virho are not tanned in the area to be treated, can be treated 
with the following restrictions.

• When treating patients with skin type ill the parameters for the test treatment should be ad­
justed very carefully (long pulse duration and low fluence).

• The indications with the best results with a selective laser treatment are red and extended 
vessels up to a diameter of 1mm, epidermal pigmentations and other skin changes as speci­
fied in chapter 1.3 Intended use.

• It should be noted, that the depth of impact of green and yellow light is restricted to superficial 
treatments,-due to the high absorption in blood and melanin and the relatively high scattering 
in the tissue. Therefore some lesions like thick port wine stains, haemangioma, bigger vessels 
and thick or deep pigmentations cannot be treated successfully or completely.
When treating extended vessels (only red and superficial up to 1mm!) on the leos the pro­
spects of success are lower and the patients have to be informed thereon.

• For the treatment of the most of vascular or pigmented lesions, several treatments are neces­
sary (see chapter Follow up treatment). Test treatments are always recommended (see chap­
ter Test treatmenty.

A
e

The (uriintentional) laser treatment of precancerous or even malignant lesions poses a 
'signifent "risk for the health of the -

lof pignhentation, the diagnosis has to be confirmed or treatment has to be cancelled.

;_TiP__ __ .........' . ______
7 Heavy smokirig and/ or adiposity may influence the result of a vessel treatment.

Patients with big or suppurating haemangioma in heajth threatening areas (e.g. mouth, throat, 
eye) or near the eye and haemangioma that penetrate deep into the skin should be Immedi­
ately send to a specialised hospital with experiences with these conditions.

When treating children, the attending physician hasjg decide whether the treatment.is neces­
sary or not, with regards to ethical issues. Especially for infantile haemangioma a profound 
and an assured diagnosis is indispensible in order to determine a suitable treatment. The 
treatment parameters and techniques of a child’s skin have to be selected very cautious.
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• In case children should be treated it is of course to decide by the physician according to ethnis 
principles, if a treatment is necessary or reasonable.
Especially in hemangiomas of children a well-founded diagnosis is absolutely necessary to de­
termine the most appropriate therapy.
The procedure has to be chosen especially carefully due to the children’s skin.

6.3.6 Contraindications

See chapter 1.3 Intended use.

—

6.3.7 Possible side effects

All side effects are less significant for light skin and smaller lesions (e.g. with few and small ves­
sels) [1], [2], [3] and become more intensive for thicker and bigger lesions with darker skin -  pro­
vided that the skin is not tanned -  and with a too high fluence value in the individual treatment 
(test treatment!). Skin cooling after treatment reduces side effects!!
Therefore the start parameters for the test treatment with patients with skin type III should be 
chosen lower.
During the treatment the clients have a pricking feeling or even burning sensation connected with 
the heat when treating thick lesions or extensive skin areas.

After the treatment erythema and oedema appear in the treatment area, e.g. on the course of 
vessels. The skin around the eyes and on the neck is very sensible [2]. These effects are a nor­
mal reaction of the skin and the tissue and usually last a few hours or days. After some treat­
ments of haemangioma these effects may persist up to a few weeks.
Increasing (instead of healing) swelling, reddening, crusts, pain and a high temperature are 
symptoms of an infection. Topical antiseptics or oral antibiotics should be subscript [2].
Blisters, crusts and transient pigmentary changes (last up to 6 months) occur occasionally but 
can be reduced to a minimum by test treatments, sufficient skin cooling, protection from light after 
the treatment and by not treating tanned skin [1], [2].
Hyperpigmentation often occurs with darker skin but can be reduced or avoided with a pre­
treatment with bleaching cream (e.g. treatment with hydrochinon for two weeks). Hypopigmenta- 
tions are usually caused too high parameters and may persist, especially near the neck, on the 
legs and the chest (test treatment!) [2].
After the treatment of haemangioma crusting is usually and persists up to 8-10 days.
In treating leg veins hyperpigmentations occur more often and can persist for months [1]. With 
the yellow or green light one should treat small red veins only; in this case the risk is lower com­
pared to lager veins.
The reactivation of herpes simplex (especially with patients with herpes recurrences more often 
than 6 times a year) \Mien treating areas in the face or on the legs (in case of Herpes simplex 
genitalis) should be prevented by subscribing oral virostatic agents one day before the treatment 
[2].

_____ Blisters and crusts should be treated prophylacticallv with antiseptics [31 and usually heal within a
week and leaving now scars. Pigmentary changes may persist for a few months.
Changes of the skin texture and sunken scars (usually caused by too high parameters) are very 
seldom for the most of the indications with appropriate procedures and patients' compliance [1], 
[2], [3]. However, these side effects may occur after the vaporisation arid coagulation,.of lesions, 
like Xanthelasma, haemangioma and especially warts more often [1]. The patients have to be in- 
formed hereon. Usually the patients accept these side effects, as there is still a significant im- 
provement.
The development of granuloma pyogenicum has been reported in some cases [3]. There is a low 
risk of a superinfection [1].

_____ Nonresponders are possible for some indications, e.g. lesions with a high blood flow. Patients
_____ have to be informed accordingly.________________________ __________________ _____

[1] L e itlin ie .\B e h e n d lu n g e n  m it L a s e r  u n d  h o c h e n e rg e tis c h e n  B litz la m p e n  (H B L )  in  d e r  D e rm a to io g ie “
A u to re n g re m iu m , Leiter. P ro f. D r. £  H O Izle

[2] V a scu la r la se rs  a n d  IP L s :  G u id e lin e s  fo r ca re  from  the E u ro p e a n  S ic ie ty  fo r L a s e r  D e rm a to lo g y  (E S L D )
M A d a m ic  et a/.. Jo u rn a l o f  C o s m e tic  a n d  L a s e r  T h e ra p y , 2 0 0 7 ;9 :1 13 -1 2 4

[3] Kardorff: S e lb stza h le rle is tu n g e n  in  d e r  D e rm a to lo g ie  u n d  d e r  Ssth etischen  M ed izin , S . 148/15 0; IS B N  3 -5 4 0 -2 1 4 7 6 -3
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6.3.8 Preparing laser treatment

As a compulsory pre-condition, the area to be treated must be absolutely shaved and cleaned. 
Remove also deodorants or other cosmetic products.

To document the treatment success photos should be taken.

Anaesthesia is usually not necessary (only with bigger lesions) if the skin is cooled sufficiently. 
When treating smaller vessels a local anaesthesia should be avoided, as the absorbent blood is 
reduced by the vasoconstriction and therefore the efficacy of the laser treatment might be 
reduced.

Suitable safety goggles, eye shields for the patient and cold cool packs (from the fridge, must not 
be frozen) should be provided. A surgical mask and a suction device are necessary when 
vaporising tissue, e.g. in treating and warts.

The user should mark the area to be treated with a white kajal, as it is difficult to localise the 
vessels when erythema occur during the treatment.

Pre-cooling the treatment area (e.g. with cool packs or the cooling area of the scanner) is very 
effective and therefore recommended for the reduction of side effects and discomfort, except 
when treating epidermal pigments.

6.3.9 Test treatment

The test treatment should always be performed with the same application parameters and tech­
niques including cooling before and after the procedure as the treatment itself.

If the patient decides in favour of the laser treatment after the medical briefing, a test treatment 
should always be performed so as to determine the optimai parameters for the individual situation 
and to evaluate the efficacy and the possible side effects. In order to eliminate of the develop­
ment of pigmentary changes the user should wait an appropriate time before evaluating the side 
effects.

When using the scanner for the test treatment the spot size can be set to a small area.

Before beginning the test treatment a suitable spot size (usually 1mm) is adjusted. For the treat­
ment of very small vessels a smaller spot size might be chosen and for treatments of lesions that 
deeper in the skin, a bigger spot size is suitable.

When treating bigger and thicker haemangioma (max. thickness ca. 1-2mm) it is gentler and 
therefore strongly recommended to treat through a flat ice cube with no bubbles or a very cold 
glass plate. In pressing the handpiece on the ice cube or glass plate the distance to the skin can 
be reduced and the skin is cooled simultaneously. The scanner has an integrated skin cooling, 
which also should be used with a light pressure. The same should be applied when treating papu­
lar spider veins as they are more difficult to treat and longer pulse duration should be used.

When treating patients with light skin and using the standard spot size of 1mm, the BASIC mode 
should be chosen (this automatically adjusts the shortest pulse duration for the given fluence). 
For patients with the skin type III the EXPERT mode should be chosen, as this enables the selec­
tion of longer pulses and therefore a gentler treatment of darker skin. When using another spot 
size as 1 mm The EXPERT should elso be used and the according spot size should be adjusted 
correctly.

In the SCAN mode the same parameters as in the EXPERT mode can be adjusted and addition-
_____ ally the desired spot size, form and density. The most important additional setting is the distance

between the different spots in the treatment area. Similar to the polka-dot techiilgue_the distance 
between the spots can be chosen to be bigger. This provides a gentler treatment, which is very 
important when treating with the scanner.
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CAUTION
The laser radiation can cause unwanted side effects, especially when used with incor­
rectly adjusted treatment parameters. Therefore special attention has to be paid when 
adjusting the correct spot size.
■|f‘th¥spdrslzelsndrset correctly ,“'ffie adjusted fluenceand'pulse  ̂
rect!!!
If the spot size is set too'big, the value of the fluence will be too high (risk of stronger 
side effects). If the spot size is set too small, the value of the fluence will be to low (no 
result). . . '

When the test treatment is prepared properly the test procedure should be started in an insensi­
tive area with low fluence.

While performing the test treatment the user should pay special attention to ensure that:

• the warning lamp of the door is on,

• all people in the laser room wear appropriate safety goggles and

• the eyes of the patient are protected appropriately.

A
Laser radiation can cause serious eye injuries.
Everyone present in the laser room during a treatment session must wear laser safety 
goggles including eye protection for the client according to the instructions given in 
chapter Techn/ca/Dafal « '
The set fluence as well as the temperature of the skin cooling probe must be con­
trolled before and during the treatment!!

Then the user should proceed as follows: 

switch the device to READY, 

check again the displayed parameters, 

place the handpiece or the scanner on the skin to be treated, 

activate the foot switch for a few spots (low pulse frequency) 

evaluate the result.

If no result is visible, the fluence can gradually be adjusted until the desired effect is ap­
parent or

infieeffecTis tod strong, reduce’ the’fluence.

Clinical endpoint:

Ectatic vessels: Blanching (disappearing of the vessels) of greyish blue discolouration
- a persisting white.discolQuration-(scar)Lcaused_by..a taa.high.flueac.e  ̂value .must.be 
avoided!
- the greyish blue discolouration of the vessel (coagulated blood is darker) that can occur 
vwth bigger vesselslhay persist for several months -  the lymphatic system heeds time! 
Note: Different diameters of a vessel cause a different blood flow and therefore a different
absorption. For this reason the test treatment has to be repeated when the diameter } 
changes

Epidermal pigmentations: greyish brown discolouration (debris), which can be removed 
with a saline solution moistened pad simply before the evaluation of the effect
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• Xanthelasma: greyish white discolouration, can be removed with a saline solution mois­
tened pad

• Warts and similar lesions: carbonisation, if a vaporisation is wanted (virus protection!), 
greyish white discolouration in case of coagulation (peeled wart)

The treatment areas have to be cooled after the test treatment.

The device has to be switched to STANDBY after the treatment.

A test treatment can help to evaluate the risk of pigmentary changes and of cicatrisation as well 
as the healing process. Additionally the patient can also see how the lesions are treated.

When treating pigmentations and patients with darker skin the evaluation has to follow after at 
least 4 weeks, in order to assess the possibility of pigmentary changes.

afety 
ЭП in

>n-

jp-j

0 .1 0  Treatment procedure

Once the treatment area has been prepared and the parameters are adjusted according to the 
results in the test treatment, the iesions can be treated. Depending on the size of the lesions sin­
gle spots are applied or the area is treated with the spot-by-spot technique (without overlaps). 
When a very gentle treatment is required (e.g. with port-wine stains) the polka-dot technique is 
recommended (can also be used vwth the scanner).

When treating single vessels the single vessel technique is used (no overlaps and no treatment of 
the interstices between the vessels)

When treating spider nevi the main vessel should be treated before continuing with the smaller 
vessels. A larger spot size might be necessary for the treatment of bigger vessels.

When the treatment of one area is finished a cooling pad is applied before continuing with the 
next area with the same technique. The bigger the treatment area, the more heat is applied and 
the stronger the reactions of the skin. Therefore treatment breaks should be taken to supply suffi­
cient cooling of the skin or if necessary the treatment should be spread over several sessions.

The device has to be switched to STANDBY after the treatment.

The whole treated area has to be cooled for at least 10 minutes after the treatment, depending on 
the size of the treated lesions. This proceeding and the continuing cooling ensure a significant re­
duction of the sensation of pain and the side effects.

6.3.11 Post treatment

After the skin has been cooled sufficiently, a skin care product or if necessary an antiphlogistic 
can be applied. Continuously cooling can considerably reduce the side effects, even when treated 
with slightly too high parameters. The bigger the treated area, the longer the skin should be 
cooled. For example, you can recommend your patient to cool the area with a cool pack in a soft 
tissue for 15 min every hour for four hours [2].

If an overtreatment occurred topical antibiotics should be applied and the healing process should 
be monitored.

~CMITION : " “  . ” .
— lf-the-tnBated-afrea“l5~expo5etTRrsun and 8'01аггаа1ШЮп'^ЙВПЬ^!ГШгпёт7̂ гопдёГ'

Therefore, such a radiation should be avoided for a period of 6-10 weeks or at least a 
sun screen with a protection factor not below 50 should be used.
The lased area should not be traumatized either for 2 to 3 days.
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When treating near the eye (e.g. on the cheeks) an oedema may occur under the eyes after 1 to 
2 days. Recommend your patients to sleep with the head elevated on a cushion.

After treatment of ectatic vessels, patients should refrain from activities that cause the body or the 
vessels additional physical strain, like jogging, going to the gym, sauna sessions, hot baths and 
similar activities.

Patients must not manipulate any developing crusts.

After the treatment of haemangioma, the treated area usually dehydrates and develops crusts 
which persist for 8 to 10 days. Oedema and small erythema may persist up to a few weeks. Thick 
haemangioma are difficult to be treated as the green or yellow light may not penetrate the skin 
deep enough.

6.3.12 Follow up treatment

When the polka-dot technique was used in the treatment a second session is necessary to treat 
the interstice spots. After the second session the polka-dot technique usually is not necessary 
any more. As the absorption is less strong the side effects after follow up treatments are also less 
severe.

Usually, the final treatment results are visibly after 4 to 10 weeks and after the treatment of ectatic 
vessels of the legs it may take 3 to 6 months. You can easily check with finger pressure whether 
the blood is flowing or is coagulated and therefore is still being reabsorbed. For this reason follow 
up treatment should be planned after a suitable period of time.

Small vessels in the face can usually be removed successfully with 1 or maximum 3 treatments. 
Yet some procedure may require several treatment sessions every 4 to 6 weeks in order to heal 
properly and achieve a satisfying treatment result. For some indications, e.g. port wine stains, a 
successful removal or bleaching cannot be guaranteed. The patients have to be informed hereon. 
Extensive port wine stains should be treated with a dye laser.

Ectatic vessels near the lower ala of the nose and in the sebaceous skin near the root of the nose 
or the chin are often more therapy resistant. Those indications might relapse within only a few 
weeks or need several treatments.
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For over than 20 years now the Nd:YAG laser (1064nm) is an established standard lasers in the 
surgical laser therapy besides the CO2 laser. In the 90s the diode laser became more popular and 
continuously replaced the Nd.YAG laser, at first with the wavelength on 810nm and later with 
940nm and 980nm,

These different wavelengths in the near infrared range (NIR) are all very suitable for surgical pro­
cedures for the coagulation and vaporisation of various types of soft tissue. Their mode of action is 
similar and they can also be used for endoscopic procedures contrary to the CO2 laser.

A
Unqualified laser treatments may cause severe health damages.

The professional qualification including practical experiences with the planned 
application, knowledge about the indications and techniques as well as the suitability of 
the surgical room and instruments are a crucial requirement for the attending physician 
and the surgical or endoscopic procedure. The physician is responsible for the sterility 
of the procedure in vyrhich the laser is usually only a small part. Moreover he or she 
must be able to finish the procedure conventionally in the case of an emergency.

The physician is responsible for the precise determination of the application and the 
method for the given indications.

nose 
i few

The NIR versions of the QuadroStarPRO are usuaily used with an optical fibre (and without a fo­
cusing handpiece or scanner). Sometimes a handpiece without optics, but with cannuia as a hold­
er.

A During the procedure the fibre usually has contact with the tissue of the patient. There 
is a risk of transmitting microorganisms.
The fibre and cannula has to be sterile before each treatment and in the case of skin 
treatments at least disinfected.

A
It the end of the fibre has contact withTany kind of metah the laser beam causes a heat-'' 
ingrThere is a fire hazard! Please pay attention to the warnings given in chapter Safety 
and especially the foliowirigr ■
- If you use endoscopes, trocars, cannulas or similar devices, always pay attention,

- that they are not inflammable and that the end of the fibre always protrudes the in-
~~ "stfument at least 7 to 8 rhm during laser emisslbhf-^"""^

For procedures where the fibre is not in constant contact with the tissue, the end of 
• the fibre has to Ъе kept d e a n ! r l - — — - -
- For all endoscopic, endovascular, interstitial and similar procedures only fibres with
----- a4hermally-stableoladdmg (e.g.-quartz-quartz-fibres)4nay-be4isedl-------------------

1ГГ-

order to immediately stop laser emission.
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6.4.1 Interaction of the NIR laser beam and the tissue

The general connections and interactions are the same like the ones for skin treatments ex­
plained in chapter Interaction of the laser beam and the tissue. Yet, the mode of action due to the 
different wavelength and therefore the possible procedures and techniques are different.

Absorption of the laser beam -  wavelength
The effect of NIR laser radiation to the skin or tissue is different to that of yellow or green wave­
lengths. The absorption of the light in the blood and the melanin is significantly higher and in wa­
ter lower. Additionally the scattering of the light in the tissue decreases with an increasing 
wavelength (see Absorption curve in the chapter above).

These characteristics allow the NIR laser radiation to penetrate deep into the tissue and, unlike 
the yellow and green wavelengths, enable a deep coagulation and vaporisation of different types 
of tissue. Depending on the energy- and power density the tissue can be coagulated or vapor­
ised.

Using the fibre contact procedures it is possible to cut tissue without causing a bleeding. The di­
ode laser with the NIR radiation is also very suitable for the endovascular coagulation of varicose 
veins.

Due to the decreased selectivity compared to the yellow and green versions of the Quadro- 
StarPRO  (blood and melanin absorption significantly lower) the NIR laser is not suitable for the 
treatment of small vessels and epidermal pigmentations. On the other side, the risk of pigmentary 
changes is significantly lower after skin treatment compared to green / yellow laser light.

The effects of all NIR lasers with the wavelengths from 800 to 1100nm are in general very similar. 
Due to the slightly higher absorption in haemoglobin a laser the wavelength of 940nm is usually 
preferred, e.g. for recurrent nose bleeding or endovascular procedures.

The absorption of water is the highest at 980 nm wavelength. The absorption by haemoglobin is 
also slightly higher than with the Nd:YAG laser. Therefore this wavelength is very suitable for co­
agulation, vaporisation and cutting of soft tissue in surgery. Due to the heating skin firming effect 
can also be noticed, e.g. with laser assisted liposuction.

In the dental field most recently a laser with the wavelength of 980nm is used for the treatment of 
soft tissue as well as for tooth bleaching.

Power -  power density

- the treatment ski[UI!ld in surgery the crucial pararneter is the intensity of the laser beam.
"This parameter determines the efficacy" and "the foNdwfng sfde'effects." nT'cdhtrasrtd skin treat­
ments, the NIR laser beam is usually radiated continuously or in relatively long pulses and a fo­
cussing handpiece with a set spot size is usually not used, the suitable parameter to be adjusted 
is the power of the laser in these cases.

Analogous to the fluence during skin treatments the intensity of the laser beam is the power den- 
______sity.JbaLmeans that thejsjzej3LtbfiJtradiatfid.are.ajsJmpojtantbecauseJt.i$J5quar-elyJnclud,ed.. _

The mathematical relationships are as follows:
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The shorter the distance of the end of the fibre to the tissue, the smaller is the irradiated area. 
When the fibre is in contact with the tissue the area is the smallest size and is as big as the fibre's 
diameter. The thinner the fibre, the higher is the power density at the same power

Therefore the intensity of the laser beam can be modified by changing the distance between the 
fibre and the tissue, e.g. coagulating with a bigger distance, vaporising with a smaller distance or 
even cutting when in contact.
For very delicate and small the 400pm fibre is better suited than the 600pm fibre; less power is 
used.

When working with a non contact technique the end of the fibre must stay clean all the time. Any 
small pollution will absorb the laser beam and cause a heating or it even glows at the end of the 
fibre. When working with a contact technique the cutting only works properly when the end of the 
fibre is blackened. The end of the fibre is cooled by the constant contact to the tissue.

Duration of the radiation

When using the laser beam for surgical purposes it has to be noted absolutely, that the radiation 
dehydrates the tissue up to a carbonisation. The blackening of the tissue abruptly increases the 
absorption and therefore the effect, e.g. the coagulation can be very slow, but when the tissue is 
blackening a perforation can be initiated very quickly (on purpose or unintentionally).
This general rule can be applied: The lower the power density and the longer the radiation without 
carbonisation, the bigger is the coagulation zone (the deeper the necrosis). When vaporising the 
coagulation zone is limited and depends on the power density and the duration of the radiation.
If the necrosis has to be small, a short distance or contact method should be chosen and the ra­
diation should be emitted in pulses or the fibre is moved quickly over the tissue to be treated.

)f

Types of fibres
The core of the optical fibre is made of quartz of different diameters. Usually a diameter of 600pm 
is used. When cutting with a contact method (higher power density and smaller necrosis) or for 
example with an endoscope with the Albarran lever (more flexible) even smaller diameters are 
possible. The maximum possible power with diameters smaller than 400pm is limited, but less 
power is necessary for a high power density.
The cladding of the fibres can be made of different materials, which may have different apertures 
and characteristics. Because of safety reason we deliver Quartz-Quartz fibres only (no danger 
that the plastics of the cladding .bums back").
The numerical aperture is the angle of the fibre’s opening. The smaller the aperture the lesser the

— size of the irradiated area changes when using a different distance. ------------
Example: _____________ _
Intensity =  Power density

-  Important parameter for effect on the tissue

Power density [ Watt / cm’ ] =  power per irradiated area (Spot)

For example: Power 10W
7ibr»600(im -  ConUct (O.odicm’): 3600W/cm> 
Rbre400|im-ConUct (0,001 dip): lOOOOW/oiP 

In order to achieve lOOOOW/cm’ you need (wllh contact): 
At 400pm-Fibre: 10W 
At бООит-Fibre; 30W

PCS Fibre: bigger aperture (More sensitive to changing the distance)
600pm “ • Dlstancelmm: Spoil,36m m - 690W/cm»....
600pm - Distance 5mm: Spot 3,60nvn -  98W/cm^

Quartz -Quartz - Fibre: smaller aperture
600}кл • Distence 1mm: Spot 0.96mm -  1383W/orP
600pm - Distance 5mm: Spot Z.aomm -  222W/cm*

Figure 18: power density -  types ot fibres
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Tissue and application environments

The diode lasers can be used in different medical specialties arxl with different types of tissue. As 
the characteristics of the tissues can be very different, the parameters for the same treatment 
may also vary and need to be adjusted specifically.
Depending on the application the fibres may be used in different environments, like air or liquid 
environment (e.g. irrigation treatments in the urology). When used in a liquid environment the 
cooling effect of the liquid on the fibre and the tissue has to be considered when adjusting the pa­
rameters.

6.4.2 Application parameters

The modes CW and VARIX are provided mainly for surgical procedures.

The CW mode is the easiest to use and is usually used for all standard procedures. Only the 
power value has to be adjusted and the laser emits radiation as long as the footswitch is activated 
(in the READY state).

In the VARIX mode the power, the pulse duration and the interval between the pulses can be ad­
justed. This mode is suitable for procedures with short interruptions, like the endovascular treat­
ment of varicose veins. During the pulse interruptions (intervals) the fibre is pulled back.

This mode may also be used to adjust the pulses manually. Additionally this mode displays the 
total applied energy and emission time, which can also be reset to 0 (if a new patient has to be 
treated).

For surgical treatments the Power is a crucial parameter. The other parameters that influence the 
effect of the procedure are explained in the chapter before.

The pulse duration land intervah used in surgical procedures influences the necrosis zone 
necessary (e.g. cutting with contact method and with short pulses causes a small necrosis) and 
the treatment procedure as it is explained with endovascular treatments above.

A
NIR laser radiation can cause severe health damages, if certain structures are dam­
aged unintendedly.  ̂ .
The parameters should be chosen as low as possible for the desired effects from expe­
rience. Due to.thê different influences, the desired tissue alteration is the key indicator 

. for the right choise of parameters. .
- in particular, it has to be remembered how dejep the coagulatic^ iS; It has to be abso- 

lutely excluded that¥n uniriterided peroration IS "caused duririg'heallhg process d 
resorbed tissue II , • . .

6.4.3 Application techniques

Soft tissue can be cut by the means of the contact technique and by placing and pulling the fi-
______bre over the tissue. No pressure is needed. The size of the necrosis zone depends on the fibre’s

diameter (400pm fibres have a smaller necrosis zone than 600pm fibres), the adjusted power and 
the speed with which the fibre is pulled. Usually the necrosis zone is only less than a millimetres 
small. The laser should be used in the CW mode and for working with smaller structures and fi- 

______ bres lower values are to be adjusted or pulses are to be used (VARIX).____________________

-------- When-a-thieker necrosis zone is needed-for-tissue with-a-high-blood-circulation ar fissue should
be removed a vaporisation with a non-contact method can be used. A smoke evacuation system 
is necessary for this technique. When vaporising, a higher power density is needed than the one 
applied for coagulation. That means a smaller irradiated area (smaller distance), a longer radia­
tion time and / or a higher power value should be used.
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It should be noted, that the laser effect develops relatively slowly as long as the tissue has a light 
colour. During the coagulation, the tissue dehydrates and carbonizes. In the moment of the car­
bonisation the absorption changes abruptly because of the blackening and the following vaporisa­
tion is much faster. Usually the necrosis zone around vaporised tissue is bigger than around cut 
tissue and smaller than coagulated tissue.

Usually a non contact technique is used for a deeper coagulation. If the fibre comes in contact 
with the tissue the end of the fibre is polluted and needs to be cleaned before the non contact 
treatment can be continued. The end of the fibre must be kept clean at all timesi Otherwise the 
laser light will be absorbed by the particles on the end of the fibre. As no tissue contact and there­
fore no cooling is provided this may lead to a heating or even annealing of the fibre. Additionally 
only a part of the laser beam will reach the tissue.

The distance usually is 5 to 10mm and the standard fibre is the 600pm one. The bigger or deeper 
the coagulation should be, the bigger the distance and the longer the radiation time. A vaporisa­
tion should be avoided as the coagulation near the vaporised tissue is limited.

Another possible technique is the interstitial coagulation. Usually only low power values are 
necessary, as a carbonisation should be avoided. Occasionally, after the pricking with the fibre 
(e.g. by the means of cannulas or similar instruments), small spherical coagulation necrosis are 
placed around the end of the fibre (e.g. wrhen treating liver metastases).

The fibre also can be pulled back after the pricking while emitting laser radiation. If a bigger area 
is treated this can also be repeated several times, e.g. like a fan-shaped method for the laser as­
sisted liposuction.

In some procedures (e.g. thick haemangioma) the pilot laser is visible through the skin and the 
location of the fibre end can easily be controlled, otherwise an ultrasound device should be used 
to ensure the localisation of the fibre end (e.g. with endovascular treatments).

In order to fully understand and visualizised the general mode of action the procedure may be 
tested on poultry meat, beef or pork including fat and the liver (bright and dark muscle tissue, fat 
and the liver) using different application parameters and different procedures. If possible material 
more similar to human tissue should be used.

In this way the effect of the same parameters on different tissue and of different parameters on 
the same tissue can be tested and demonstrated.

A Naturally these tests cannot substitute pfofessibhal khbt^edge. A visit with a specialist 
who Is anjexpert for this technique is strongly recommended in order to provide the 
surgical laser procedures with the necessary safety.' '
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Examples for different applications
(Summarised and adapted* for the QuadroStarPRO from:
Berlien, Muller: Angewandte Lasermedizin, ISBN 3-609-70510-8.)

* due to max. power 25 W the size of the lesion to be treated is limited

Effect Application Parameter Rem arks

•

Coagulation in air 
small coagulation zone 
(1 -2mm)

e.g. for:

endoscopic procedure 
for M. Osier or 
vascular malformation

Bare fibre 
200 -  600pm

Non contact

In air

Power: 25 W*

Spot: 2mm

Pulse duration:
0.2-0,5s

Interval: min. 0,2 sec

- Clean and 
freshly broken fibre

- Avoid carbonisation (im- 
gation, if necessary)

- Avoid dehydration
- Avoid popcorn effect
- repeated exposition 

if necessary
- Stop when tissue begins 

to blanch

Coagulation in water 
small coagulation zone 
(1 -2mm)

e.g. for

bladder polyps, 
intraurethral
Condylomata acuminata

Bare fibre 
200 -  600pm

Non contact

In water

Power: 25 W*

Spot: 2mm

Pulse duration:
0.2-0,5s

Interval: min. 0,2 sec

- Clean and freshly 
broken fibre

- repeated exposition if 
necessary

- Stop when tissue begins 
to blanch

#

Vaporisation in air with 
small coagulation zone 
(0,5-2mm)

e.g. for:

precise endoscopic 
resection of scars or 
tumours of the respitorial 
/ digestive tracts, 
during laparoscopic pro­
cedures, especially for 
children

Bare fibre 
200 -  600pm

Contact

In air

Power: 15-25W*

Pulse duration:
0,1-0,3s

Interval: min. 0,1 sec

- Preblackening 
of the fibre

- Coagulation zone 
depends on the relation 
between power and 
pulse duration

- No drilling, place fibre 
without pressure

- Fibre tip has to be visible 
al'all times

—

Vaporisation in water 
with

_snialLcoagulation.zQne_.. _ 
(0,5-2mm)

Bare fibre 
200 -  600pm

■Contact

In water

Power: 25 W*

Pulse duration:
0;1-t),3s--------- -

Interval: min. 0,1 sec

- Preblackening 
of the fibre

- Coagulation zone_____
depends in the relation 
between power and 
pulse duration

- Nn HrillinQ plare fihm
• —.. -........-  ̂ ■ " —------  ----- • - ..... • “■ " •••■ .... ...withoutpressure__  __

- Fibre tip has to be visible 
at all times
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Effect

Laser induced 
coagulation

Interstitial Coagulation 
(LIC)

e.g. for

Subcutaneous vascular 
malfonnations,

Haemangioma.

Perforating varices,

ITT of malignant tu­
mours,

Metastases

Interstitial/intraluminal 
coagulation 
(LIC with irrigation 
e.g. for
intravascular treatments 
pathologically changed 
vessels, e.g. vascular 
malformation

Interstitial 
coagulation 
(impression technique)

Fistula shrinking:-^-----

e.g. for

fistula in the respiratory 
or digestive tracts, in­
cluding post operational, 
congenital and acquired 
(e.g. anal fistula)

App lication

Bare fibre 
600pm

contact

Bare fibre 
600pm

contact

Bare fibre 
400 - 600pm

Contact

In air -

Bare fibre 

600pm

Param eter

Power; 5 W

Pulse duration: 
cw (continuously)

Power: 8 -10 W

Pulse duration: 
cw

Power: 5 -  8 W

Pulse duration: 
cw

R em arks

Clean and 
freshly broken fibre 
Use 16G cannula made 
of Teflon or metal
Fibre protrusion 8-10mm 
in order to avoid heating 
or melting!
Position of fibre visible 
through pilot laser, ultra­
sound or MRI 
Only retrograde proce­
dure!
Crepitation shows best 
tissue reaction, palpable 
through the skin or vibra­
tion of fibre
Process monitoring with 
coloured duplex ultra­
sound or MRI temp, 
measurements 
Coagulation zone de­
pends on pulse duration

Irrigation with 100mm 
H20 and 2ml/min
Same procedure as de­
scribed above

Power:4-5 W ----

Pulse duration: cw

Retraction speed: 
0,5- Imm/sec

Freshly broken fibre 
Coagulation zone de­
pends on pulse duration
Place end of the fibre 
with light pressure
Spot sizes coagulation 
of the tissue surface, 
volume coagulation un­
der the tissue surface

..Freshly broken fibre
Pilot laser shows fibre 
position
Only retrograde proce­
dures
Additionally fibrin glue if 
diameter more than 2mm 

Maximum diameter 5mm 

Avoid vaporisation
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Effect Application Parameter Rem arks

Coagulation, 
slight bleeding 
bigger coagulation zone 
(2-3mm)

Bare fibre 

400 -  600pm 

Non contact 

In air

Power: 25 W*

Spot: 2 - 5mm

Pulse duration:
1 -  2sec. per pulse

Retraction speed: 
0,5- Imm/sec

- Freshly broken fibre
- Avoid carbonisation
- Irrigate with sodium 

chloride in case of 
bleeding

- repeated exposition if 
necessary

Coagulation, 
stronger bleeding 
bigger coagulation zone 
(3 - 5mm)

e.g. for:

ulcer bleeding, tumour, 
vascular malformation

Bare fibre 

600pm 

Non43ontact 

in air

Power: 25 W* 

Spot: 2 - 5mm 

Pulse duration: cw

- Clean,
freshly broken fibre

- Use
additional gas cooling

- Avoid carbonisation
- Continuing irrigation with 

sodium chloride during 
procedure

- continuing exposition for 
several seconds

- avoid popcorn effect, if 
necessary stop treat­
ment

6.4.4 Selection of the patients, contraindications, side effects

A
The infrared radiation can cause a vaporisation of coaguiation of the tissue, depending 
on the power density. The hereby caused side effects shouid be evaluated by a spe­
cialised physician before the treatment. Special attention must be paid, to avoid the un­
intentional coaguiation of important structures and tissues during deeper coagulation 

■ ■pfpcedurê  selected accordingly. ■ L. „ , ,1д„
, The^attending physlcia whether or not the given method is appropriate
-foreach individual treatmentr- ”  --------^
jPjease refer to chapter Laser induced fire hazard.

The selection of the indications suitable for laser treatment in the different special fields is based 
on their suitability, for an endoscopic (and therefore minimally invasive) coagulation or removal of 
the tissue and is numerous.

-AdditionallyTo-specific journals-and-books-the-eollection-of single sheets of the ecomed Verlag is 
recommendable:

-Berlien, MOIIer: Angewandte Lasetmedian, ISBN 3 609 70610 8.

In this manual the basics as well as the different application technique, therapeutic guidelines and 
the procedures for various special fields, including the appropriate a'^aesthesia, are described in 
detail.
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Summary of the possible indications for NIR laser
according to the therapeutic guidelines (from the source above^:

e Tip
This summary is given for NIR lasers with a power higher than 25W. The 
QuadroStarPRO may only be used for smaller lesions from the list below.

SCORE:
Indication

0 = Contraindication
1 = not recommended
2 = possible,

if other techniques do not work
3 = possible in competition

with other techniques
4 = good indication
5 = absolute indication,

another technique is not recommended

procedure

0 = impossible
1 = hardly possible
2 = hardly possible,

applicable when no other alternatives possible
3 = possible

4 = easily feasible
5 = very feasible

Technique Non contact Contact
Face, oral cavitv. oharvnx

Carcinoma (Lip, tongue) 2/4
Adenoids 3/4
Laser assisted uvula plastic (LAUP) 3/4
Tonsillotomy 3/4
Tonsillectomy 2/3

Uooer resoiratorv tract
Nasal polyp relapse 2/3 4/5
Nasal concha cauterisation 2/4 4/5
Nosebleed 5/5
Papillomatosis 4/4 4/5

Lower resoira torv tract
Tracheal and bronchial fistula (max. 2mm) 4/4
Benign tracheal and bronchial stenosis
- congenital 4/5
- scarred 5 /5

4/5
- congenital vascular disease (CVD) 2/5
- Papilloma - ■ ' —  .... . ------------ -----  3/4
- Granuloma 3/4
Malignant tracheal und bronchial stenosis 4/4* 4/4*

Thoracic wall and chest cavitv
Thoracic wall
- Mastectomy 2/3
- Thorax wall tumours .....- ....  - ^ - / 4 - .... -------— 3 / 4 -----
- Metastasis 4/4 4/4 (ITT)
Chest cavity

Fistula 3/5
«— u>ecoftications ■■ ■■ —  " w / Э

1 noracoscopy
4/5Decortications

Pleurodesis (pneumothorax relapse) 4/4
Sympathectomy 5/4 4/5

- Wedge resection 3/4 4/5
partly alternating
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Gastrointestinal tract
Esophagotracheal fistula (diameter max. 2mm)
Esophagostenosis 

Tumorous 
Chemical burn 
Barrett’s Ulcer 
congenital

Bleeding
- Angiodysplasia
- Ulcers

Polyp
Polyposis coll 
Villous adenoma

Colorectal carcinoma, pall. Tumour reduction
Recanalisation

5/4*

4/4

5/4
2/3

3/5
5/4*
5/4

Cholesystectomie
Abdominal cavity

Appendectomy
Adhesiolysis 

acquired 
inflammatory

Tumour destruction 
- LITT

Lym phadenectom у
Orchidolysis
Vagotomy

3/5*
3/5*

4/5

4/4*

Abdominal cavity (open)
Tumours

Resection
Preparation

Parenchymatous Organs
- Resection
- Ruptures 

Destruction
- LITT

Adhesiolysis
Congenital
inflammatory

Lymphadenectomy

Condylomata acuminata 
cornTfiCated ê pilhelium 
not comificated epithelium (Mucosa)

Genitourinary svstern (Gynaecology)

Epithelial dysplasia: M. Bowen
Hysteroscopy
- benign Endometrial polyp 

submucous Fibroma 
- -- —uterine septa ......
Laparoscopy

Endometriosis 
Peripubertal adhesion 
Polycystitrovaries-

* partly alternating
Ectopic pregnancy-

3/4
3/4

4/4
4/4
4/5

3/5
5/5
2/5

4/3

5/4*
4/4

4/4

3/5

5/4*
5/4

3/5*
3/5*

4/5
4/5

5/5
4/5
4/4*
3/4

3/4
3/4

3/4

5/5

4/5
4/5
4/5

4/4 *
4/5*
4/5*

4/5

3/5
4/4
4/5

4/4*
4/5*

-4/5*-
4/5
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Genitourinarv tract favnaecoloav)
Condylomata acuminata

comificated epithelium 3/5
not comificated epithelium (Mucosa) 5/5 4/5

Epitheliai dysplasia
- M. Querat 4/4

M. Bowen 2/5
Bladder tumours

Carcinoma in situ 3/5
Invasive Carcinoma (Ti) 3/5

Ureter- /urethra stenosis
Congenital 4/5

- Acquired
• benign 3/5
• maiiqnant 3/5

Prostate
BPH: transurethral, interstitial 4 / 5 (ITT)
Prostate carcinoma 2/4 2/4
Laparoscopic. Lymphadenectomy 4/5

Penis carcinoma 3/5 3/4
Heminephrectomy 4/4 4/4

ProctohШ /
Condylomata acuminata

comificated epitheiium 3/5
not comificated epithelium (Mucosa) 5/5 4/5

Epitheiiai dysplasia: M. Bowen 2/5
Anai fissure

Excision 4/5
Coagulation 4/5

Anal marisca 4/5
Haemorrhoidectomv 4/5
Fistula

Congenital 3/5“
Inflammable 3/5“
Tumorous 4/5“

Anal stenosis 4/5
Pilonidai sinus 4/4
Polyp

Polyposis coli 3/5
Villous Adenoma 3/5

Skirt and skin  appendage
Condylomata acuminata
- comificated epithelium 3/5

not comificated epithelium (Mucosa) 5/5 4/5
Epitheiiai dysplasia: M. Bowen 2/5
Molluscum contagiosum 3/4
Verrucae •
- juvenile 4/5

palmaris, ungual 3/4
plantaris 3/4

Benign skin tumours 2/4
cutaneous / Subcutaneous Metastasis (inopera- 3/5
ble)
Basalioma 2/5

‘partly alternating 
“ depending on the extension

013
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Vascular system
Perforating varixes 4 /4 (ITT)
Subcutaneous Varixes (AV-Shunts) 4 /4 (ITT)
congenital: vascular malformation

tuberose 5 / 5*“
- venous, lymphatic, arterial, mixed 5/5 5 / 5 (ITT)

M. Osier 5/5
Haemangioma
- prodromal 3/4
- cutaneous 5/4*“

subcutaneous / organ infestation 5 / 5“ * 4 / 5 (ITT)
Oncoloav

Palliative
Metastasis 4/4
Local recurrences 4 / 4 (ITT)
Recanalisation 4/4* 5/4*

partly alternating 
depending on the extension 

‘with ice cooling

The contraindications have to be considered carefully, according to the various indications in 
the special fields. Due to the gentler procedure and hemostasis, a laser treatment of the given in­
dications, compared to other methods, is in general more suitable especially for older and multi- 
morbid patients.

The possible side effects that can occur after treatment of the skin or near the skin surface are 
given in the chapter above Possible side effects for the treatment with yellow or green wave­
lengths (e.g. erythema, oedema, blisters, scars, pigmentary changes). Yet the NIR laser pos­
sesses different absorption characteristics and therefore pigmentary changes occur less often 
(especially the treatment for patients with darker skin type is no contraindication) aithough occur­
ring scars might be more severe (deeper penetration of the radiation).

These side effects may also occur during or after other treatments, yet they might be undisturbing 
or even intended.
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Accessories

The use of accessories not tested and released by Asclepion Laser Technologies 
GmbH for the use with this laser device can cause severe damage to the eye or 
electrical shocks.
Only use accessories and cables provided by Asclepion Laser Technologies for this 
device.

Important information
We strbrigly advise against using accessories of other manufacturers. An official testing 
authority may have certified that a specific accessory unit could be used safely, yet 
Asclepion Laser Technologies GmbH cannot assume any liability for these products.

On request, Asclepion Laser Technologies will readily send you an updated list of the available 
accessories.
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8 Cleaning, disinfection and sterilisation

8.1 General rules

Device

A The laser is' operated with line voltage. There is the risk of an electrical shock!
Detach line power cable from the mains socket in order to break the power supply of 

. the system.beforeyou.proceed with workfor cleaning^, • ■
Only outer system surfaces may be cleaned by the user.

The accessible system components may be cleaned, using a soft, slightly moistened piece of 
cloth. A wet piece of cloth must not be used for this purpose.

To remove stubborn contamination, a soft cleaner solution or disinfectant may be applied. 
Refrain from the use of aggressive disinfectants or scouring agents.

Focusing Handpiece and Scanner

A
The contact surface of the handpiece contacts the client’s skin during the treatment. 
There is the risk of microorganisms being transferred. ■
Handpiece parts must be cleaned and disinfected̂  immediately, with the device 
switched off, following use and before application on a client. . 
if it should be necessary to cleari the device during a treatment the device must be 
switched to the STANDBY mode before stattirig deahihg works! Do not use alcohol or 
isopropyl alcohol near the point of treatment because this causes risk of fire if the laser 
is activated afterwards! •. ...........

A
CAUTION
pirt settling on ah optical surface rhay burn ih'when ekpose^ to laser radiation and lead 
to a reduced output and ah inhomogeneous beam causing side effects'such as 

" reddehThg, possibly blistering, incrustation and shldorh scars! /  ~
, Ensure that all accessible optical surfaces are not damaged and clean after the. 
cleahihg process and remain clean during the treatment. - r : ; -
l^procedure ihstruiftiohsr;» ^  in the follow are to befollowed. '
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Fibres and application parts without optics

ly of

■e of 

liec^^

A

“The-fibres- and application parts contact the tissue of the patienrduring*the treatment. 
There is the risk of transmitting microorganisms. Some of the fibres and application 
parts are marked as single use products and should be disposed after the use. It is 
prohibited to use these products on more than one patienti
Some of the fibres and application parts can be used several times. These have to be 
thoroughly cleaned, disinfected and sterilised immediately after each treatment. Before 
each treatment the sterile packaging and the instruments have to be inspected for its in­
tactness and usability.
For the processing of resterilizable fibres there is a separate detailed instruction, vi/hich 
is delivered with the fibers and has to be observed carefully.

If it should be necessary to clean the fibre or other components during a treatment the 
device must be switched to the STANDBY state before starting cleaning works! Do not 
use alcohol or isopropyl alcohol near the point of treatment because this causes risk of 
fire if the laser is activated afterwards!

A
CAUTION
Dirt settling on the end of the fibre may bum in when exposed to laser radiation and 
thus causing heating and fire hazard when working with a non contact method.
The end of the fibre must not be damaged and must stay clean during the procedure 
when working with a non contact method. In case of damage or contamination of the 
end of the fibre it has to be cleaned or, if necessary, revised.
The procedure instructions given in the following sections are to be followed.

8.2 General advice for p rocessing  of the application parts

Application parts are: focusing handpieces, scanner, application parts without optics 
(for reusable fibres see instruction delivered with the fibres)

Important informadon _ > _
You are prohibited from.cleaning a handpiece base body, which contains optics or 

-electronics,-under running water.This mav destroy the internal optics and electronics. 
These handpieces cannot be sterilized.
■Generaflyl neijiFal cleaning agehfs~{e^'Edrsohfte'Buper) are to b'^use( '̂(The’parts are 
d^jaged by strongly alkaline solutions!) _
Special care is required when cleaning and disinfecting.long and narrow cannulas.and 
blind holes, if existing. Please observe the special recommendations of the following
secti.on-.vtoor---"-’-:-j;; - • -  ' -p— -- •-тг-'г-.-— --.--.-
Рг^дйёпГс(ёап1пд Tpfluence oî  the .accessories. The colour
may become lightê r or changes but this does not affect the use.

-The end of the produd service life is normally deters by wear, tear and damage 
'causMbyTts¥ser“ ~ " . ~

--contamination.
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Workplace

! Preparations for 
1 cleaning

Cleaning:
manual

The workplace must be clean and disinfected.

The cleaning of the accessories should be performed as soon as 
possible after their use. For this purpose they are to be removed 
from the device. -
Disassemble accessory units, if required, by following the - 
instructions provided in the next chapter.

Equipment: neutral cleaning agent (e.g. Edisonite Super); brush, 
ultrasound device (if necessary), wet, lint-free cloth/swabs; soft 
brush; Q-tip; microfiber wipe delivered by Asclepion or similar lens 
cleaning tissues; alcohol or isopropyl alcohol

1. Procedure for the handpiece without optics, electronics, 
cannulas and similar mechanical application parts
The accessible surfaces must be thoroughly cleaned. Remove 
the dirt by cleaning the accessories part under running water 
(temp. <30°C). Apply a neutral cleaning agent with a brush on 
all the surfaces. Use a suitable brush for the cleaning of the 
cannulas or blind holes. Make sure that the whole surface has 
been cleaned properly. If necessary use an ultrasound cleaning 
device. Make sure that the cannulas are cleaned with running 
water and repeatedly fill end empty blind holes with water.

2. Procedure for the body of the handpiece with integrated 
optics and/ or electronics
The accessible surfaces of the handpiece body are cleaned by 
using a soft, slightly damp cloth. The cloth must not be wet or 
even dripping.
You can use neutral cleaning agent for stubborn dirt.
When doing this make sure that possibly existing optical 
surfaces in the body interior are left out in this process!

3. Procedure for optical surfaces:
The accessfbfe optical surfaces must be absolutely clean and 
lint-free. Clean them only, if this is not the case.
Observe the optical surfaces sideways in order to assess the 
pollution, as the dirt is easy to see this way.
First ti7  to remove the dirt by blowing it away or by using a 
brush. If required, the surface is breathed on and then cleaned

------ wM'snTflcTc^beTtro1ridlcated‘atrove)7Th?rCFtipandThe'----------
microfiber wipe above the Q-tip can be used for areas that are 
difficult to access. Moisten the wipe with a little bit of alcohol 
and repeat the process for stubborn dirt.

-Make sure that these cteanino aaents~onlvtiefin-corrtact-with-—
— olass-ormetal^urfaces of the handpiece:—

The optical surface must not get scratches and afterwards it 
must be lint-free and free of streaks.
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Cleaning;
automatic

Disinfection

< Sterilization

Only possible for mechanical components without optics or 
electronics
1. Place the components in_a suitabje position, allowing the water 

to drain frorri cannula openings and blind holes.
2. Use the standard cycle, wash for at least 5 and rinse for at 

least 3 minutes.
3. When taking out the pieces check for visible dirt, especially in 

blind holes and cannulas. If necessary EXPERT the cycle or 
clean the pieces manually.

The accessible outer surfaces are to be disinfected by means of a 
disinfection cloth (e.g. Kodan cloth). When doing this, follow the 
manufacturer’s instructions.

Only possible for mechanical parts without optics or 
electronics l
Vacuum autoclave, at least 5 minutes at 134°C. The temperature I 
must not be higher than 150°C. \

Package
for sterilized parts

Storage and transport

The packaging must have an appropriate size, so that the fastener 
is not under pressure.
No other specific requirements.

The parts must be stored in a clean condition and protected against 
contamination. Ensure that the parameters of the correspondingly 
admissible ambient conditions indicated in chapter 3 Technical 
Data are given. ,
The according storage conditions for sterile.packages must be met.

The manufacturer has validated that the above instructions are SUITED for preparing the 
accessory parts for their reuse.

id The contact surface of the ĥ andpiece contacts the clienĵ s skin during thejreatment. 
there Is the risk of microbrganisfh transfeited. ~ ' . "u "
The person who cares about cleaning has all theTesp'dnsibility that the actually 
performed cleaning and disinfecting woii<s by means of the equjpmen| and materials 

■. and-with the-staff involved '̂chieve the d e s i r e d - r e s u l t s . -

ЙЕГ

To guarantee this, validations and routine monitoring of the procedures are normally required. 
The effect and adverse consequences of each deviation from the instructions given should also 
be evaluated.
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8.3 Special recom m endations for cleaning and disinfecting the handpieces and  
scanners

The outer surface of the focusing handpiece and scanner can be cleaning using a slightly mois­
tened cloth as described above.

Rubber bands have to be exchanged if they are worn out.

The h andp iece s w ithout op tics have haben autoclavable cannulas and provides better grip 
and guidance of the fibres only. They have no electronics as well and can be sterilized also if nec­
essary.

All components of the handpiece are easily removed by pulling and put together. No screwing is 
necessary (except for the transfer fibre of the device, which usually does not have to be removed).

All glass surfaces (spot size optics, optics adapter and end of fibre in the SMA plug) have also to 
be kept clean.

When using the fo c u s in g  handp iece the spacer contacts the -  usually intact -  skin of the pa­
tient and therefore has to be cleaned and disinfected after each treatment. The spacer has to be 
detached from the handpiece in order to be cleaned and disinfected. As it is a metal component 

__MthD.utanŷ _Qp.tics.-or_̂ JectmDlc$jauto.claying.is,pQ5SibLe,jf_oec.essar̂ ^̂ ___________  ___

When the spacer is removed from the handpiece in order to be cleaned or disinfected, the accessi­
ble surface of the lens inside the spot size optics can be checked for dirt. If this surface is polluted it 
has to be cleaned using a Q-tip as described above.

The SMA connector (of the transfer fibre) should not be detached from the device after the instal- 
lation, as a change of the spot size and the handpieces can be achieved by changing the optics 

' adapter. For this reason the end of the fibre will most likely not be polluted. In case of Fchinging of 
the fibre, special attention has to be paid to ensure a clean fibre end before reattaching the SMA 
connector. _ - . _ _ —

-As-lono as the same SBot-size-i& Ĵsed-and-the-optfcs-adapter is not detached-from-th9-bedvLor4he— 
fiandpiece ft^an be^nsidered^s being-cleanv-tf-the optics adapter has to be removed, 4he-optical- 
surface of the lens inside has to be checked for dirt and if necessary cleaned before reattaching it 
to the device.
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3tfer grip 
0 if Dec-

Quartz core of fiber 
1 5ЛЛА connector

Spacer Spot size opbcs f-
(metal only) ■ ■ (lens inside) ■ ;ч.

I ' 'f

Xpnnector  ̂ ’■
-I i ' 4  i - .'I;.;'* -forflbre .

;, . ^̂ jUHdentification
■ > i (electrical)

• ' -‘ -"-T-s:/;. Л focusing handpiece and scanner a г;чГ ■ /

Figure 20; handpiece with transfer fibre

IS

When using the scanner, the cleaning procedures and requirements for the SMA connector and 
the optics adapter are the same as when using the handpiece (as described above).

The cooled sapphire window and the surrounding metal surface are in contact with the -  usual­
ly intact -  skin of the patient. Therefore they have to be cleaned and disinfected after each treat­
ment. During the treatment the sapphire window may fog up and the small water drops can reduce 
the fluence of the laser beam. This can lead to a less effective or even ineffective treatment. There­
fore the upper side of the sapphire window has to be cleaned as required with the microfiber wipe 
provided by Asclepion Laser Technologies or a similar tissue. If the optical surface cannot be 
cleaned with a wipe, a swab moistened with alcohol or isopropyl alcohol can be used.

The glass surface of the scanner optics usually remains clean, yet it has to be checked for dirt or 
pollutions after each treatment and if necessary cleaned with a microfiber wipe or a similar tissue.
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8.4 Special recom m endations for cleaning, disinfecting and sterilising the bare fibre 
and other special application sets

For the indicated re-usabie, re-sterilizable fibres the delivered instruction are to be observed, which 
describe the processing and usage in detail.

Special application sets (EndoSet, Lipo-Set) are intended -  in accordance with their labeling -  for 
single use only. The sterility after processing cannot be guaranteed.
The same will apply for other fibers and application parts, which are labeled for single use.
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9 Fault messages and fault removal

A
The laser is operated with line voltage and emits radiation in the visible and the infrared 
range. There is the risk of an electrical shock and damage to the eye!
You are strongly advised against trying to do repair works at the device yourself that go 
beyond the instructions given on the display!
Before the change of fuses (at the rear side of the device, below the main switch) the 
device has to be disconnected from the mains by pulling out the power plug.

r

9.1 General information

If the device does not respond to turning the key switch, make sure that the following requirements 
are met:

1. The device is connected to the line power supply and fuses of the room / house are in good 
order

2. The power switch of the device is switched on (position T")
3. Fuses of the device are in good order (before device has to be disconnected from the mains 

by pulling out the power plug)
In case of a general fault or operating error, the display will show a fault message or a note how to 
solve the problem (which has to be confirmed by the button at the top left, if at the top left of the 
message OK is displayed). E.g. the one shown below:

NOTE

Sorry, communication 
error, please restart the 
device (incomplete or no 

packet).

u
Figure 22: Display fault m essage (example)

In the case of safety-relevant faultSr-the-device-will shut down-within-milliseconds. A display of a 
fault message is impossible. If this happens or any other fault appears that has not been 
described in this manual, disconnect the device from line power by unplugging the power plug 
from the power outlet.

. system,. F9ult§_can be_cgniQv.ed .by_the_04Jerating4?er5onneL.ej«:eptJjf Ihosespecially referred to 
as absolutely requiring repair by technicians employed with or authorized by Asclepion Laser 
Technologies GmbH.
Improper use or maintenance of the laser system may void the warranty granted by Asclepion 
Laser Technologies GmbH. Before starting any repair or if you have questions that have not been 
answered by this manual, contact your service partner (see chapter Customer service).
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9.2 Fault m e ssage s  and fault removal

The QuadroStarPRO is provided with alarm systems. If they are triggered, the system will switch 
to the safe mode and stop the emission of laser radiation. Please try to remove the fault yourself 
by following the instructions given in the table below. If the error persists, contact Asclepion Laser 
Technologies GmbH or a service partner expressly authorized by Asclepion Laser Technologies 
GmbH.
Before you contact the Technical Service of Asclepion Laser Technologies GmbH, please make 
a note of the fault message and the error code displayed.

The communication is interrupted.Communication

Restart the device. Operation can be continued. Please contact the 
(all 50 XXX errors) Technical Service if the error occurs again.

The operating temperature is too high., .

Check if the device is sufficiently ventilated. Leave the device to cool in 
STANDBY. Restart the device after some time. Operation can.be 

Temperature error continued. Please contact the Technical Service if the error occurs again.

(all 150 XXX errors)

Foot switch

(400 XXX errors)

Door interlock

(600 601 errors)

Handpiece error

(all 11 OX errors)

The operating temperature is too low.

Leave the device to acclimate until the minimaj working temperature is 
reached. Operation can be continued. Please contact the Technical Ser­
vice if the error occurs again. ,

Please release the foot switch (do not activate the foot switch too early, 
wait until the display shows the yellow warning sign)!

The door interlock;; contacts are open or the door interlock plug is not 
connected. ’
If the door has been connected to the door interlock, door is open. '

Check the door inteiiock plug.
If the door has been connected to the door interlock, close the door.

Electrical fibre plug of the transfer fibre not connected or damaged.

Check the handpiece connection. Restart the device.
Please contact the Technical Service if the error occurs again.

'“ Unknown

Fibre 
not connected-

(XXX error)

'£Шг1са1 fi^pfug not connected or damaged. Г-' ' '

Check the fibre connection. Restart the device. —
Please contact the Technical Service if the error occurs again.

SMA - fibre plug not connected or not conectly connected or damaged. '

Check the SMA - fibre plug. The fibre plug hast to be fittedTo the stop into’ 
the SMA-socket of the device and the screwcap has to be screwed 
clockwise firmly. Restart the device.
Please contact the Technical Service if the error occurs again.

m  -

Ш

m

Scanner— - Malfunction of the scanner or SCAN mode.
(XXX error) Remove the cable of the scanner and connect it once more. Restart the 

device.
Please contact the Technical Service if the error occurs again.
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No piiot beam

No power supply

Function keys of 
the display do not 

react (or only 
sporadically)

Verify that the power cable has been connected to a power outlet.

Is the power switch set to position T?

Check both fuses of the device (pull the mains plug before!)

Check the line fuses of the room/ domestic power supply system.

Device is not in READY.

Pilot is switched OFF in TO OLS or at too low intensity.

Distance of the focusing handpiece too big (pilot beam is weaker if the 
spot is large). '

Application parts are not connected correctly.'

Check that the SMA-plug of the fibre is connected correctly;

Optics of the application part Is not in good order.

Broken fibre (to see at Bare Fibres only: red light along the fibre)

Faulty calibration of the touch screen

The calibration is to be performed by an authorized service engineer. 
Therefore, inform your distributor or the Technical Service of Asclepion 
Laser Technologies GmbH (see chapter Customer service).

No laser emission Verify that the connecting cable of the foot switch is properly connected.
with the foot device is in STANDBY. Press the READY key to switch to the

READY mode.
switch pressed

intoi
wed

t the,

2013 99 0 0 1 J  -  July 30th, 2013 69



Asclepi«n
lu tr Tfchnolo|iei

10 Customer service

A
The iaserjs operated with line voltage and emits radiation in the visible and the infrared 
range; There is the risk of an electrical shock and damage to the eye!
Never opeh the'device arid atterript to repair the device yourself if the laser does npt 
work properly. Only service personnel from or trained and authorised by Asclepion 
LaserTechnologies are allowed to open the device and/or to perform service work.
The same applies to the mandatory annual safety checks, including the calibration.
The’opefatioh; гпа1пЖг1апте; test and'ĉ ^̂  ̂ given in this user rriariual
are to be followed.

If you need assistance by the Technical Service, please contact your distributor or us via the 
address or phone number given below. When contacting your service partner, always keep the 
model and the serial number of the device at hand. These numbers are specified on the type 
plate located at the rear panel of the laser device.

Asclepion LaserTechnologies GmbH 

Service

BrQsselerStr. 10 

D - 07747 JENA 

Germany

Tel.: +49 (0) 3641 / 7700 - 401 

Fax.:+49 (0) 3641 / 7700 - 402 

E-Mail: service@asclepion.com

Please note that the manufacturer, installer and importer will not consider themselves responsible 
for the effects of servicing on safety, reliability and performance of the device unless the following 

' FequrremeritslareTriitr ’ ' ”

• installation, extensions, readjustments, modifications or repairs have been performed by 
authorized persons,

• the eleBric installation conditions of the laser room meet the requirements of lEC 64 and 
other national or local standards, as amended, and

• the device has been used in accordance with the instnictions given in this manual.

70 1490 99 001_1-July 30th,:



A sc ie p i« n
U s t r  T td f n o { o { i« s

11 Regular maintenance, safety checks and calibration

infrared

not
n
rk.
1.
lanuai

ia the A

Important Information
It is absolutely necessary that a preventive maintenance including a safety control of 
the device is performed annually by service personnel from or trained and authorised 
by Asclepion Laser..Technologies in order to' operate the device in an optimal condition. 
This annual check is a requirement for the granting of an extended warranty (after you 
have registered the device on our homepage).

CAUTION
A too high output power of the laser can cause stronger side effects.
The output power of the therapeutic laser must be checked by a service technician of 
Asclepion Laser Technologies GmbH or a qualified service technician of the distributor 
within the technical safety check at least once a year. If required the device is also to 
be calibrated.
The results of the annual safety check have to be documented in the medical devices 
book.
After a successful calibration the following (test) treatments should be perfonned with 
special caution as the fluence value for the identical adjusted fluence parameter might 
have increased (to the original condition). The service personnel will tell you if and how 
much the calibration had to be readjusted.

Important Information
The regularly and carefully performed cleaning and maintenance as described in 
chapter  ̂C/ean/ng, Disinfection and Sterilisation and in this chapter ensures a long 
useful life if the device. Yet the device also contains components that are subject to 
wear and tear and are not included in the warranty. A list of the wear parts of this 
device can be requested from the customer service.

Defective or malfunctioning components have to be replaced immediately!

Use only spare parts provided by Asclepion Laser Technologies. When using components of 
external manufacturers the compliance of the safety conditions cannot be guaranteed, even when 
the components seerri to be equivalent to the ones from Asclepion Laser technologies.
Any modifications of the device are strictly prohibited.

!1.1 Routine m aintenance

The routine maintenance procedures described below can be performed by the personnel of the 
clinic or hospital.

General

Inspection of the outer surfaces of the device

— weekly—
To be checked by: personnel of clinic or hospital
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Check of the cooling system
Check if all ventilation grids of the cooling system are free.
Frequency: weekly
To be checked by: personnel of clinic or hospital

Check of the handpiece and other application parts

Check if the application parts are in perfect state. 
Frequency: before each use
To be checked by: operator of the device

11.2 Regu lar safety check

SCOPE OF ANNUAL SAFETY CHECK

We strongly recommend performing the safety check annually and including at least the 
mentioned below. The tests should be run in the specified order:

• visual Inspection of laser device and accessories

• measurement of protective ground wire resistance

• earth leakage test under normal conditions

• measurement of the actual output power of the laser modules at the handpiece or 
application parts; calibration of laser power, if necessary

• functional test.

tests '■

other:;:

0 Tip .
To inform yourseif about the extent and performance of the safety checks  ̂please 

, contact your.distributor or .directly Asclepion Laser Technblogies Gm bH. ' .

'K'

Additionallnformatlon ’ " -------------------

Upon request, the manufacturer will provide circuit diagrams, component parts lists, descriptions, ; 
calibration instructions, or other information not yet contained in this User Manual to assist |
appropriately qualified.technical .staff... to. repair those parts of the device that, have been
designated by the manufacturer as repairable. In this context, ‘appropriately qualified technical 
staff* means staff that attended a manufacturer’s service training course on this device and that_ 
was authorized to repair it. ~~
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12 Disposal
The device is to be disposed of according to regulation 2002/96/EC of the European Council for 
Waste Electric and Electronic Equipment [WEEE] or the specific national regulations on waste 
electric and electronic devices, as amended.

Please consult our Technical Service if you have any questions regarding disposal.

/30th, 2013 Ж
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13 Manufacturer’s declaration of EMC compliance

Important Information - . .
The use of accessory parts, transformers or wiring details other than specified hereafter 
may result in increased spurious emission and /or reduced noise immunity of the de­
vice. . . ■ , ’

cx)ld appliance connec 
tion cable

Scanner

660806008

550704001

4048

< 3,0 m

Important Information
The device must not be stacked / arranged directly besides or with other devices. If 
used directly besides or with other devices the device has to be observed to control his 
intended use in the arrangement in question.
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f  t3.1 Emitted electrom agnetic interference

ifter

■ r*e QuadroStarPRO  is solely designed for operation in an electromagnetic environment as specified i 
seow. The Customer and/or Owner/Operator should ensure that the QuadroStarPRO  will operate in an, 
electromagnetic environment according to specifications quoted hereafter. !

righ-frequency spurious emission 
under CISPR 11 Group 1

The QuadroStarPRO  uses HF energy 
solely for its own function. For this rea­
son, spurious emission of high- 
frequency interferences is very small 
and other electronic equipment iocated 
in the surrounding area is unlikely to be 
disturbed.

High-frequency spurious emission
under CISPR 11 , Class В

The QuadroStarPRO  is designed for 
use in all institutions, including residen­
tial quarters and any operating site with 
a direct connection to the public power 
network that supplies buildings for resi­
dential purposes.

Emission of spurious harmonics 
under lEC 61000-3-2 Class A

Spurious emission of 
voltage vaiiatidh^icker «■ • 
under lEC 6.10DQra-:3____:.: „

Complies

For harmonics: '
The QuadroStarPRO  is designed for | 
use in all institutions, including residen­
tial quarters and any operating site with 
a direct connection to the public power 
network that supplies buildings for resi­
dential purposes.

For flicker:
The QuadroStarPRO  is designed for 
use in_al| institutioris, includirig, residen- 
.tiar quarters and any operating site with 
a -direct-connection ta the public power, 
network that supplies buildings forresi- . 

-<iential̂ nuHMBas. ■■■■ li— '-  ’
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13.2 Electrom agnetic Immunity

The QuadroSteirPRO js  intended for operation in a specified electromagnetic environm.ent.
It is for the Customer and/or Owner/Operator to ensure that the QuadroStarPRO operates in an elec­
tromagnetic environment as described hereafter.

Discharge of static 
electricity (ESD) under 
DIN EN 61000-4-2

I Fast transient electri-
i . Л ..
! interferences/bufsts
! under'
i lEC 61000-4-4

Surge voltages
(surges)
under
lEC 61000-4-5

Voltage dips, short- ■ 
time " ,
breaks and variance in 
supplylvoltage undej; 
ЕСб^ОООЧ-Я-'- ='

+/- 6 kV contact dis­
charge

+/- 8 kV air dis­
charge

+/- 2 kV forfine 
powder cables 
+/•̂ 1 kV for input and 
output cables

+/-1 kV voltage 
outer conducter- 
outerconducter 
+/- 2 kV voltage 
outer conducter- 
earthing

< 5 %  -
UT for Vi-period 
{>95% dip)
40% • •
UT for 5 periods 
(60% dip)
70% , : , ' ■
UT for 25 periods 

-(30% dip)'-___  ̂

+/- 6kV

+/- 8kV

+/- 2kV

U.Tfor_5-S-

+/-1kV 

+/- 2kV

< 5% ;

40%

.7 0 % -

Flooring should consist of wood, 
concrete or a finish coating of ceram­
ic tiles. Where flooring is provided 
with synthetic material, relative air 
humidity must not be less than 30%.

The quality of supply voltage should 
be that of a typical business and/or 
hospital environment.

The quality of supply voltage should 
be that of a typical business and/or 
hospital environment.

The quality of supply voltage should 
be that of a typical business and/or 
hospital environment; Users requir­
ing uninterrupted function of the sys­
tem, including in the case of a break 
Jn energy supply, are recoinme'nded 
to use an uninterruptible power sup- 

- plymodule <Tr a batteiy backup tô  
power supply.

* (ksi^aip);!

Magnetic field for sup­
ply frequency 
(50/60HZ) under 
lEC 61000-4-8

3A/m 3 A/m

Additional remark: -- Urdesignates the Jine input AC  voltage prior to application of test levels 
,*^untestedrbecauseGabiinglength-is less dian 3 m

Magnetic field strength should corre­
spond to the typical value of busi­
ness and hospital environments.
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The QuadroStarPRO is designed for operation in an eiectromagnetic environment that conforms to 
specifications. It is for the Customer and/or Owner/Operator to ensure that the QuadroStarPRO oper­
ates in an electromagnetic environment as described below.

г ч .

Conducted 
HF interferences 
under
E C  61000-4-3

Emitted
HF interferences 
under
E C  61000-4-3

3Veff
150 kHz to 80 MHz

3V

Portable and non-stationary radio 
equipment shouid not be operated at a 
distance from the system, including re- 
iated cabiing, that is smaller than the 
recommended safety distance. This 
value is caiculated according to an 
equation formula that is adapted for the 
frequency of emission.
Recommended safety distance:

3 V/m
80 MHz to 2.5 GHz

3 V/m

d= [

d= [

d= [

3.5
3V

3.5

] Vp

] Vp

■] Vp

for 80 MHz 
to 800 MHz

for 800 MHz 
to 2.5 GHz

where P designates the nominal emitter 
power in watts (W) according to speci­
fications of the emitter manufacturer 
and d stands for the recommended 
safety distance in meters (m).
According to on-site test results the 
field strength of stationary radio emit­
ters should be below the level of com­
pliance at ali frequencies. ^
Interferences may be expected in the 
proximity of equipment with a picto- 
gram as foilows.

(«•))) * *

* The  field strength of stationary emitters su ch  a s  a ba se  station o f a cell phone (ceilular/cordless), mobile land radio d e - , 
леев, amateur fadio 'equipment, A M  and F M  broadcasting a ^ J e le v is io n  broadrasting carinot be pre-determined with the­
oretical precision; To  ian a l^e  a  given electromagrietic environm ent for statio'naiy transrnitters, a special site study should 
oe considered. W here  readings m easured for field strength at the point of u se  are found to exceed the above quoted lev- 
eis of compliance, the QuadroStarPRO should be kept under observation, in order to ensure  intended use  and conforming 
ope iatio n. УУЬеге-ЯГпе55 -Гопке~15~^оип1Т1о~Ье~пвт1^та?п1огт1пдгаОА1Чопа1 теаш1Г&5~7пау'Ье~теоцГГба;~е':д'.~а 'moaified"  
alignment position or relocation to another site.

* For the frequency range  from 150 kH z  to 80  MHz, field strength should  be le ss than 3 V/m.

Additional-note: T h e se  guidelines m ay not be applicable in all ca se s. Absorption and reflection caused by buildings, o b - , 
lects and people m ay have  an  Influence on  the propagation o f electromagnetic quantities. —  - ‘
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13.3 Recom m ended Safety D istances

Recommended safety distance values between portable or mobile RF telecommunication devices on 
the one and the QuadroStarPRO on the other hand (under D1NEN60601-1-2);

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1.17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

For transmitters with a maximum nominal power not contained in the table above, the distance value 
can be determined using the equation formula that relates to the particular column, where P designates 
the maximum nominal power of the transmitter in watts (W) according to specifications by the transmit­
ter manufacturer.

Additional^te: .. - ■ ,
These guidelines niay liot be applicable in all cases. Absorption and reflection caused by structures, ob­
jects and people ^ a y h ^  an jnfluence bn the pippagation ĉ electromagneticfluantities.̂ ^̂ ^̂ ^̂ ;̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂
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14 EC declaration of conformity as medical device - Copy

Jim.
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EG-Konformitatserklarung 

E C  Declaration o f  C onform ity
Asdepion Laser Technologies GmbH 

BrOsseler StraBe 10 

0 77 47  Jena 

. Germanyjli- iiK •' , чч'}
v--.-s..ivK4vJ»3^  Obereinstimmu^ des MedirtipVodoltteSj^

- of the m e d M ^ N fe e ' ^

r
ЛаКЛ»-' QuadroS

ALT-Artikel-M ĵ4ir-co/77/77c>oWy no.: 

ALT-Serien-l^^i£r-se/ya//jo.:

Klassifizierun, ĉation-. Klasse II b gi 
Class И b accoi

/42/EW G A n h a n g  IX  
W 42/EEC  Annex IX

Zugnindeliegende.^(^^m ^itsakte/ underliyng technlM^ ^ ^ A L T  -M  001/12

Harmonislerte Nomwn/ ГйЩ ВМ^$||^аг4$:
Crundlegende A n fo rd e ru n g e n liH i^ ^ H 2 / E W G  Anhang I mit alien n % v№ iim ^ rrn o n ls le rte n  
Normen.
Essential requirements of Directive 93/42/EEC, Annex I, with all relevant harmonized standards

mit der EC-Richtiinie fOr Medizinprodukte 93M27EW C Anhang II (Registrlemummer 1901839-006-000 der 
Benannten Stelle 'L G A  -  InterCert GmbH’, TlllystraBe 2,90431 NOmberg, Nr. 1275). '> Durch nicht von der 
Asdepion Laser Technologies GmbH autorlsierte Anderungen an diesem Produkt verliert diese ErklSrung ihre 
COItlgkeit.
Ufith the requirements of the Medical Devices 93/42/BBC Annex ii (registration no. 1901839-006-000 of the 
notified body "LCA -  interCert CmbH", Wystr. 2,90431 NOmberg, no. 1275). Any modification to the 
product, not authorized by Asdepion LaserJerdmoiogies CmbH, wiii invalidate diis declaration.

Jena, M ay 21«>2013

Asdepion Laser Technologies GmbH

g
o Amatulli 
nical Director
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15 Appendix:
Cosmetic treatment with the infrared QuadroStarPRO If
The device confirms with the requirements of a medical device (see chapter EC declaration of 
conformity as medical device) solely for the intended use given in chapter 1.3.
The cosmetic application stated in the next chapter does not apply the evaluation of conformity 
according to the guideline 93/42/EEC of the certificate of chapter 14.

Moreover the device can also be used for cosmetic applications by a doctor or under responsibility 
by a doctor.

For this cosmetic application all instructions of this manual apply including warnings for the safe 
use, operation and maintenance with following supplements:

15.1 Intended use

The relatively unspecific warming by the laser radiation of the infrared version of the 
QuadroStarPRO can be used for the following cosmetic application also -  preferably with the 
wavelength of 980nm:

• temporary increase of clear nail in clients with onychomycosis (e.g. Trichophyton rubrum 
and T. meniagrophnes, and/or Candida albicans, etc.J.

A
• The incorrect using of this device can cause serious danger to health. Therefore, all 
warningsr instracttons and information of thie User Manual arerto-be observed under- aH 
circumstancesl-- ' ' ' "
Because this is a cosmetic application the clients have to be .healthy besides the 
onychomycosis. Further restrictions have to be taken from chapter 1.32, if there is the 
slightest doubt if a contraindication applies or not, refuse to do the application until 
there is the diagnosis by a doctor, that there is no contraindication.

Additional contraindication: clients who have a dysfunction of pain feeling have to be excluded

-15.2 Changes In other chapters—   ----- ----------  -  - -

The following supplements or ascertainment apply to the cosmetic treatment of nails:

Spezielles Anwendungsteil: Focusing handpiece for treatment of nails with a spot size of
——  ---------------------------------------- 3:6mirn-------------- —  —

No differences to the other focusing handpiece described above 
relating to installation, cleaning/ disinfection.

Appication:-------All basic principles described in chapter Application can be applied;— — —
---------------For-this treetment-ef-irails-me-mfraFBd version of the^adfoStarPRQ with-

focusino handpiece is used.
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For application the following technique is used:

Application technique; Using of the spot-by-spot technique described already for skin 
treatments, adjusted to the nail treatment;

The spots are set in serpentine pattern with some 
overlap back and forth, than top down.
About 2mm around the nail is included in the 
treatment.

Method 1; in constant moving with high repetition rate and low parameters scan th 
nail until a clear warming is felt, but no pain! If pain comes up STOP 
immediately and cool! The nail bed must not be damaged!
Duration dependent on nail size about 1.5 to 2 minutes.

Method 2; with low repetition rate to set spot by spot next each other. About 3
passes until clear warming is felt, but no pain! If pain comes up STOP 
immediately and cool! The nail bed must not be damaged!
Duration dependent on nail size about 1.5 to 2 minutes.

Follow-up treatments: multiple treatments are necessary with an interval of a few weeks. 
Longer interval, if the nail grows slowly.
Recurrences are possible as with other treatments. The clients have to 
be informed. Than again a new treatment is possible.



(nweisung fur die W iederaufbereitung der 
iokussier-Handstucke des Lasers QuadroStar

A s c le p i# n *
laser Technologies

Das Laser-Gerat sendet starke Strahlung aus. Das kann zu schweren Verletzungen fuhren, wenn 
das Gerat und die Handstiicke unsachgemad verwendet und/ Oder aufbereitet werden. DarOber 
hinaus ist die Obertragung von Mikroorganismen moglich.
Die Gebrauchsanweisung des Lasers, diese Anweisungen zur Aufbereitung, die Anforderungen an 
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Ihres Landes und Ihrer Einrichtung sowie die 
Gebrauchsanweisungen der Hersteller der Reinigungs-/ Desinfektionsmittel und -gerate sowie der 
Gerate zur Sterilisation sind unbedingt genau zu beachten! Die Aufbereitung darf nur mit Mittein und 
Geraten erfolgen, die CE-geprQft sind und fachgerecht durch eingewiesenes und autorisiertes 
Personal durchgefiihrt werden.

Set Fokussier-Handstiick (Kennzeichng. auf Spotgrolien-Optik: 577/532 0  1mm*) Art.-Nr. 4042
optional lieferbare Spotgrolien-Optik 0,5mm Art.-Nr. 4043
optional lieferbare Spotgrolien-Optik 1,5mm Art.-Nr. 4045
optional lieferbare Spotgrolien-Optik 2,8mm Art.-Nr. 4046
*Kennzeichnung ist bei den optionalen Spotgrolien-Optiken entsprechend 0,5/1,5 bzw. 2,8mm

Set Fokussier-Handstiick (Kennzeichng. auf Spotgrolien-Optik; 940/980 0  3,5mm) Art.-Nr. 4057

Einschrankung der Wiederaufbereitung: Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf das Handstiick. 
Ein Verblassen bzw. Veranderung von Farben beeintrachtigt den Gebrauch nicht. Das Ende der Produktiebensdauer 
wird noimalenweise von Verschleili und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.
Das Fokussier-Handstuck besteht aus dem Optik-Adapter (mit der Transfer-Faser verbunden), der Spotgrolien-Optik 
und dem Abstandshalter. der Abstandshalter kann, wenn es erforderlich ist, sterilisiert werden (Metallteil, enthalt 
keine Optik und Elektronik).

elektrischer Stecker 
fur
Faser-Erkennung

Transfer-Faser

an Transfer-Faser festgeschraubt 
Der Abstandshalter des Handstucks kommt mit der -  unverletzten -  Haut des Patienten in Kontakt.
Das Handstiick wird nicht desinfiziert und der Abstandshalter unsteril oeliefert. Vor der ersten Verwendung und vor
leder Behandlung muss das Handstuck sauber und desinfiziert sein. bei Erfordernis der Abstandshalter sterilisiert. 
Dazu ist wie foigt zu verfahren:

Anweisungen fur die W iederaufbereitung

Arbeitsplatz

Vorbereitung 
der
Anferbatong’

Der Arbeitsplatz muss sauber und desinfiziert sein. Es sind zwei Bereiche vorzusehen: ein 
Bereich, auf dem das noch unsaubere Handstuck abgelegt wird und ein Bereich, auf dem das 
bereits gesauberte und desinfizierte Handstuck abgelegt werden kann. FQhren Sie die 
Wiederaufbereitung nur in den dafur vorgesehenen Raumen Oder Bereichen aus.

Die Wiederaufbereitung ist vor der ersten Verwendung und dann nach jeder Anwendung 
innerhalb von 30min. vorzunehmen. Benutzen Sie dazu fiussigkeitsdichte Einmal-Handschuhe. 
Zunachst ist das Gerat mit Schlusselschalter und hauptschalter auszuschalten. Dann wird die 
SpotgroUen-Optik mit Abstandshalter vom Optik-Adapter abgezogen und der Optik-Adapter in 
der Handstuck-Halterung des Gerates vorsichtia abgelegt. Die SpotgroUen-Optik wird vom 
Abstandshalter abgezogen und auf die unsaubere Seite des Arbeitsplatzes gelegt. Der
-Afastanshalter-wird in einen BehaltenTrit kaltem Wasser aeleoL---------------------------------------
Ausstattuna: feuchtes. fusselfreies Tuch; Kodan® Oder Bacillol® - TOcher; chirurgische Biirste;
kleine chirurgische Flaschenburste (keine Metallbursten!); Neutralreinigungsmittel Edisonite® 
Super; Ultraschall-Reinigungsgerat; Q-Tips (fusselfreie, unoetrankte Wattestabchen); Wasser in 
Trinkwasser-Qualitat: Alkohol Oder Isopropylalkohol (Isopropanol)

sungen fur die SPOTGROESSEN-OPTIK

Manuelle
^einigung

^aschinelle Reiniqunq Oder eine Reiniaunq unter flieRendem Wasser ist fiir die 
SpotaroRen-Optik nicht erlaubt!
Die AuRenflache wird mit einem weichen, leicht anoefeuchtetem Tuch gesaubert. Auf keinen 
Fall darf das Tuch nass Oder gar tropfend nass sein! Zur Entfernung von hartnackigem Schmutz 
sind bei Erfordernis Kodan® Oder Bacillol® - TOcher zu verwenden.

1490 99
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Anweisung fiir die W iederaufbereitung der 
Fokussier-Handstucke des Lasers QuadroStar

• 4
A s c le p i t A

Weiter: Anw eisungen  fiir die S P O T G R O E S S E N -O P T IK

Desinfektion

Die Innenflache bleibt normalerweise sauber und ist nur dann zu reinigen, wenn dies nicht 
der Fall ist. Dazu wird ein leicht angefeuchteter Q-Tip verwendet, Es ist darauf zu achten, 
dass die optischen Flachen innen ausgespart werden!
Verfahren fiir die optischen Flachen:
Die zuganglichen optischen Flachen mussen unbedingt sauber und fusselfrei sein. Nach der 
Reinigung der anderen Flachen sind die optischen Flachen (innen) mittels Sichtkontrolle 
gegen ein Fenster Oder eine andere Lichtquelle auf Sauberkeit zu kontrollieren.
Wenn notwendig. wird zunachst versucht, die Verschmutzung mithilfe des trockenen Q-Tip 
zu entfernen. Dabei ist die optische Flache spiraiformig von innen nach auBen zu reinigen. 
Bei hartnackiger Verschmutzung Q-Tip mit etwas Alkohol Oder Isopropylalkohol anfeuchten 
(darf keinesfalls nass sein!) und spiraiformig von innen nach auBen putzen.
Keinesfalls diirfen diese brennbaren Fliissigkeiten verwendet werden unmittelbar 
bevor der Laser aktiviert wird Oder wahrend der Laser-Behandlung -  es besteht 
Brand-und Explosionsqefahr!!
Die optische Flache darf nicht zerkratzt werden und muss anschlieBend wieder fusselfrei und 
sauber sein. Auf einer optischen Flache abgelagerte Verunreinigungen konnen einbrennen, 
wenn sie der Laserstrahlung ausgesetzt sind. Dies kann zu Fehifunktionen und 
Nebenwirkungen fQhrenl
Prufen Sie die Teile nach dem Trocknen auf verbliebene Verunreinigungen (gegebenenfalls 
Reinigung wiederholen) und Beschadigungen.
Nur einwandfreie und saubere Teile durfen weiter verwendet werden.

Maschinelle Desinfektion ist fiir die SpotaroBen-Qptik nicht erlaubt!
Die auBeren Flachen des sind mit Kodan® Oder Bacillol® - Tiichern zu desinfizieren.

A nw eisungen  fur den A B ST A N D SH A L T E R :

Manuelle
Reinigung

Auch als 
Vorreinigung 
fiir automat. 
Reinigung

Danach
Reinigung
automatisch
(empfohlen)

Desinfektion

Sterilisation

Die zugangliche Flachen mussen grOndlich gereinigt werden. Entfernen Sie Verunreinigun­
gen vom Abstandshalter durch Saubern unter flieBendem Wasser (Temp. <30 °C; 3 min. 
unter Wasser halten). Reinigen Sie alle Oberflachen mit Edisonite® Super und einer BQrste. 
Verwenden Sie eine geeignete Flaschenburste zum Reinigen der Innenflachen. Nur wenn 
eine automatische Reinigung nicht verfugbar ist. wird danach zusatzlich mit Ultraschall- 
Reinigungsgerat mit Edisonite® Super gereinigt.
Reinigungsmittel sorgfaltig abspQlen und Teil trocknen lessen.
Prufen Sie die Teile auf verbliebene Verunreinigungen (gegebenenfalls Reinigung wieder­
holen) und Beschadigungen.
Nur einwandfreie und saubere Teile durfen weiter verwendet werden.

1. Laden Sie die Abstandshalter in solch einer Position, dass das Wasser ablaufen kann.
2. Stellen Sie den Standardzykius ein, waschen Sie mindestens ftinf Minuten lang und spQlen 

Sie anschiieBend drei Minuten lang.
3. Prufen Sie die Teile nach dem Herausnehmen und Trocknen auf Verunreinigungen und 

Beschadigungen. Wenn notwendig, manuell nacharbeiten und Fteinigungszykius wieder-
' hblen.'

Nur einwandfreie und saubere Teile durfen weiter verwendet werden.

Nach der automatischen Reinigung erfoigt grundsatzlich eine thermische Desinfektion 
(Temperatur 93 “C, Desinfektionszeit 10 Min.).
Nach der manuellen Reinigung sind die Abstandshalter mit Kodan® Oder Bacillol® - Tiichern 
zu desinfizieren.-

"Nijr-AbstandshalteHjurfen-sterilisfeft-wer<jen!------------------------------ ------------------------
Wenn notwendig, erfoigt nach der Desinfektion die Sterilisierung mit feuchter Hitze:
___.-irn Hpchdruck-Dampfsterilisatpr bei einer Einwirktemperatur von 134 °C und einer

Haltezeit von mindestens 5 Minuten
_____ Oder __________________________

- im Dampfsterilisator bei einer Einwirktemperatur voji 121 °C und einer Haltezeit von 
mindestens 20 Minuten.

Verpackung
Eine sterile Verpackung ist nicht erforderlich, da mit dem Fokussier-Handstuck keine 
Behandlung unter sterilen Bedingungen notwendig und rnoglich ist. Die eventuell notwendige 
Sterilisierung dient zum Abtoten von Mikroorganismen, die durch die vorige Behandlung am 
Abstandshalter anhaften konnten (z.B. nach Warzenbehandlung).
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Fokussier-Handstiicke d e s  Lasers QuadroStar

A s c le p i# n *
Leser Techftolog»f5

1
Unmittelbar nach der Trocknung wird das Handstiick wieder komplettiert, indem der 
Abstandshalter wieder auf die SpotgroEen-Optik gesteckt wird und diese an den Optik- 
Adapter. Dabei wird vorausgesetzt, dass der Optik-Adapter sauber ist, was 
normalerweise der Fall ist. Soilte der Optik-Adapter nicht sauber sein (einschlieSiich 
Optik), ist dieser zu reinigen wie fur die SpotgroBen-Optik beschrieben.
Es ist darauf zu achten, dass alle Teile wieder einwandfrei zusammenpassen d h 
zwischen den Teilen keine Lilcken zu sehen sind und die Verbindung fest ist.
Nur einwandfreie und saubere Handstucke durfen waiter verwendet werdon

 ̂ langere Zeit nicht verwendet wird, ist es vol standig komplettiert
Wenn das HandstucK ^  ̂ geschutzt in der mitgelieferten Verpackungsbox
sauber. trocken und transportieren. Die Parameter sind
aufzubewahren und e Transportbedingungen des Abschnitts
f  S K a t e n  des GerMes ein2dha»en.

A- 1. i-rtiartheisst dass das Handsiock liber den Optik-Adapter milder 
‘Vollstandig  ̂ jransferfaser ist also von der Ruckseite des Lasergerates
Tranferfaser verbunde Stacker fur die Faserkennung) und der SMA-
abzuschrauben (SM A Карре zu schutzen. Bevor die Transferfaser
Stecker ist -hraubt wird, ist zu kontrollieren. dass das Faserende im SMA-
wieder ans Gerat ges Reinigung, wie fur die Optik der SpotgroEen-
stacker sauber kontrallieren, dass alle
S'" ;, d ® ?n n rS 4 sch ra u b t/ gesteckt sind und alle Teile in Ordming tmd sauber sind:

-  sgotgra^en-Optlk-Abstandshalter.

---------- » -- ------- -------------
Paiic Tniiar, us , ■ • J ___trcminiert sind sind diese vor der Entsorgung wie oben beschrieben zu
S S f u T s ^  d ™ S e r , t : : n o ! : ^ e " ^  Abstandshalter zu sterilisieren, sodass eine Kcntaminatien Dritter

ausgeschlossen ist.

Normaleiweise mossen hierzu die Verfahren QberprOft und die Routinen obewactit ««den. №weichungen von den 
vorhergehenden A n S n g T n  nrossen vo m  Instandhaltungspersonal sorgBkig auf irrogliche Folgen und Nebenwir-

kungen uberpruft werden
\ Der Hersteller Q berh&  bei falscher Handhabung und unsachgemaEer Aufbereitung keine Haftung fur 
’ №n[ttelbare Sch§den und Folgeschaden.

«99 018,'^°’'13Febria .'•\'l-Aufbereit.FokHdst.QuPRO_DE.EN



instructions for reprocessing of
focusing handpieces of the laser QuadroStar

A s c ie p i# n
V

Laser Technologies

A
The laser device emits strong radiation. That may cause serious damage if the device and the 
handpieces are used and/ or reprocessed improperly. Moreover there is the danger of microorganism 
being transfered.
Therefore, always observe the user manual of the laser, these instructions for reprocessing, the re­
quirements of hygiene, if medical products are reprocessed, in your country and your facility as well 
as the user manuals of the manufacturers of cleaning/ disinfection products 3nd devices as well as of 
the devices for sterilization! The reprocessing shall only be done by substances and devices, which 
are CE approved and by staff qualified and authorized to do so.

item no.: 4042 
item no.: 4043 
item no.: 4045 
item no.: 4046

item no.:4057

Valid for: Set focusing handpiece (labeled at spot size optics: 577/532 0  1mm*) 
optional available spot size optics 0.5mm 
optional available spot size optics 1.5mm 
optional available spot size optics 2.8mm
‘labeling is for the optional spot size optics 0.5/1.5 or 2.8mm corresppndingly 

Set focusing handpiece (labeled at spot size optics: 940/980 0  3.5mm*)

Limitation of reprocessing: Frequent reprocessing has minor effect on the handpiece. The color may become lighter or 
changes but this does not affect the use. The end of the product service life is normally determined by wear, tear and 
damage caused by its use.

The handpiece consists of the optics adapter (connected to the transfer fiber), the spot size optics and the distance 
holder. Only the distance holder can be sterilized, if necessary (metal part, there is no optics and no electronics).

Electrical plug for 
fiber recognition

Transfer fiber

screwed tightly at transfer fiber

The distance holder contacts the - uninjured -  skin of the patient.
The handpiece is delivered not disinfected and the distance holder not sterilized. Before first use and immediately 
after each treatment the handpiece has to be clean and disinfected, if necessary the distance holder has to be sterile, 
To do this, proceed as follows:

Instructions for reprocessing

Work place

Preparations
for
reprocessing

The workplace must be clean and disinfected. Two areas have to be prepared: one, which is be 
used to put down the dirty handpiece, and one to put down the clean and disinfected handpiece. 
The reprocessing has to be performed in the rooms/ areas intended for these work only.

The reprocessing should be performed before first use and within 30 minutes after each use. 
Use disposable gloves; they have to be liquid-tight.
First the device has to be switched off by key switch and main switch. Than spot size optics has 
to be removed from the optics adapter and the optics adapter has to be put into the handpiece 
holder of the device carefully. The spot size optics has to be removed from the distance holder 
and put down at the “dirty” area of the work place. The distance holder has to be put into a 
container with cold water.

-EouU^enfc-moistened.Jint^free-cloth;-Kodan?-or-BacilloJ*^jDes:-SurQjcalbrush.-smalLsurgic
bottlebrush (no metal brush!); neutral cleaning agent Edisonite® Super; ultrasound cleaning 
device; Q-tips (lint-free, non-impreanated cotton bud); water with quality of drinking water 
alcohol or isopropyl alcohol

1 Dj

Instructions for the S P O T  S IZ E  OPTTCS'

Cleaning:
manual

Machine-based cleaning or cleaning under running water is not allowed for the spot sjzg 
optics! .
The outer surface is cleaned using a soft, slightly damp cloth. The cloth must not be wet 
dripping! For stubborn dirt Kodan® or Bacillor wipes are used.
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Instructions for reprocessing of
focusing handpieces of the laser QuadroStar

A s c le p i# n *
lAser Technologiei

Additional instructions for the S P O T  S IZ E  O P T IC S

Cleaning:
manual

Disinfektion

The surface inside keeps clean normally and has to be cleaned only, if this is not the case. 
To do this, a slightly damp Q tip is used. Make sure that optical surfaces in the interior are 
left out in this process!
Procedure for optical surfaces:
The accessible optical surfaces must be absolutely clean and lint-free. After cleaning of the 
other surfaces, the optical surfaces (internal) are checked for cleanliness by looking through 
against a v\/indow or another light source.
If necessary, first try to remove the dirt using a dry Q-tip. Doing this clean from central to 
outwards by spirals. In case of stubborn dirt moisten the Q-tip with a little bit of alcohol or 
isopropyl (should not be wet!) and clean from central to outwards by spirals.
Under no circum stances do not use these inflammatory substances before the laser is 
activated or during laser treatm ent - because this causes a risk of fire and explosion!
The optical surface must not get scratches and afterwards it must be lint-free and clean. Dirt 
settling on the optics may burn in when exposed to laser radiation. This can lead to mistakes 
and side effects!
Check the parts for remaining dirt after drying (if necessary repeat cleaning) and damages. 
Only impeccable and clean parts can be used further.

Machine-based disinfection is not allowed for the spot size optics!
The outer surface is disinfected by Kodan© or Bacillol® wipes.

Instructions for the D IST A N C E  H O LD E R :

Cleaning:
manual

Also for pre­
cleaning for 
machine- 
based 
cleaning

The accessible surfaces have to be cleaned carefully. Remove the dirt from distance holder 
by cleaning under running water (temp, lower than 30°C / 86°F; 3 min. under running water). 
Clean all surfaces with Edisonite® Super and a brush. Use a suitable bottle brush for the 
inner surfaces. Only if a machine-based cleaning is not available, clean afterwards with 
ultrasound device and Edisonite® Super.
The cleaning agent must be rinsed thoroughly and the part has to be let dry.
Check the parts for remaining dirt (if necessary repeat cleaning) and damages.
Only impeccable and clean parts can be used further.

After ,
machine-
based
cleaning
(recommended)

'isinfektion

1. Place the distance holder in a suitable position, allowing the water to drain.
2. Use the standard cycle, wash for at least five minutes and rinse for at least 3 minutes.
3. When taking out the parts after drying check for damages and visible dirt -  repeat 
cleaning cycle if necessary.
Only imoaccable and clean parts can be used further.

After automated cleaning always a thermal disinfection is used (temperature 93°C / 200°F).
After manual cleaning the distance holder is to be disinfected by means of Kodan® Oder 
Bacillol® wipes.

Only distance holders can be sterilized.

If necessary, the sterilization is realized using humid heat after disinfection:

in a high pressure steam sterilizer at a temperature of 134°C for at least 5"min7 
or
in a steam sterilizer at a temperature of 121°C for at least 20 min.

'Stgrile'pa^nglrnotTrec^ssaTyrb5caoseniTeTisei5fTh‘eTo’ccrs1ng“hBTidpiece“andeT-sterire“  
«Dnditions is not necessary andmot possible: The sterilization whichmay-be necessary is - - 
done due to destroy microorganisms, which can attach at the distance holder from the last 
treatment (e.g. after treatment of warts).

13Febr. 14-Aufbereit. FokHdst. QuPRO DE.EN



Instructions for reprocessing of 
focusing handpieces o f the laser QuadroStar

w

A s c le p i# n
Laser Techneloglei

Instructions for the S P O T  S IZ E  O P T IC S  and D IST A N C E  H O LD ER :

Reassembling

Storage and 
transportation

Immediately after drying the handpiece is reassembled by plugging the distance holder at 
the spot size optics and this at the optics adapter. It is assumed that the optics adapter is 
clean, which is normally the case. If the optics adapter is not clean (including optics), it 
has to be cleaned as described for the spot size optics... _________ __
It has to be observed, that all parts are connected correctly, i.e. there are no gaps 
between the parts and the connection is tight.
Only impaccable and clean handpieces can be used further.

If the handpiece shall not be used for a longer time, it has to be stored fully mounted*, 
clean and dry in the delivered packing box and - if necessary -  to transported. The 
parameters for storage and transport stated in the chapter Technical Data of the user 
manual of the device have to be observed.
*Fuliy mounted means, that the handpiece is connected with the transfer fiber via optics 
adapter. The transfer fiber has to be unscrewed from the back of the device (SMA plug 
and electrical plug for fiber recognition) and the SMA plug has to be protected by the 
delivered small cap.
Before the transfer fiber is connected again to the device, it has to be checked, that the 
fiber end in the SMA plug is clean; if it is not, a cleaning has to be done as described for 
the optics of the spot size optics. Furthermore it has to be checked, that all connectors 
are tightly screwed/ plugged and all parts are undamaged and clean; 
fiber end -  optics adapter -  spot size optics -  distance holder.

If there are parts, which are damaged and contaminated, they have to be cleaned and disinfected as described abov 
if necessary the distance holder has to be sterilized before disposal. This shall guarantee, that a contamination of thr 
parties is excluded.

The person who cares about reprocessing has all the responsibility that the desired results are reached 
at the basis of the actually performed reprocessing including the chosen tools/ substances, personnel 
and equipment. She should have a certified qualification to a sterilization assistant.

To guarantee this, validations and routine monitoring of the procedures are normally required. The effi 
and adverse consequences of each deviation from the instructions given should also be evaluated.

The manufacturer assumes no liability for immediate or consequently damages or injuries in case 
mishandling and inappropriate reprocessing.

1490 99 018 V01-13Febr.14-Aufbereit.FokHdst.QuPRO_DE.EN



n
lologiesi

Anweisung fur die W iederaufbereitung  
des Scanners fiir  den Laser QuadroStarPRO A s c le p i# n *

Laser TechnoloRies

A
Giiltig fur;

Das Laser-Gerat sendet starke Strahlung aus. Das kann zu schweren Verletzungen fuhren, wenn 
das Gerat und der Scanner unsachgemaE venvendet und/ Oder aufbereitet werden. DarQber hinaus 
ist die Obertragung von Mikroorganismen moglich.
Die Gebrauchsanweisung des Lasers, diese Anweisungen zur Aufbereitung, die Anforderungen an 
die IHygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Ihres Landes und Ihrer Einrichtung sowie die 
Gebrauchsanweisungen der Hersteller der Reinigungs-/ Desinfektionsmittel sind unbedingt genau zu 
beachten! Die Aufbereitung darf nur mit Mitteln erfolgen, die CE-geprilft sind und fachgerecht durch 
eingewiesenes und autorisiertes Personal durchgefiihrt werden.

Scanner fiir QuadroStarPRO mit 577 Oder 532nm Wellenlange 
Kennzeichnung auf dem Kabel des Scanners (s. Abbildung)

Art.-Nr. 4048

I ' Einschrankung der Wiederaufbereitung: Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf den Scanner. Ein 
I  j Verblassen bzw. Veranderung von Farben beeintrachtigt den Gebrauch nicht. Das Ende der Produktiebensdauer wird 

normalenveise von VerschleiE und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

u

Der Scanner besteht aus dem Optik-Adapter (mit der Transfer-Faser verbunden), dem Grundkorper mit integrierter 
Optik und Elektronik und der Saphirplatte, die gekilhlt wird und zur Kuhlung der oberen Hautschicht dient.

Der Scanner enthalt Optik und Elektronik und darf keinesfalls sterilisiert Oder maschinell aereiniat oder 
desinfiziert werden! Der Scanner darf keinesfalls nass Oder gar unter flieRendem W asser qereiniat bzw. 
desinfiziert werden!

above! 
of thirJl

ached I
mel

le effei 
d. 

cased

Grundkorper.

AbschluH-Linsi

Kabel des Scanners 
mit Kennzeichnung 
(SN=Seriennummer des Scanners)

Optik-Adapter (gesteckt) 
mit Transfer-Faser verschraubt

Saphirplatte 
(Kuhlflache der Hautkuhlung)

Die Saphirplatte des Scanners kommt mit der unverletzten Haut des Patienten in Kontakt.
Per Scanner wird nicht desinfiziert oeliefert. Vor der ersten Venvenduna und vor ieder Behandluna muss das Scanner 
sauber und desinfiziert sein.
Dazu ist wie foigt zu verfahren:

Anweisungen fiir die W iederau fbere itung

Arbeitsplatz
Der Arbeitsplatz muss sauber und desinfiziert sein. Es sind zwei Bereiche vorzusehen: ein 
Bereich, auf dem der noch unsaubere Scanner abgelegt wird und ein Bereich, auf dem der 
bereits gesauberte und desinfizierte Scanner abgelegt werden kann. Fuhren Sie die 

.Wiederaufbereitung nur in den dafur vorgesehenen Bereichen aus.

..

Vorbereitung

Die Wiederaufbereitung ist vor der ersten Verwendung und dann nach jeder Anwendung 
innerhalb von SOmin. vorzunehmen. Benutzen Sie dazu flussigkeitsdichte Einmal-Handschuhe. 
Zunachst wird das Gerat mit SchlQsselschalter und Hauptschalter ausgeschaltet, dann der 
Scanner vom Optik-Adapter abgezogen und der Optik-Adapter in der Halterung des Gerates 
vorsichtiq abqeleqt. Der Scanner wird auf der unsauberen Seite des Arbeitsplatzes vorsichtia 
abgeleqt. Dazu sollte sich das Laserqerat neben dem Arbeitsplatz befinden, damit der Steck'eri •WdlUliŷ
des Scanners auf der Ruckseite des Gerates nicht vom Gerat getrennt werden muss. 
Ausstattunq: sauberes. leicht anoefeuchtetes. fusselfreies Tuch; sauberes Mikrofaser- 
Bnllenputztuch Oder silikonfreies Linsenpapier; Kodan® oder Bacillol® - Tiicher; saubere Q-Tips 
(fusselfreie. unaetrankte Wattestabchen); Alkohol oder Isopropvlalkohol flsopropanol)

Maschineile Reiniqunq Oder Reiniauna unter flieBendem W asser ist nicht eriaubt!
1  ânuelle 
I  ''®inigung

Die AuEenflache des Grundkorpers einschlieElich der Metalleinfassung der Saphirplatte wird mit 
dem weichen. leicht anaefeuchtetem Tuch qesaubert. Auf keinen Fall darf das Tuch nass oder 
gartropfend nass sein! Zur Entfernung von hartnackigem Schmutz sind bei Erfordernis Kodan® 
Oder Bacillol® - Tiicher zu verwenden. Die optischen Flachen (AbschluE-Linse und Saphirplatte) 
sind dabei auszusparen.

0 1 9  V 0 1  1-5ЕГ u
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Anweisung fiir die W iederaufbereitung  
des Scanners fiir  den Laser QuadroStarPRO

w

A s c i e p i e n
Lftser Technoio{;ies

Desinfektion

Sterilisation

Komplet-
tierung

Verpackung

Lagerung
und
Transport

Verfahren fiir die zuganglichen optischen Flachen (AbschluB-Linse und Saphirplatte):
Die zuganglichen optischen Flachen milssen unbedingt sauber und fusselfrei sein. Nach der 
Reinigung deranderen Flachen sind die optischen Flachen mittels SIchtkontrolle auf 
Sauberkeit zu kontrollieren. Die Abschluli-Linse bleibt normalerweise sauber und wird nur 
gereinigt, wenn es erforderlich ist (bei Verschmutzung). Die Saphirplatte wird immer gereinigt 
und desinfiziert.
Zunachst wird versucht, die Verschmutzung vorsichtig mithilfe des Mikrofaser-Brillenputz- 
tuchs zu beseitigen. Dabei darf nur ein leichter Druck ausgeubt warden, damit die Saphir­
platte nicht aus der Metallfassung gedrOckt wird. Bei hartnackiger Verschmutzung Q-Tip mit 
etwas Alkohol Oder Isopropanol anfeuchten (darf keinesfalls nass sein!) und spiralformig von 
innen nach auEen putzen.
Keinesfalls dilrfen diese brennbaren Flussigkeiten verwendet warden unmittelbar 
bevor der Laser aktiviert wird Oder wahrend der Laser-Behandlung -  es besteht Brand- 
und Explosionsqefahr!!
Die optische Flache darf nicht zerkratzt warden und muss anschlieEend wieder fusselfrei und 
sauber sein. Auf einer optischen Flache abgelagerte Verunreinigungen konnen einbrennen, 
wenn sie der Laserstrahlung ausgesetzt sind. Dies kann zu Fehifunktionen und 
Nebenwirkungen fQhren!
PrQfen Sie die Teile nach dem Trocknen auf verbliebene Verunreinigungen (gegebenenfalls 
Reinigung wiederholen) und Beschadigungen.
Nur einwandfreie und saubere Teile durfen welter venwendet warden.

Maschinelle Desinfektion ist fiir den Scanner nicht erlaubt!
Gleich anschlieEend an die Sauberung warden die auEeren Flachen des Scanners mit 
Kodan® Oder Bacillol® - TQchern desinfiziert. Dabei wird die Saphirplatte ausgespart.
Zur Desinfektion der Saphirplatte wird dieses Tuch um einen Q-Tip gewickelt und wieder 
spiralformig von innen nach auEen desinfiziert.

Der Scanner darf keinesfalls sterilisiert weden!

Unmittelbar nach dem Trocknen wird der Scanner komplettiert, indem der Scanner wieder an 
den Optik-Adapter gesteckt wird. Dabei wird vorausgesetzt, dass der Optik-Adapter sauber 
ist, was normalenweise der Fall ist. Sollte der Optik-Adapter nicht sauber sein (einschiieElich 
Optik), ist dieser zu reinigen wie fiir die SpotgroEen-Optik beschrieben (siehe Anweisung fur 
die Wiederaufbereitung der Fokussier-HandstQcke).
Es ist darauf zu achten, dass der Grundkorper des Scanners wieder korrekt an den Optik- 
Adapter gesteckt wird, d.h. dass zwischen den Teilen keine LQcke ist und die Verbindung test 
ist. Der Scanner wird vorsichtig in der Halterung abgelegt und kann erneut verwendet 
werden.
Nur einwandfreie und saubere Scanner dijrfen welter verwendet werden.

Eine Verpackung ist normalerweise nicht erforderlich.
Wenn der Scanner langere Zeit nicht verwendet wird, ist der Multifunktionsstecker am 
Kabelende von der Ruckseite des Gerates zu trennen. Der Scanner wird sauber, trocken und 
vor Verschmutzung geschiitzt in der mitgelieferten Verpackungsbox aufbewahrt.

Der Scanner ist sauber, trocken und vor Verschmutzung geschutzt in der mitgelieferten 
Verpackungsbox aufzubewahren und wenn erforderlich, mit Vorsicht zu transportieren.
Die Parameter sind entsprechend derzulassigen Lagerungs- und Transportbedingungen des 
Abschnitts Technische Daten der Gebrauchsanweisung des Gёrates einzuhalten.

Falls der Scanner defekt ist, ist er vor dem Einsenden zur Reparatur wie oben beschrieben zu reinigen und zu
desinfizieren, sodass eine Kontamination Dritter ausgeschlossen ist. Zum Versand ist die mitgelieferte_____ _
Verpackungsbox zu verwenden und diese zusatzlich so sicher zu verpacken, dass kein Transportschaden entst 
Der Hersteller ubernimmt keine Haftung fur den Transport.

Die Person, welche die Aufbereitung durchfuhrt, ist fur das Erzielen der erforderlichen Ergebnisse auf Grundj 
tatsachlichen AufbereitungsmaEnahmen und der gewahiten Werkzeuge/Mittel, Materialien, Personen und 
Ausrustung verantwortlich.
Normalerweise mussen hierzu die Verfahren uberpruft und die Routinen uberwacht werden. Abweichungen ’ 
vorhergehenden Anweisungen mussen vom Instandhaltungspersonal sorgfaltig auf mogliche Folgen und Ne 
kungeri Qberpruft werden.
Der Hersteller ubernimmt bei falscher Handhabung und unsachgemaEer Aufbereitung keine Haftung fur 
unmittelbare Schaden und Folgeschaden.
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Instructions for reprocessing of
The scanner of the laser QuadroStarPRO

A s c le p i# n *
User TechnologJej

A
The laser device emits strong radiation. That may cause serious damage if the device and the 
scanner are used and/ or reprocessed improperly. Moreover there is the danger of microorganism 
being transfered.
Therefore, always observe the user manual of the laser, these instructions for reprocessing, the re- 
quirernents of hygiene, if rnedjcal products are reprocessed, in your country and your facility as well 
as the user manuals of the manufacturers of cleaning/ disinfection products and devices as well as of 
the devices for sterilization! The reprocessing shall only be done by substances and devices, which 
are CE approved and by staff qualified and authorized to do so.

in

est

Valid for; Scanner for QuadroStarPRO with wavelength of 577 or 532nm 
labeling at the cord of the scanner (see figure below)

item no.: 4048

Limitation of reprocessing: Frequent reprocessing has minor effect on the scanner. The color may become lighter or 
changes but this does not affect the use. The end of the product service life is normally determined by wear, tear and 
damage caused by its use.

The scanner consists of the optics adapter (connected to the transfer fiber), the basic body with integrated optics and 
electronics and the sapphire plate, which is cooled and serves as cooling of the upper skin layer.

The scanner contains optics and electronics and may certainly not be sterilized or m achine-based cleaned or 
disinfected! The scanner may certainly not be cleaned or disinfected wet or even under running water!

Basic body.

Output lens.

Cord of the scanner 
with labeling
(SN=serial number of the scanner)

Optics adapter (plugged) 
screwed with transfer fiber

„ Sapphire plate (cooling area 
of the skin cooling)

I  The sapphire plate contacts the - uninjured -  skin of the patient.
I The scanner is delivered not disinfected. Before first use and immediately after each treatment the scanner has to be 
iclean and disinfected.
|To do this, proceed as follows;

Instructions for reprocessing

Work place

des

Preparations 

ĵrtste f®Processing

igen '!°gjr'®aning: 
id фэпиа!

The workplace must be clean and disinfected. Two areas have to be prepared: one, which is be 
used to put down the dirty scanner, and one to put down the clean and disinfected scanner.
The reprocessing has to be performed in the areas intended for these work only.

The reprocessing should be performed before first use and within 30 minutes after each use.
Use disposable gloves; they have to be liquid-tight.
First the device has to be switched off. Than the scanner has to be removed from the optics 
adapter and the optics adapter has to be put into the handpiece holder of the device carefully. 
The scanner is put down carefully at the “dirty” area of the work place. For this purpose the laser

' ““device-shouldbemextio theiworlcplace, thattheplug-ofthe scanner s t  theTear side of the -----
device must not be disconnected.
Equipment: clean a bit moistened, lint-free cloth; clean microfiber glasses wipe or silicon-free 
lens paper; Kodan® or ВасШоГ wipes; clean Q-tips (lint-free, non-imoreanated cotton bud); 

-alcoboLor isoptopyJ-alcobo!-------------------------------------------------------------------------------------

Machine-based cleaning or cleaning under running water is not allowed!
The outer surface of the basic body including the metal surrounding of the sapphire plate is 
cleaned using the soft, slightly damp cloth. The cloth must not be wet or even dripping! For 
stubborn dirt Kodan® or Bacillor wipes are used. The optics (output lens and sapphire plate) 
has to be excluded.

'^^®-V01-13Febr.14-Aufbereitg.ScannerQuPRO_DE.EN 3



Instructions for reprocessing of
The scanner of the laser QuadroStarPRO

A s c le p ie n *
Laser Teehnoiogles

Cleaning:
manual

Procedure for accessible optical surfaces (output lens and sapphire plate):
The accessible optical surfaces must be absolutely clean and lint-free. After cleaning of the 
other surfaces, the optical surfaces are checked visually for cleanliness. The output lens 
normally keeps clean and is cleaned only, if it is necessary. The sapphire plate is always 
cleaned and disinfected.
First try to remove the dirt usingthe microfiber glasses wipe. Doing this a slight pressure is 
used only to prevent the sapphire plate is pushed out of the metal mount. In case of stubborn 
dirt moisten the Q-tio with a little bit of alcohol or isopropyl fshould not be wet!) and clean 
from central to outwards by spirals.
Under no circumstances do not use these inflammatory substances before the laser is 
activated or durino laser treatment - because this causes a risk of fire and explosion!
The optical surface must not get scratches and afterwards it must be lint-free and clean. Dirt 
settling on the optics may burn in when exposed to laser radiation. This can lead to mistakes 
and side effects!
Check the parts for remaining dirt after drying (if necessary repeat cieaning) and damages. 
Onlv imoaccable and clean parts can be used further.

Disinfektion
Machine-based disinfection is not allowed for the scanner!
The outer surface is disinfected by Kodan© or Bacillol® wipes.

Sterilization Sterilization is not allowed for the scanner!

Reassem­
bling

Immediately after drying the scanner is reassembled by plugging the scanner at the optics 
adapter. It is assumed that the optics adapter is clean, which is normally the case. If the 
optics adapter is not clean (including optics), it has to be cleaned as described for the spot 
size optics (please see instructions for reprocessing of the focusing handpiece).
It has to be observed, that the basic body of the scanner is connected correctly, i.e. there are 
no oaos between the oarts and the connection is tiaht. The scanner is carefullv culled down 
in the holder and can be used further.
Onlv imoaccable and clean handpieces can be used further.

Packing
Packing is normally not necessary.
If the scanner shall not be used for a longer time, the multifunction scanner plug at the rear 
side of the device has to be disconnected. The scanner has to be stored clean, dry and 
protected from dirt in the delivered packing box.

Storage and 
transport

The scanner has to be stored clean, dry and protected from dirt in the delivered packing box 
and - if necessary -  to transported with care.
The parameters for storage and transport stated in the chapter Technical Data of the user 
manual of the device have to be observed.

If there are parts, which are damaged and contaminated, they have to be cleaned and disinfected as described abov 
before it is shipped for refaair. This shall guarantee, that a cdhtarfiinatioh of third parties is excluded. For shiprhent Ihi 
delivered packing box has to be used and additionally to package the box in a safe way, so that no damage at 
transport is possible.
The manufacturer assumes no liability for the transport.

The person who cares about reprocessing has ail the responsibility that the desired results are reache t

and equipment. She should have a certified qualification to a sterilization assistant.

To guarantee this, validations and routine monitoring of the prdcedurBS ire  hofmally required. The efi 
-and-adverse-consequei3ces-of-eacb-deviatlonJrera-tbeJristaictions given should also be evaluated—^

Th'e" mamJfacturer assumes ho liability Tor immediale or codse^ damages or injuries in cas« 
mishandling and inappropriate reprocessing.
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1490 08 004
Verpackungsvorschrift QuPRO

•
•

• *, •
A sc le p ia n

T e c b r o in g ie s

Anderungs- 
Index: A

Identifikationsnummer: KI/13/04/03-01
K u r z e l / J a h r / M o n a l / T a g - l f d .  N r .

Seite 1 von 3
1 4 9 0  0 8  0 0 4  V e r p a c k u n g s v o r s c h r i f t  

Q u P R O  V 0 1 _ K I 1 3 0 4 0 3 - 0 1  .d o c

1. Zweck

Festlegung der Verpackung fur das Produkt, dessen Komponenten sowie des Zubehors; 
QuadroStarPRO  1490-1495.

2. Geltungsbereich

Diese Arbeitsanweisung gilt fur den Bereich Vertrieb und Service der Asclepion-Laser- 
Technologies GmbH.

3. Abkiirzungen und Begriffe

Abkiirzungen siehe QM-Handbuch

4. Zustandigkeit

Fur die Einhaltung dieser Arbeitsanweisung zeichnen insbesondere verantwortlich;
Bereich Fertigung / Logistik (Warenannahme).
Diese Arbeitsanweisung wird von dem Bereich FuE-Konstruktion in Kraft gesetzt und gepflegt.

5. Verpackung fiir LKW - und Luft-Transport

5.1 Beschreibung der Verpackung

Die Verpackung Q uadroStarPRO  hat die Artikelnummer 660805210.
Sie besteht aus: Faltkarton (an 2 Positionen faltbar), 2 Schaumteile, Kartonzwischenboden

5.2 Beschreibung des Verpackungsvorganges

Arbeitsschritt a1:

Plastikhaube uber Gerat ziehen 

Gerat zwischen die beiden seitlichen 

Schaumteile stecken

1'ОГЯ

durch F&E Konstruktion; AA  gepruft und freigegeben durch Projektieiter:

Kloa U lc f i 05.04.13 Moller ----- -
], D a tu m

_________ N a m e  U n t e r s c h r i w D a t u m  N a m e  U n t e r s c h r i f t

Li



1490 08 004
Verpackungsvorschrift Q uPR O

•

A I • ’A sc le p i# n
Uifcr Tlchr.Alo£ies

Anderungs- 
Index: A

Identifikationsnummer: KI/13/04/03-01
K u r z e l / J a h r / M o n a t / T a g - t f d .  N r .

Seite 2 von 3
1 4 9 0  0 8  0 0 4  V e r p a c k u n g s v o r e c h r i f t  

Q u P R O  V 0 1 _ K I 1 3 0 4 0 3 - 0 1  .d o c

Ill

Arbeitsschritt b):

- Gerat mit Schaumteilen in das 
grofiere Fach des Kartons stellen

Arbeitsschritt c):

- Zubehor im 2. Fach verstauen 
entsprechend 149008013 
Pack-und Ubergabeliste

Arbeitsschritt d):

Bei Geraten mit Scanner Handstuck 
In Blisterverpackung auf Kartonzwischen- 
boden legen
Karton verschliellen---------------------- —



1490 08 004
Verpackungsvorschrift QuPRO

•

A s c ie p i» *
U s e r  T tc h v a l i j j ic s

Anderungs- 
Index: A

Identifikationsnummer: KI/13/04/03-01
K u r z e l / J a h r / M o n a t / T a g - l f d .  N r .

Seite 3 von 3
1 4 9 0  0 8  0 0 4  V e r p a c k u n g s v o r s c h r i f t  

Q u P R O V 0 1 _ K M 3 0 4 0 3 - 0 1 . d o c

Arbeitsschritt e):

- Kiste mit Klebestreifen verschlieSen 

Schock und Kippsensoren befestigen

6. M itgeltende Unterlagen:
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R i s k  a p a l y s i s  a n d  control acc. to EN ISO 1 4 9 ^ :  2009 A s c l e p i v n
L a s e r  T e c h n o l o g i e

Identification number: MMo/14/02/10-01
M e m b e r  cod eA 'ea r/m onth/d ay-seq uentia l n u m b e r

I F B  7 3 0 2  R A a C  Q u a d P r o  

V 0 3  M M o 1 4 0 2 1 0 - 1 . d o c x

Medical product: 

Item tiiutViber: 

Assessed construction evel:

Revision user's Me nual:

puadroStarPrb (HI MOD 93/42/EEC IHI 1ЕС/EN 62366:2008 e  before R&D

[|490-1495 ' E lEC/EN 60601-1:2006 IHl EN 60 601-2-22:2005 [X] during R&D

pre-series i lEI IEC/EN60 601-1-2:2007 lEl EN 60 825-1:2007 e  after R&D
i i 
1490 99 001_Vs2-10.'Febr14- 
G A  Q u P R O -D E

lEl
1ЕС/ EN 62304:2006 e  ......................................

|X| (be fo re  se ria l production)

1 . ® after production

Remarks: The risk maijagem^nt of the device was carried out according to EN ISO 14971:2009. At present, an anaiysis of the impiementation of EN ISO 14971:2012 is 
performed. For this pufpe se, it is pianned to adapt the PA 730 to perform a GAP anaiysis to the previous made risk m anagement and adapt the risk analysis.

: i ‘ i
R e la te d  d o c u m e n t s l:  Append ix  to form / A n iage  zum  Formblatt F B  7302 R isk  A na ly s is  and control Ident.- no. M M o /1 4/02/10-02

V s. D e sc r ip t io n  o f  c h a n g e
• j 
1 Date N am e S ig n

03 risk ana iysis  acc. E N  IS O  ]l 4971:2009 ' Feb. 02, 2014 M .M oller  ̂ ----------

02 Revision 1 Oct. 01,2013 M .M oller sgd .M olle r

01
First edition: Initial v( 

control measures i
irsion with risk analysis, first risk evaluation and proposal of risk

Nov. 23, 2012 M .M oller sgd.M oller

1
C h e ck e d  an d  re lease d: : D iv is io n Date N am e S ig n

Participant 1 ' : , !

Participant 2 j

P a r t i r ' i n c i n f
1

Relec

Г- ' IV 1

ased by | i ^ D

G rund  fOr d ie  letzte A n d e ru n g  ( 

Case of last modification form:
e s  FB : N e u  

le w  dokumt
1 D oku m e n te n stru k tu r mit S p re a d sh e e t  

'nt structure with spread sheet
Fo rm ular erstellt du rch  F u E :  

Form drawn b y  R & D : \
\

 ̂ 1 ■  ̂ : i

F o rm u la r  geprOft und  ge n e h m ig t  du rch  Q M : 

Form  checked and reieased b y  QM :

06 .0 6 .2 0 1 3 1. S tre it i ge z . Streit 1 0 .0 6 .2 0 1 3  R. T h ie m e  gez . T h ie m e

Datum /Dafe N a m e  j ! Unterschrift/ Signature D atum /Date  N a m e  Unterschrift/ S ign a tu re

File name: FB 7302 RAaC buPro V03 MMo140210-01.xls
1
I.

Page 1 of 19
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Produkt-Rlslkomanagement/Pr{oduct Risk Management

lil îi

m i;
Ш

Electromagnetic 
(Emission)

Faulty data transmission 
(Harmed processor 
hardware)

Malfunc lio 
malfunato 
devices 
EM C at us

Wrong 6 
parame ei

n df the 
trolled 

if r Drvionizirrg 
e/wror»g

I f BZards by 
fottier

Faulty data transmission 
(Harmed software)

Wrong I >utpu 
parame :ers

Insufficient screenirrg 
against external EMC

Electromagnetic rwise 
Reids (grid-bound, air)

Induction of energy 
Interference of function 
by electric or magnetic

induction of energy 
Interfererwe of fur>ction 
by electric or magnetic 
fidd&

hardly
conceivable

hardly
conceivable

3 Radiation erwrov hazards
3.1 torrizlna radiatton hazards

3,1.1 Radiatbn energy hazards

A p p e n d i x  A  t o  f o r m  /  A n l a g e  z u m  F B  7 3 0 2  R A a C  Q u a d P r o  V 0 3 _ M M o 1 4 0 2 1 0 - 1

i'!

I d e n t i f i c a t i o n  n u m b e r :  M M o 1 4 0 2 1 0 - 2

ЭИ.2_^:Ьа1а.<

VIS radiation energy is 
too high

VIS radiation energy Is 
too hig h

VIS radiation etrergy is 
too high

Gertera
(moder ite)

In ju iy

Gener^ И и ^  
(moderate)

Generd in|ufy 
(moder ite)

No evaluation of the risk 
for diagitostic artd 
therapeutic radiation

Exceedirrg of safety 
limits

Acclderttal s^ection of 
excessive output values

' Malitttinwfri)If nwasiâ»)_________
System design according to lEC 60601-1-|l 
2

I

'' 1,1к A J r?
4

System design accordng to lEC 60601*1 
2. CISPR11.EN55011

leC 60601-1- 
22007

S j^e m  design eccording to £ C  60601-1 lE C  60601-1- 
2:2007

System design according to 1ЁС 60601-1 lE C  60601-1- 
22007

' 4 Ш

E C  6 
2:2007

EN 60601-1-2:2007

E C  60601-1-
2:2007 
/
EN 60601-1-2:2007

E C  60601-1- 
2:2007 
/
EN 60601-1-2:2007

E C  60601-1- 
22007

V
EN 60601-1-22007

1»  ̂H

EMC-Report of E C  
60601-1-2

EMC-Report of E C  
60601-1-2

EMC-Report of 1ЁС 
60601-1-2

EMC-Report of E C  
60601-1-2

Headiine
Headline

n.a. because there is no X-radlaUon from 
QuadroStarPro.

n.a. because the device does not е тЯ  
radiotherapy radiation

E C  60601-1:2005
10.1.2 ITRFl
E C  60601-1:2005 
12.4.52 (TR Fl

E C  60601-1:2005 
12.4.5.3 [TR Fl

Headline
' E C  60601-1:2005/ 

EN 60601-1:2006

E C  60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

n.a. because there is no alpha, beta, 
gamma, neutron end other particle 
radiation from QuadroStarPro.

lEC 60601-1:2005
102 rrRF]

■1;2005/\ К К ^  
1:2006 \  \  \  \

n.a because there is no other visible 
electromaanetic radiation

E C  60601-1:2005 
10.5 fTRFl

E C  60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006 \ N

-------------------------------_

The  device produce therapeutic 
radiation. Measurement of the radiation 
according to E C  60825 and E C  60601- 
2-22. Comf^iance with the requirements.

E C  60601-1:2005 
12.4.5.4 [TR Fj

E C  60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

Ja \\\
Test Report of radiation LOA inconcelvabla

Th e  safety limits are adjustable only In 
the defined range via GUI.
Safety limits are:
-  Fluence (Pulsed mode)
-  Pulse duration
-  Repetition Frequency
-  Power (C W ))

E C  60601-1:2005 
12.4.1 [TR Fl

E C  60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

\
Ja

\ \
inconceivable

All safety limils are adjusted and 
displayed via GUI:
Safety llm Its are:
-  Fluerrce (Pulsed mode)
* Pulse duration
-  RepetHion Frequency
-  Power (C W ))

E C  60601-1:2005
12.4.2 fTRF]

E C  60601-1:2005
12.4.3 [TR F]

E C  60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

\
Ja

\\ \
MMo inconceivable!

F i l e  n a m e :  F B  7 3 0 2  R A a C
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I?.'-.U — -----

• Using of watchdog which interrupted 
the power supply of diode driver 
-  Plausibility check of laser parameter by 
slave

use of checksum in data transmisston 
between master and slave

* ttWltPbstWnrtcfatrQ /Я1̂ Cootrd . { ^

■ Щ'it,Hi

i
'^4

key switch 
Laser stop button 

-  Ready and standby mode

Supervision of laser energy by 
photodiode

Note in service manual: 
Measurement of the laser energy

Note in user manual:
Th e  correspond handpiece must be set 
at GUI.

Training of the user

-  S uper^ion of the photodiode 
Supervision of the laser energy

!̂ ?И J.',

StefnMtMlSlr»(y''

Aifeswandl* Normtn ' Aaaasdtondsrd*’ '
EN 62304: 2006

1 {

EN 62304:2006

EN 62304: 2006

EN 62304: 2006

EN  62304: 2006

EN 62304: 2006

UniMtnino dsT Mel 
Coitnisr

\

m

] К
Nacfnwltdokuinvn^e} ' .|j, 
Rscordts) : ■■
SW-Verffkjation Report(s) 
TraceabSlity analysis

..'#
RHtrWkobewsrn n 
RSsidu^ R isk EV< li

r-riCi

i i

SW-Verificatlon Reports) 
T  raceabiility analysis

SW-Verification Report(s) 
TraceabilHty analysis

SW-Verificatfon Report(s) 
T  raceabiility atralysis

Service Manual

User Manual 

Training protocol

SW-Vetification Report^s) 
T  raceabfllity analysis

There is only IR radiation from the Laser 
diode.
The Requirements of lEC 60825 arrd 
lEC 60601-2-22 of the IR radiation are 
mot.____________

E C  60601-15005 E C  60601-1:2005/ Ja L V V Test Report of radiation LGA

10.6 fTRFI EN 60601-1:2006 \\\\ ШН
ПЛ. because there is no ultraviolet lEC 60601-1:2005 

10.7 [TRFl
lEC 60601-1;2005f 
EN 60601-1:2006

n.a. because there is no microwave 
radiation from device.

lEC 60601-1:2005 
10.3 [TRF]

lEC 60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

Headline
Headline

Spare parts and explanation for change 
are described In Service manual 
. fuses 
-  handpiece 
• fiber

Note in user manual + Service manual: 
Pull plug before charrgirrg fuses!

n.a. because no exterr>al DC power 
supply is used.

Headlirre
E C  60601-1:2005 
7.9.3.2 [TRFl

lEC 60601-1:2005 
7.0.3.2 fTRFl

E C  60601-1:2005
8.2.2 rrRF)

E C  60601-1:2005/ 
EN 60601-15006

(EC 60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

E C  60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

HMdlln»

/ A n l . g .  XU... I b

P rodukt-FllB ikom anagam eni
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D p .n c llx  A
IdenuncaUon numbaf. ММоЛ402Л0>2

1]' , 1 1 " ~1—  ̂ Г

t...w it Л

fiifiht/tiiW'
Kssamr raw  e w n n o ii '  ̂ 3

n.a. because QuadroStarPro is no 
mobHa device.

n.a. because QuadroSlarPro is no 
mobile device.

Securing and fixing of components with 
latching connectors, cable ties and 
screws.

n.a. because there is no support system

na, because there to no support system

n.a. because there is rvD support or 
suspension system.

n.a. because there to no support or 
suspension system.

n.a. because there is no support or 
suspension system.

n.a. because there to no support or 
suspertskm system.

n.a. because there to no support or 
suspension system.

QuadroStarPro have adequate 
mechanical strerrgth агк1 will itot result in 

lan unacceptable risk due to push test 
laccording to E C  60601-1, Item 15.3.2:
I -  External parls of the enclosure shall 
jwthstand a force of 250N ION for 5s 
applied over a circular plane surface 30 
mm in diameter.

QuadroStarPro have adequate 
mechanical strength and will r>ot result in 
an uruicceptable risk due to impact test 
accordir^ to ISO 60601-1, Item 15.3.3:
• a solid steel ball (55 mm In diameter, 
Imass of 500 g +f-2Sg) to permitted to fall 
freely from a 1,3 m height огке onto 
each relevant part
- >  housing of device
• To  test vertical surfaces, the steel ball 
to susperrded by a cord агк1 allowed to 
swing like a perxiulum in order to apply a 
horizontal impact, droppirrg thought a 
vertical dtotartce of 1,3 m once against 
each relevant part.
i~> housing of device

File name: FB  7302 RAaC QuPro Page 13 of 19
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Ш

n B i- f f l l ip P --. ...и.-д. - -- - -.Д -. ..... .
SloMMitn!

' Д
ItBii ih«iin

yl -'f 
ШДш.

tncorrect treatment 
output

■eneral injui / 
(moderate)

Erroneous 
measurement end other 
measurement aspects

Enoneous 
measurement and other 
measurement aspects

Erroneous 
measurement and other 
measurement aspects

HA1480 Erroneous
measurement and other 
measurement aspects

Insuflictent specification 
of checkup before using

Arguable or ambiguous 
dbplay of parameter 
settings, measurement 
results or other 
spedficatiora 
(Unintended or faulty 
setting of parameters)
Arguable or ambiguous 
display of parameter 
settings, measurement 
results or other 
specifications 
(Misinterpretation of 
displayed values)
Агдиа|Яе of ambiguous 
display of param eter 
settings, measurement 
results or other 
specificatbns 
(Confusing display of 
data)'
Insufficient visbility, 
audlblly and touch 
abflXy
(Incorrect setting of 
parameters)

1 ;!д

Over freetn ent 
Vesicl»  ar j / or scars

VesicI )$ ar j  / or scars

Over treatnj) 
Vesicl 
Third- legr^t 

to skin

Over t eatn ent 
Vesicles ar d / or scars

No Uierapeuti 
Eye damage 
Overtreatm' 
Cross Infectibi

Non or 
therapdi
Over treatm^i 
Side ef ects

Non or 
therapt I
Over trratmfi 
effects

Non or 
therap< i 
Overtr 
effects

utic effect 
r^ tm  mt, Side

Non or 
therai 
Over 
effects

lent
/ or scars 

e bums on

e it

n i-nor low 
;< ffect

Effect 
nt. Side

Inor 
I ffect

adverse

4on standard 
application may 
required other than 
preset controls.

Display of selected settings concerned 
laser treatment:
-  Fiuence (pulsed mode)
-  Pulse duration
- Repetition Frequency
- Power (C W ))

lEC e060M ;2005 
15.4.5 [TRF)

wrong laser parameter 
by wrong hand piece

hardly
corwelvable |

wrong laser parameter 
Utrough wrong current 
provoked by 
malfunctions in diode 
driver__________________

Note In user manual:
Choose conect handpiece at the GUI

llra in in g  of users
• Supervisbn of the driver current

wrong laser parameters 
because of wrong 
display (master)

-  The set parameter is send to the slave 
-> the parameter Is wrMen to the 
memory
•> the parameter Is read out and send to 
the master.
> The master checked the received 
param^er

nin|jr wrong laser parameters 
because of wrong pulse 
length

-  Supervisbn of pulse length by 
supervisbn of driver current and by 
photodiode.

critbalI Optte damage 
Operating in wrong envl-' 
ronment 
Wrong hand-piece / spot 
Use of undesinfected 
applicator

Note In user manual:
Choose correct handpiece at the GUI

Trainbg of users

Confusing display

Confusing display

Confusing display

Visibility of display 
during intensive lightning 
or through laser goggles

Intuitive GUI-desIgn. 
Testing of usability.

Intuitive GUI^iesign. 
Testing ofusabHIty.

intuitive G UHesign. 
Testing ofusabRi^.

occarional | Intuitive GUkjesIgn. 
Testing of usability.

Ш

Ah0mAmttsrfStudsrdS
lEC 60601-1:2005 f 
EN  60601-1:2006

EN 62304:2006

EN 62304: 2006

EN 62304: 2006

EN 62304: 2006

MDD 03/42/EEC

l l f l 'r '}
ii'lw!: it

horm

\ \

EN 60601-1-6: 
2004

EN 60601-1-6: 
2004

EN 60601-1-6: 
2004

EN 60601-1-6: 
2004

EN 60601-1-6: 
2004

NeehW«MUQtnjm*nt(*) «' -it
RicefjW ’
Valldatbn Report(s)

UsabPity-Fae

Training protocol
SW-Veriflcatbn Report(s) 
Traceabillity analysis

SW-Verificatbn Report(s) 
T  raceabillity analysis

SW-Verifroatbn Reporl(s) 
Traceabillity analysis

User Manual 

Training protocol

UsabHity-FPe

UsabHity-Fite

UsabfIity-FPe

UsabHRy-FPe

722  Side effects
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Operating outside 
required environmental 
conditio ns

overheating < 
device ! 

deviation of 
parametdrs 

over treitmet^l 
I

Faiiureofthe 
device/function because 
of func-tion/assembly 
faulto____
Hazards by investigation 
in the FDA data-base

Operational hazards 
(Uncontrolled functbn)

Operational hazards

Operational hazards

Storage and operating 
out-side tfte specified 
ambient corxtitfons
Well-founded 
predictable n 
(riorvintended use)
Insufficient warning of 
side effects 
(Wrortg treatment 
pa rammers)

Insufficient warning of 
contraindicetion 
(Misuse of the devicei
Transport damage 
(Too high weight or bad 
weight spreading; 
Rough edges)

Overtreatmerjt 
Vesicle^ and

Overtre^tmeijt 
Vesicles and

Incorrect 
caused b ' incc 
bntzing radiatk i

‘У
rrect Non

Unwanted sbe 
(moderata)

Unwanted side 
(moderat^)

Unwanted side 
(moderatb)

General injury 
(moderatb)

Injuries d irir>g 
transportation; 
Harms br-caui( 
weighty n ovirx

8.1 Hazards related to Installatbn Instrtictfor в

8.2 Hazards related to devtee labeltirKi [

File name: FB  7302 RAaC QuPro V03 MMo140210-01.xls
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- j -
mfnori

critical

crRbal

failures of current sen-

energy output too high

Under- or overvoltage

Damaging of parts and 
accessories due to 
multiple cleaning and 
disinfection. ______

Missing or
incomprehensible
formuiated
acconipanying
documents

Insu ^ient packagirtg

Not or badly skilled user

UrtsufTicient description 
of intended use

Too big, гюп-ergonomb 
designed and weighty 
devbe,
packaging Insufficient

.-«-’Г

CowHsf imssuriCs) ' <: •
Handpiece:

Redundant temperature serw)rs on the 
warm side

Laser
Redundant temperature sensors on the 

warm side

If the temperature too high the devbe 
switch in standby state. No hazard for 
patient, user and third parties.

H!
f̂ >r 
;, V; V.

i Ч

• Monitoring of admissible values 
-  Redundance (current driver and 
photodbde)

-  Monitoring of admissible values
-  Redundance (current driver arvi 
photodiode)

Wide range power supply with Input 
voltage range of 100-240V (+(• 10%)

Note in user manual about multiple 
cleaning and dislnfectbn procedure for 
QuadroStarPro

n.a. because no steiilizatbn r>ecessary

Accompanying documents for 
QuadroStarPro consist of:
-  User Manual (U M )

Technbal descriptbn as part of the 
User Manual

The documentatbn is provided as 
twrdcopy
Testk>g of packaging accordkig to 
•pecified trartsport, storage and 
operating condittans
Intuitive design of QuadroStarPro. 
T  esting of usablity.

Descriptbn of user profile for intended 
user

Trainir>g of personnel

Descriptbn of bteded use in user 
manual

Ergonomb and small design of the 
devbe.
Lightweight (<  ISkg)
Package testing

[ .>1
r • »;• i 'b V I f , - ; iii •

Ali0«wan«n* Noniien

lEC 60801-1:2005 
11.6.6 fTRFJ

MDD 93/42/EEC
lEC 60801-1:2005 
11.6.7 fTRFl

MDD 93/42/EEC

lEC 60601-1:2005 
7.9.1 fTRFJ

MDD 93/42/EEC

EN 62304;2006

EN 62304: 2006

EN 62304; 2006

M DD 93/42/EEC

lEC 60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

E C  60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

lEC 60601-1:2005/ 
EN 60601-1:2006

M DD 93/42EEC

EN 60601-1-6: 
2004

EN 60601-1-6: 
2004

EN 60601-1-6: 
2004

EN 60601-1-6: 
2004

Headline

No hazard during primature 
unpackaging of the QuadroStarPro.

E C  60601-1:2005 
7.2.17 (TRFJ

Headline
E C  60601-1:2005 
EN 60601-1:2006
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jk M a n a g e m e n t C oncept / Report acc. to  
DIN EN ISO 1 4 9 7 1 /ISO  14971

(in jewels giiltiger Ausgabe entsprechend CL7321 Relevante Sicherheitsnormen)
Asclepi#n

Laser Technologies

Index: C Iden tification  num ber: IS /12/07/24-02
M em ber code/year/month/day-sequential num ber

Page 1 of 5
F B  7 3 0 1  R i s k  M a n a g e m e n t  C o n c e p t  

Q P r o  I S 1 2 0 7 2 4 - 0 2 . d o c

For;

Medical product:

ten number!

Assessed construction level:

QuadroSter Pro 

1490-14^6 И  Risk management concept 

П  Risk management report

□  Before R&D 

И  During R&D

П  After R&D (before serial production)

Revision i.

Draw n up:

sers manual; .. !

1 '

□  After production

Vs. Description о F c h a n ge  ' | Date Nam e S ig n

01 First edition i ; 1
1 ■ ' i July 24, 2012 1. Streit

02 _______ _____________________________ ___—
! I

Checked  and  releasiec
i

: j i i D iv is io n Date Nam e S ig n  ^
Checked by: i , ' z c , ж

Checked by: i a  (M  ̂m .n .Al ____ _ _
Released by: ______ _̂_____________________________ QM R. Thieme

Grund fur letzte Andefur g des FB: Erweiterung ISO 4971
Formular erstellt durch FuE: Formular gepruft und genehmigt durch QM:

23.10.07 ; 1. ^reit gez. Streit 23.10.07 R. Thieme gez. Thieme
Datum  ! N a m e  j Unterschrift Datum  N a m e  Unterschrift





R i p k  M a n a g e m e n t  Concept / Report acc. to 
DIN EN ISO  1 4 9 7 1 /ISO  14971

I

(in jew^ils giiltiger Ausgabe entsprechend CL7321 Relevante Sicherheitsnormen)
Asclepi#n

L a s e r  T e c h n o l o g i e s

identification  num ber: IS /12/07 /24-02
Member code/year/month/day-sequential number

Page 3 of 5
F B  7 3 0 1  R i s k  M a n a g e m e n t  C o n c e p t  

Q P r o  I S 1 2 0 7 2 4 - 0 2 . d o c

3. Criteria for deren sib lenO ss o f r isk s

The following matrix jhas to be applied for risk Assessment of all detected hazards.

Occurrence prpbability

< always
iI often
i

' occasional 

hardly conceivable
i I

Inconceivable

Damages by contact with 
nologies.'These risks

dispensable minor critical disastrous Extent of dam age

ha

Accei

supply 
ive !to be

'|)tingi criteria not passable ALARP

ALARP = As Low As Reasonable Practicable

voltage and eye damages caused by laser radiation are eminently critical at devices distributed by Asclepion Laser Tech- 
lookAd particularly carefully therefore.
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к  M anagem ent C oncept /  R eport acc. to  
' D IN EN ISO 14971/ IS O  14971

Is gultiger Ausgabe entsprechend CL7321 Relevante Sicherheitsnormen)

•
•

Asclepien
L a s e r  T e c h n o l o g i e s

Index: C
i i

dentifica tion  num ber: IS /12 /07 /24-02
M em ber code/year/m onth/day-sequential num ber

Page 4 of 5
F B  7 3 0 1  R i s k  M a n a g e m e n t  C o n c e p t  

Q P r o  I S 1 2 0 7 2 4 - 0 2 . d o c

Extent of idamage and Occurrence probability are selected in the following way:

■' :|
ilwayi

on every 
liiitiatipiji

Occurrence probability

often occasional

occurs during 
1 0 %  of expected 

product life

hardly
conceivable

occurs during 
; ,0.01% of 

exiSected product 
life

inconceivable

one-time 
occurence in 

expected product 
life

none occurence in 
expected product 

life

Extent of damage

disastrous critical

many deaths 
many badly 

injijries possible

minor

one death 
one badly injury 

possible

dispensible

one injury 
possible

minor or none 
possibility of injury

A
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R id k  M anagem ent C oncept / Report acc. to  I ' D IN EN ISO  14971 / ISO  14971
(in jeweils gultiger Ausgabe entsprechend CL7321 Relevante Sicherheitsnormen)

Asclepi«n
L a s e r  T e c h n o l o g i e s

Index: C Identification  num ber: IS /12/07/24-02
M e m b e r code/year/month/day-sequential num ber

Page 5 of 5
F B  7 3 0 1  R i s k  M a n a g e m e n t  C o n c e p t  

Q P r o  I S 1 2 0 7 2 4 - 0 2 . d o c

4. R isk  m anag^m  9nt p rocess |

management during the product development phase is carried out in accordance with the process instruction PA 731 “Design and 
and the check list CL 7311 “Development plan”, or else in accordance with process instruction PA 737 “Design changes”.

The process of the risk 
development planning”

5. Intended use

Not applicable for risk rhanagement concept.

6. R isk  ana lysis  a nd risk a sse ssm en t

j к

alysi

c lysi

ly consists of the com|Donents:

analysis; according to this Medical Device Directive MDD 93/42/EWG: 1993-06+ M1+M2+M3+M4+M5 

s according to EN 6060lH:2006 for generai safety

is accordi qg to EN 60601 j-1:2006 and EN 62304:2006 for P E M S  (safety of software).

The risk analysis genjeral
I

-  general| ri

-  risk an;

-  risk an;

-  risk an; 
terfererice

-  proof от usability according to EN 60601-1-6:2007+CENELEC-Cor.:2010 and EN 62366:2008 for the use of medical device and contributed factors

alysiis according to EN 60 60'|-1-2:2007 for the determination of the essential performance features for the specification of the parameters in the in­
immunity'tests I

7. Description

Not applicable for risk

of the applied risk decreasing m easures

rrianagement concept.

8. R isk  control anid risk veNfication

The verification and vjali|dation of the risk measures was carried out according to the process instructions PA 735 “Design Verification” and PA 736. “Design 
validation”. ! i i



For:

Risk Management Concept / Report acc. to

EN ISO  14971: 2009

Identification  num ber: M M o/13/10 /01-02
M em b er code/year/month/day-sequential num ber

Asclepien
Laser Technologies

Page 1 of 29
F B  7 3 0 1  R M R  Q u P R O  
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Medical product:

Item number;

Assessed construction 

Revision users manual: 

Drawn up:

ev

1 QuadroStarl^RO Q  Before R&D 

; 1490 -  1495 j  В  Risk management concept В  During R&D 

®l- ; Pre series j  И  Risk management report В  After R&D (before serial production)

1490  9 9  0 0 1 _ V s2 -1 0 .F e b r1 4 -G A _ Q u P R O -D E  В  After production
! , I

’ I : ' i

_____________ ^ ^ ^ ______________________ i____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Vs. Description о change Date Nam e Sign

01 First edition i ■ ■ ; 12.11.2012 M. Moller Sgn. Moller

02 No pressure 

Risk managt

S €

ЗПП

insor, Bypass for pressure limitation (8.1.1.15.1; 8.1.8) 

ent acc. EN ISO 14971:2009 ^ . e z . Z o A q - / V .  l 4 o / / ( t ---------------

Checked and releas ec ■ i'"^ : 1 
1 ■ ■ 1 D ivision Date Nam e Sign

Checked by: i  it R & ! 7 2 0 .  0 2  . A/' и. u  ъ - -

Checked by:  ̂ i

Released by: j ^^ .21 .  l o i 4 /• Sfe€f^
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1. SUmmaty / ZUsam m enfdssung
: i

Remarks: The risk jmanagement of the device w as carried out according to EN ISO  14971:2009. At present, an analysis of the implementation 
of EN ISO  1497112012 is performed. For this purpose, it is planned to adapt the PA  730 to perform a GAP analysis to the previous made risk
management and the risk analysis.

1.1 Essential Performance /jWesentliche Leistungsmerkmale
For the “QuadroStarF?RD” are several essential performance identified. These performances should be checked by inspection, and if necessary, by func­
tional test. The essential performances are: |

! i I
Laser emissioh \A/avelength / Laserstrahjung Wellenlange:

■  ,Laser emission wave length: 532nm (green) or
577nm (yellow) or

I I 940nm or 980nm (infrared)
- Laser energy anb pulse leingth/ Laserenergie und Pulslange

■  !L£ ser emiskion power; i 8W  @  532nm (green) or
■ : ' 5W @  577nm (yellow) or

' i I 25W @  940nm or 980nm (infrared)
i ■  }L£ ser pulse length: I 1 m s up to 95sec, C W

■ iRijpetition rate:' ' 0 ,5 -2 0 H z
■ iLjiser class; 4
*foj- f^er with core diameters smaller than 600pm, the maximum power is limited automatically

I : i
The output para'meters a'pd the safety system s of the device are monitored and controlled by a microcontroller system. Equivalent voltage infor­
mation will be levjaluated dnd compared with desired value.
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S e e

!1
--------- _̂_______________________________________ Limit R esult
ainst h az a rd o u s  o r wrong

Nom inal en e rg y  

N om inal en e rg y

Nom inal p u lse  duration

faiiure to le ran ce  tim e of the  
sy s te m  > w atchdog

< ± 20%

< ± 50%

< ± 20%  

m ax. 200 m s

w arning sign  will be  shown a t the display

pu lse  g en era tio n  will be stopped  immediately entl 
an  e rro r inform ation will be  show n

sw itch off th e  laser

If th e  la se r  em ission will interrupted after this time 
no u n accep tab le  injury is possible.

Isolation Applied P art T ype В |/ Isolation A nw endungsteil Typ В
T h e applied part is a  type В part. T h e  appliance is d es ig n ed  for u se  in patien t environm ent, (look a t  insulation diagram )

S e e
Pkt. 8.1.2
ag a in s t Electrical h az a rd s

I I
R esult

P rotection

1.2 More releva|it
L aser class:!
P ow er supply: 
Fluids:
A m bient corlidiltions:

an  reinforced insulation of input line vo ltage (life part) from th e  sa fe ty  low voltage supply inside the  device 
an d  th e  app lied  part with 2 M OPP
B asic Insulation (1 M OPP) betw een  sa fe ty  low voltage and g ro u n d ed  applied part
On the  b ac k s id e  m etallic enc losu re  with potential earth , b asic  insulation (1M O PP) life part to enclosure
G rounded app lied  part

condKioijis fo r  th e  r isk  a s s e s s m e n t  / W e ite re  fu r d ie  R is ik o b e w e rtu n g  re le v a n te  R a n d b e d in g u n g e n  
4
1 0 0 -2 4 0 V A C , 50/60 Hz
It is not in tended  to  u s e  fluids to g e th e r with the  device 
D evice is mainly u sed  in d o c to r’s  office, but in O R a s  well
H andpiece and  sc a n n e r  a re  u se d  in doctor’s  office -  tre a tm e n ts  of intakt skin (d is tan ce  holder of the  handp iece can  be 
d isinfected  o r sterilized
F ibers can  b e  used  in O R  fo r coagulation and vaporization of tis su e  under sterile  conditions a lso  -  fibers a re  sterile 

U ser of device!: practising physician
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1.3 Assessm ent !of the residual risk / BeWertung des Restrisikos 

Verbal description I

Using the product "QjuadroStarPko” for its intёnded use acc. to the user Manual does not include any critical risks to patients, user and innocent third par- 
ties. i j I
By the laid out specifications, built-in security measures, Quality management actions and quality-oriented production activities the remaining risks due to 
technical factors of thie jroduct are acceptable'
Through rnaintenance £ nd safety checks, the pierformance, specification and safety of the product can be guaranteed for the intended service life.
In the risk analysis arid assessm ent of clinical |he residual risks are assessed  to be acceptable, all measures set out in the risk management process were 
verified positive. I •
The process defined in the Q M H j(PA  730 Risk|Management) to control the risk is appropriate and sufficient.
The documented risk| management process provides acceptance and post market monitoring of all risks for the product "QuadroStarPRO”.

All at this moment knbwjn hazardp were assessjed.
Alle zu diesem Zeitpiinkt der Risikoanalyse bekannten Gefahrdungen wurden bewertet.

All measures were implemented pnd verified. ;
Alle festgelegten Malinahmen wurden umgeseW und uberprOft.

The medical benefit i4 dreater th^n the residual risk.
Der medizinische N u te n  des Cerates ist grofterals das noch vorhandene Restrisiko. 

n/a; not applicable for this! revision of risk management / riicht anwendbar fur diese Version

^  y e s/ ja Q по  / nein В  n/a

Й  y e s/ja В no  / nein В  n/a

Й  y e s/ja В no  / nein В  n/a
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he2. Description of tl 

2.1 Brief description

device / BeSchreibuhg des Cerates 

I Kurzbeschreibung |

The QuadroStarPRQ a medical therapeutic laser of C lass 4. Different wavelengths are available;
- 532nm (green) of
- 57tnm  (yellow) Of
- 940nm or 980nm| (infrared)

The device is equipped with a power switch for 100-240VAC 50/60 Hz for switching it on and off. For its intended use the device must be activated by a
key switch. A  laser em 
The master processi is

ergency button on the front cover is provided for the emergency case. The device is controlled by a master-slave software system, 
a graphical user interface running at a Marvell PXA-300 C P U  powered by Windows C E  operating system. The Slave is a separate 

process running at a Microchip PIC18F46K22i Microcontroller. The communication between master and slave is done via secured inter-process communi­
cation. The slave contfol unit is for the electronics of the laser. For a comfortable human-machine interaction a 5.7” color display with 9 capacitive touch 
buttons around is иёеО at the device. The Master software is created by means by Microsoft Visual Studio 2008 and the Slave Software is created by 
M P L A B X ID E .  I ,
The Master CPU  is plugged onto a DBP1 (Display Backplane) board developed by Asclepion Laser Technologies G m bH  (see corresponding part specifica-

I I '
The complete electronic system]works with low voltage. A  foot switch is used to release the laser emission.

V VA* ek-4|.: L'til
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3. Responsibillth

See chapter 2 in FB lie
!S ' ■ 1 ’
01 Risk lyianagement Concept QPro IS120724-02

4. Criteria for defensibleriess of risks i

See chapter 3 in FBj7o01 Risk Management doncept QPro IS120724-02

ent procjess

01 Risk Management doncept QPro IS120724-02

5. R isk managenli

See chapter 4 in FB 7c
it

6. Intended us
Î

The QuadroStarPRQ i;5 a laser (C lass 4 laser product) that has relatively long impulses up to a continuing emission at all varieties of wavelengths. There­
fore the device can cause a selective thermal impact or dam age to the,tissue and hence can be used for various indications. The versions in the visible 
(green and yellow) n̂c| in the infrared range are nearly identical in their effect. For this reason the intended use and indications are given together for the 
specific wavelength. I The intended use is described in more detail in chapter 1.3 and 6 of the User’s  Manual Q uPRO  (item 1490 99 002).

This device may only l|)e applied by Users who are adequately qualified to do so, based on their professional training background, expert knowledge and 
practical experience. Treatment may not be performed by anyone other than a practicing physician or a well trained person like a nurse under the respon­
sibility of a practicing pihysician.|This device contains in particular a high power laser system. Laser knowledge becomes presupposed or must become ac­
quired before the use j of this device. AppropHate training courses to provide laser expert knowledge are also offered by Asclepion Laser Technologies 
GmbH. Only those us6rs are permitted to usb this device which have received on-the-job instructions and signed off for them in the Medical Device Log­
book. 1 '

The device can be ОеЫ in any private practice or clinic and easily relocated to the desired place of treatment. The Q uadroStarPRQ  is designed to the 
generally accepted ruljes of technology and meets all relevant safety standards. The software is guided and can only be changed by authorized service 
personnel. I t |
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7. Risk analysis and risk ajsSessment

The risk analysis generilly consists of the components:

general rsk  analysis according to the M O D  93/42/EW G:1993-06+ M1+M2+M3+M4+IVI5

- risk analysis according to EN  60j601-1:2006 for General requirements for safety

- risk anaiij'sis according to EN  62304:2006 for P E M S  (safety of software)

- risk analysis according'to EN  60601-1-2:2007 for the determination of the essential performance features for the specification of the param­
eters in the interference immunity tests

- risk analysis according to EN  60601-1-6:2007+CENELEC-Cor.:2010, EN  62366:2008 for the determination of the usability

- risk analysis according to EN  60601-2-22:1996, EN  60825-1:2007 for Particular requirements for the safety of therapeutic laser

i 1

The QuadroStarPROlwas checked with a type test. Other test or procedures have not been established.
I ■I

8. Description of i he applied risk decreasing m easures

8.1 R isks i , !
i • I

Like for all devices, ri'pk > are to b|e taken into consideration when using this device.

The risks for the patient, the user, the service personnel and bystanders include
I

I i I ■

:y managements (by Software)• Failure of securi
• electrical shocks
• risks by electrpnjagnetic phenomena
• damage to the eyes by uricontrolled emission or faulty output values of laser light
• failure of mechanical integrity

The QuadroStarPRO has been developed, constructed and manufactured in such a way that it does not cause any foreseeable risks for the clients or for 
persons and objects being in its environment, provided the module is used as intended according to the User Manual.
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8.1.1 Protection alga inst Software failures

8.1.1.1 Watch-dog item j . I '

A computer system can oiily partly itionitor itself. A  watchdog system cares about the required reliability. It is an external unit operating independently of 
the computer. Its task is to switch the P E M S  irito a reliable mode in case of m issing control signals. Control signals will be missed, if:

n an endjess |oop ,
! memory is damaged

domponerits ofithe CPU;have a technical defect
it process the prescribed program path due to external or internal influences 
tern errors cause the stop of the C P U  
systematic software error has been detected.

ttie software s  
any content of 
the peripheral 
the CPU  doepn 
C PU  and/or iyj f 
A single and/pi

;ch

The software starts a 
software starts trigger! 
able to trigger the wat 
Once the refreshing о 
Controller and checke(|t 
must be restarted by

utomatically after power ion. The time of the watch dog unit is checked several times by the software. If the time is in valid range the 
ig  the watch dog. A s  long a s  the unit is triggered correctly, the output enable signal is enabled (->valid state). If the software is not 

dog during program execution, all outputs will be switched to safe state due to output enable signal is disabled (-^invalid state), 
the watdh dog failed it can’t be restarted during program execution. The state of output enable signal is always read back by the 
before a new watch dog trigger is generated. If the signal is disabled (invalid) no watchdog triggers will be generated. The device 

pjower-off/on.

Watchdog 1

The first watchdog is dn interna 

Watchdog 2

PIC,watchdog. All outputs will be cleared if no signal occurs more than 4s after pC  start.

I

The watchdog is clear<!d when any of the following events occur: a S L E E P  or C L R W D T  instruction is executed.
The external watchdog is trigger by “KeepAIiye-Flag”. This event flag is toggled by software main loop and any other functions (for example Communica- 
tion).The longest tiniie to refresh watchdog is; 100ms trigger through main loop. If Main loop stopped and timer increase more than 400m s watchdog set 
device OFF.

Concept I Report acc. to
111Ш1МГТ4|ИЯ
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Malfunction 2: The Software crashes and the interrupt remain active.
Due to the missing refresh flag the refresh time is not reset to 110m s in this case and runs down to zero. Therefore, the gate for the rectangular signal will 
be closed and another vyill not be generated. Consequently, there is no watchdog refresh and consequently the watchdog timer goes down.

All output signals will be reset.
The control system is safe and stays on,.
The device shows an error m essage  an turns off by itself after 30 seconds.
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Maximal time:
Watchdog refresh miai  ̂alMOOrtis in loop. Whenever time is more than 400ms device shutdown.

Minimal time: j I
Whenever thp c evice is switched on, tt)e watchdog timer will be checked several times if the watchdog timer in range: t <= 400ms

8.1.1.2 Monitoring plock frequency
I (

jsed for system time bafee and triggering of several events (for e.g. watch dog interrupt). Accuracy of timers depends on stable Con- 
stroller independent external is UART-signal to communicate to master. If clock frequency deviation exceeds one percent ready 
I error message.

Controller timers are u 
troller frequency. A  
mode is blocked by an

8.1.1.3Checksumsio\ er files '

Procedure; In this p ocedure] the contents of the memory/the data are reduced by the arithmetic addition of all bytes to one sum with a number of digits 
(32bit) cepending on the memory capacity. Carries are also taken into consideration. In this sophisticated and quick test procedure it must 
be ensured that faulty information changes in the memory take place only towards one direction, i.e. always from “0“ to “Г  or always from 
“Г  to “O; only! This feature cannot be guaranteed for the system. That means that bit errors can cancel each other out and are not detected. 
The probability of bit errors cancelling each other out is seen as very low and the procedure is considered appropriate and sufficiently relia­
ble. j j ,

The C P U  module is|provided with a flash memory for data archiving purposes. This memory is configured as \FlashDisk  and can be addressed via a flash 
file system. Thus, data can be accessed via jfiles a s  on usual hard disk drives by using the functionality of the operating system. To identify read errors 
and/or memory errors all files created by Asclepion Laser Technologies Gm bH are provided with a check sum.

! I
At the end of the deVe opment, the software developer stores all files with their corresponding check sum s (stored at the end of each file). Whenever a file 
is accessed, the software calculatesithe beloriging check sum  and compares it to the check sum stored at the end of the file. If both sum s ld«nllr«lК»» 
data is valid and cap be read and used. ,
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The user software is only startetf if check sum s of all needed files are valid. The user software (taurus.exe) tests the integrity of used configuration files 
(INI files) during runtime whenever they are required. In case of any error default data is used and an error m essage  is shown. The ready mode activation 
of the belonging module is blocked.

M i
8.1.1.4 Master-Slave communication

User-device interaction!is realized using buttons next to display. This interaction is controlled by the master software which provides the graphical user in­
terface. The master is funning oh separate CPU. The slave runs on p-Controller. The master can’t access the device hardware directly - this is only possi­
ble in the slave process. Therefore master andi slave are connected using a secured inter-process communication.

■! : i
If the slave process crashes the device is secured by the watch dog. If the master process crashes the slave process switches the device to safe mode 
and tries to re-establish; the communication to ijnaster. If this attempt fails the slave turns off the device. The communication is bidirectional.
Every transmission is secured by a C R C  for the transmission data. The master checks the response of the slave after any command for being correct.
The slave expects a re/iiuest frorn the master within a defined time period. For any erroneous transmission the transmission cycle is repeated. If erroneous 
transmission occurs continuously on repeat the slave turns off the device.

j

Any malfunction detected by slave is signalized to master (state bit). Thereafter the master requests and displays the error information.i '
I I • i Г

If the ready button atlthb display |is pressed by ijser. The master calculates the necessary treatment control values and monitors the emission of energy. 
The master transmits- data with all treatment parameters to slave. Slave configures hardware and sends set parameter back to master.
Master check set datb i^ead back: from slave. If different parameters determined master generate a m essage and stop ready procedure.

8.1.1.5 Laser emergency stop kjutton, key switch and power switch
The laser emergency button and; key switch are in line of the power supply. Both turn on the voltage from the power supply relay K1 at the S O C  PCB. If the 
emergency stop button |s pressed, the power supply is OFF, the system is safe.
The key switch is an or^-off-switcjh that is evaluated by the P EM S. If the switch is in the position OFF, the P E M S  switches itself. It prevents the device from 
being operated by unauthorized persons.
The power switch disconnects the device from the line voltage (separates all connections). It prevents the S T A N D B Y  mode, i.e. the device can only be ac­
tivated by the key switch if the power switch is in the O N  position.
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8.1.1.6 Ready-Standby circuitry ;

After power-on the d$v ce will be initialized by bard- and software. The device is always in standby mode after software start. After changing a module it is 
always in standby mode, too. j i
The user must explicits switch on R E A D Y  mode for the selected module by using the button at the display. The R E A D Y  mode is clearly indicated at the 
display. All treatment parameters are positioned in the field of vision near to the R E A D Y  button. The user is responsible for a ssessing  and checking them 
visually when activating the R E A D Y  mode.
Treatment control signals of the selected module are only enabled if R E A D Y  mode w as activated successfully. If S T A N D B Y  mode w as activated, all treat­
ment control signals апг disabled. After a period of inactivity during ready mode (foot switch not pressed for 3 minutes) the selected module is switched to 
standby mode automatically. !
In case of any error the device will be switched to standby mode and error information is shown on display.

8.1.1.7 Foot button wit h cover and two contact pairs

In order to avoid unintentional activation of the’foot switch by the user, third persons or falling down objects, the foot switch has been equipped with a pro­
tective clamp. . j i I
Due to redundancy, the foot switch is equipped with two separated contact pairs. Both signals are evaluated separately by the P E M S . The system will only 
recognize the footswitch a s  being pressed whe'n both contact pairs are activated simultaneously.
Whenever ready mode 
mains in standby mode

is activated, the foot switch will be checked for one of both contacts being active. In this case an error is generated and device re-

8.1.1.8 Door interlock
The device is provideid л/ith an optional door interlock switch. This contact designed a s  a normally open contact is to be connected to the entrance(s). Acti­
vation of R E A D Y  mojde is only possible, if this contact is closed. If the contact is opens during R E A D Y  mode, the laser emission is stopped immediately, 
ST A N D B Y  mode is activated and a warning m essage is displayed. Therefore, third persons will be protected when entering the laser room without wearing 
laser safety goggles.; !

• This check is peiformed when switching into the ready mode and continuously during R E A D Y  mode.
• If the interlock contact is open, the system switches to the S T A N D B Y  mode and outputs an error m essage.

I I
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8.1.1.9 External 1азёг warning jlamp

In order to prevent persons frotfi entering the laser treatment room, the device offers a potential-free contact for signalizing the R E A D Y  mode. This signal
can be used in front lof the entrance to provide an optical and/or acoustic indication of potential danger in the laser treatment room.

I , ;

8.1.1.10 Opticlal and acoustic laser em ission indication

Whenever the devic'e changes io R E A D Y  mode, an acoustic signal can be heard. During the laser emission, an acoustic/optical signal is output synchro­
nously with the puls0.

8.1.1.11 Eyelid closing tihfie
According to valid regulations, all persons in tne laser room must use the required laser-protective eye-wear. If one person does not wear a protective eye- 
wear, the change to the R E A D Y  mode will be jsignalized optically and acoustically. During this time, the foot switch is not evaluated for two seconds (eyelid­
closing time).

8.1.1.12 Temperature measurement (device)

The software uses multi-tasking. The temperature management is divided into three areas:
- Device temperature
- T E C  temperature
- Skincooler temperature

The fans for cooling the device work permanently. The fans for cooling the heatsink are controlled permanently and work depending on the heatsink tem­
perature. The status request from master calls device temperature and set device shut down if it’s  over.
The Temperature o( the T E C  njodules is controlled by T E C  module and Skin cooler temperature is controlled by Skin cooler module separate. The sepa­
rate temperature modules (TECj, Skin) report the temperature state to the slave system. The slave evaluates the temperature state and set the device in a 
safe condition (e.g. standby), if !the state is out of range. The status request from master calls temperature module state. If the state is out of range, a fail­
ure notice displayed.
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8.1.1.12.1 Skin Coqling system (Water floW, Temperature monitoring)
' ! 1

Skin Cooling system iwcjirks in a separate module. It communicates with the slave system. The cooling system itself works independently from slave system  
and reports the actual sjtate to the slave system. The cooling system module can be controlled by the slave system.
Cooler continuously checks itself for: i

• main water temperature is in valid гапдф
• handpiece cold Side temperature is in valid range
• state for coolant flow (check of temperature)

In case of any error coc ler is disabled and an error m essage is shown.
I

8.1.1.12.2 TEC sysfen  !

T E C  Cooling system works in a separate module. It controls the Laser temperature and is configured redundantly. The T E C  cooling system communicates 
with slave system. The cooling system itself works independently from slave system and reports the actual state to the slave system. The cooling system  
module can be controlle d by the slave system, j 
Controller continuously checks: • '

• cold side tempei'ature | '
о controlle/l in ready or turn to ready 
о out of rarige -> set device in staijidby an show error

• warm side teiViperature ' ■
' о controlled in ready & standby ! 

о out of rarige -> sei T E C  and punrip OFF, show error

8.1.1.13 M onitoring of h a rd  a n d  so ftw are  s ta tu s
Master generate loop td call slave state every 150ms. Master interface read received slave data and parse informations. The active laser module continu­
ously performs all nece^ary checks for digital|signals being valid. In cases of any malfunction information will be displayed. For worst case the watch dog 
is not refreshed and locks all outputs and set device OFF.
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8.1.1.14 Effici^n

The hardware to proUc 
this hardware needjar 
volatile) in the E E P R O

:y of laser pow er output (current/power adjustment)

e the laser diode curreht exists,at the device inside. The components of this hardware are different from device to device. Therefore 
adjustment. For this purpose a current and power adjustment is necessary. The current/power adjustment will be stored (non- 

M of the islave controller. At this memory the current and power adjustment are stored in a set of points (drive value of the diode

power with a calibratec

ly-
The adjustment propedure adjusts a defined drive in C W  Mode. The drive value is predefined by the software. The service technician measures the output

power rrieter and enters the measured power data into the service software. With entering the measured power the laser diode cur­
rent will be automatifca|y stored.l If the procedure is complete the adjustment points will be calculated and stored in the controller.
During runtime in user

8.1.1.15

To generate the laser r

mode this adjustment fioints will be used to calculate the drive in dependence of the adjusted output power.

Electronic shutter

adiation, m e diode driver unit must be active, a control voltage (drive - P W M ) must be applied and two trigger signals (enable, inhib­
it) must be produced. These control signals mbinly depend on the slave software.

To increase the safety 
module. It is an electn

of the syStemj the laser has been provided with a separate electronic shutter system that operates independently of diode driver 
o|nic circui( (P S D  P C B ) that disconnects the 12V power supply of the diode driver.

Operating regime; I 
The right startup seoua

1. Set Enable (AC
2. S e tP W M Ie v ^ K
3. Pulsing the irihip

nee consists of 1
T IVE HIGH): enable pqwer supply and the power stage of the driver, bias current will flow 
PWM); set drive level 1
it line (A CT IVE  LOW);! enables the P W M  level, blocks current above the low bias current

State Pow erSupp ly  (P SU  P C B ) Enable Inhibit Current
K E Y S  W ITCH  OFF O FF O FF O FF Z E R O
ST A R T i O F F  ! O FF O FF _ZE^RO____
ST A N D B Y  ' O F F : O FF O FF Ttro/S —

R F A D Y  i
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8.1.1.16 Monitoring of current and photodiode value

S lave  checks I

The drive value is set by Slave Controller and ife proportional to:
- the current of the diode driver unit ‘
- the output poiî êr of the laser module ,
- the photodiodp value of the laser modulp

Diode Current!(Slave)
- Every emitted pulse current, is nieasured asynchronously to the pulse interrupt in any of the following states (R EA D Y , O PE R A T E , SC A N )  

where the current driver is enabled
- the satripled value, is compared with the programmed value
- the resulting error is compared v/ith the range (12.5% of the programmed value)
- in casd the error exceeds the range value the error count is increased. Otherwise it is decreased.
- in case the max. error value is exceeded the device is switched to standby and an error m essage  is displayed

: I
Photodiode (S|ave) i

- Every emitted pulse is measureq asynchronously to the pulse interrupt in any of the following states (READY, O P E R A T E , S C A N ) where the
curreni driver is ehabled I

. - Photodiode sampip routine .
о !New value sampled every lOOps 
о  'The sampldd value passe s through the software filter 
о  iThe value is compared with the programmed value 
о The resulting error is compared with the range
о  In case the error exceeds the range value the error count is increased. Otherwise it is decreased 
о  The error is compared with the max_error value (1000) to generate a variable error (error time 100ms)

I
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Master checks

Photodiode (Master)
Every relceived slave state in ready master compare value (set and get).
Photojdiode sample routine (REA D Y )  

о Fiead actual value ■ 
о C lompare get and set value
о il the limit photodiode cu'rrent 50%  too large (positive or negative) the pulse generation will be stopped immediately and an error in­

formation will be shown i
il| the limit photodiode ciirrent 20%  too iarge (positive or negative) a warning sign will be shown at the display

■  if more than'20%  set icon for over energy
■  ' if less than 20%  $et icon for under energy 

Photojdi(i)de sample routine (STAN D BY )
о i Read actual value
о I actual slave state ST A N D B Y  and photodiode current is more than 10 digits show m essage and set device O FF

I i
Diode curren( (Master) j

- Every' received sl^ve state in repdy master compare value (set and get).
- Photodiode sample routine (REA D Y )

Read acttjal value 
Compare get and set value
if the limit photodiode current 50%  too iarge (positive or negative) the pulse generation will be stopped immediately and an error in- 
formation|Will,be shownj
i| the limit photodiode current 20%  too iarge (positive or negative) a warning sign wili be shown at the display

■  if more than 20®/tj set icon for over energy
■ if less than 20%  set icon for under energy

0
01 
о
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8.1.1.17 Fiber i*e^ognize i

To ensure that the cbrrect fiber i4 used, it is cx)ded with 4-bits. This bit coding provides the identification of 15 hand pieces (0 is invalid). The fibers are a s ­
signed to the different rnodules vj/ith different power outputs. Without valid fiber no laser emission is possible. The energy density or power is always calcu­
lated, if a valid fiber is identified. The fiber recognition connection is checked permanently. Allows the fiber type different spot size, it can be selected in us­
er menu.

8.1.1.18 Fiber de lection I
I , I ■’ I

To ensure that the laser beam dxits at the expected discharge opening of the applicator (handpiece), the fiber applicator must be screwed into the S M A  
coupling. To monitor jthe correct jconnection a micro switch is located on the fiber coupling system. The fiber detection connection is checked permanently. 
Without valid fiber connection nol laser emission is possible.

8.1.1.19 Safetyi System s of the Scanner unit
The scanner was designed to bei compliant with requirements for medical systems. Two independent system s for communication an error situation to the 
host system can be usejd:

I :
1) An error output signals! any fault condition that requires the host system to shut down.
2) A  ready outpiit signal informs the host that the mirror is in position. This signal will not be output if an error condition exists.

I '
I

The implemented safety system s are:

- The scanner ririodule has Iclosed loop rriirror positioning, sensors continually keep track of the mirror positions and signals an error if the position is 
not as expected]

- Any major faujt ih the drivprs, feedback loops or mechanical system will stop operation.
- The scanner mcidule hasjan AutoPosition mode that uses the current mirror position to verify that the intended position has been reached. Only if 

the position is O K  the scanner will signal that it is ready instead of relying on a fixed positioning time.
- Optical layout ensures th ^  even if there is a mirror fault the optical beam will not pass  through the scanner.

A  sensor on the imirror mount will stop laser operation if the temperature is too high. This can limit destructive dam age in high power applications if 
the mirror fails of gets contaminated. ]
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An error outpjut |fi 
system.
Internal sensors

8.1.2 Protection 3!

The device is desigrreci 
the demands of EN pC 
voltage < 30 Vdc, reinff) 
ment. I

rom the jscanner to thd laser system signals if any fault condition is present. This error signal should stop laser output from the host
i

stop the' scanner and ^ignals an error if the temperature is out of the safe operating range.

nst Elecjtrical hazards

as electrical class I equipment. The appliance is not a permanent installed device. Concerning leakage current the appliance fulfils 
i01-f1:2006f The maximum nominal line input is 240 Vac. Inside the device there is after the ac/dc power supplies only safety low 
reed insulated ( 2M O PP) to all life parts . The applied part is a type В part. The appliance is designed for use in patient environ-

For protection of patients, operaitors and other persons the following means are implemented:

I ' ,

• An reinforced ir sulation of input line voltage (life part) from the safety low voltage supply inside the device and the applied part with 2 M O P P
• Basic Insulation (1 M O P P ) between safety low voltage and grounded applied part
• Metallic enclosure connected with potential earth, basic insulation (1 M O P P ) life part to enclosure, potential earth line long enough

I I
For details see also leSt report EN  60601-1 L G A ....... and insulation diagram QuadroStarPRO.

8.1.3 Protection agalinst electrom agnetic phenom ena

The following measures were taken:

' * I
• EMC-tight meta Ilic enclosure j
• internal and External cables are shielded, shields are extensive connected with P E
• line filter for tlie! conductive emission '

With these measureis t|ie device fulfils the derhands of the EN  60601-2:2007 (see also Test Report EN  60601-2 S L G  ...).

dsaI#- f^ o n rt f» n t  / R e D O r t  Э С С .  to
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8.1.4 Protection against laser radiation I

For this point see also < hecklist 60601-2-22 (1996) and EN  60825-1.
\ i
! !
I \

8.1.5 Protection against unwanted laser em ission

The device uses a medical approved foot switch for laser activation. The foot button is mechanical protected against unintentional release, needs a defined 
mechanical force for activation and has two independent switches implemented.
The device is equipped jwith a Ready/Standby device.
The device has a laser emergency stop, which disable the laser output immediately.
The device contains of ^ visible Laser-Ready sign and an optical and acoustical laser emission indicator. The optical indicator is located on the front side of 
the display. | . |  ̂ i
The laser area can protect by the possibility to connect an external door interlock and/or an external laser warning iamp.

8.1.6 Protection agai

The use of the device is 
label, laser exit aperture,

ipst wrong use '

only possible^with the key (key switch).The user is informed about the laser danger by the labeling on the device (laser warning 
, laser emergency button, take notice of user manual) and safety instructions in the user’s  manual.

8.1.7 Protection a^ai
1

The control data is calc

is t  hazardous or wrong output
ulated by using the treatment parameters set by the user. Variable pulse system s are provided. The drive value is an analog volt­

age. Its amplitude is prbportional to diode current and laser output power. Each laser output (pulsed or continuous) is measured and controlled. If a m eas­
ured value is lost due td processing steps that are too slow and/or a repetition frequency that is too high, an error m essage will be generated and the laser 
operation will be terminated. i , ‘
The laser output valuesjare controlled by means of the control of the output power of the laser. For this purpose, the laser diode module contains a photo­
diode detector. This detector are measured and evaluated. If the difference is less than 20%  of the measured value to be expected (stored power adjust­
ment) the laser is in the normal operation mode. If the difference is between 20 %  and 50%  of the measured value to be expected (stored power adjust­
ment) a warning sign will be shown at the display. Otherwise, difference is more than 50%, an error m essage  will be displayed and the laser operation will 
be stopped.



Form 7301
i
!

Risk M anagem ent Concept / Report acc. to
1

j EN ISO 14971: 2009

•
«

•

Д 1 *  * • 'Asclepi#n
L a s e r  T e c h n o l o g i e s

Index: E
j__

Identification num ber: M M o/13/10/01-02
! ' M em ber code/year/month/day-sequential num ber

Page 24 of 29
F B  7 3 0 1  R M R  Q u P R O  

V 0 2 _ M M o 1 3 1 0 0 1 - 0 2 . ( J o c

During the commissjorji 
non-volatile storage pf 
Adequate instructionis 
technician ensure the

ing and ^he final adjustment, the nominal value for the energy control is determined for each device separately and entered into a 
:hePEM S. |
or proper maintenance by the user including the demand for the annulariy recalibration of the laser output by a well trained service 

accuracy of the output values during the lifetime of the device.

Master protection:!

The measuring system monitors in pplsed and continuous mode permanently derogate energy.

Photodiode over^ur derjOner^y; i j |
- If the measurjed power more tnan 2 0 %  from the setpoint, the over/under-energy symbol is displayed. The device is still operational.
- If the measurer power more than 5 0 %  from the setpoint, the device immediately goes into standby mode. A  m essage over /under energy will be

shown. j i
- A  further inspection is c^rriecj out in standby mode. System monitors photodiode current in standby mode. If a current in standby measured, then 

the device is loifiked with a m essage. Master set shutdown flag and device shutdown after 5s.

S lave protection:

The slave monitors over enejrgy only. Und(ir energy is not observed in slave.

- If the measured power more than 50 %  from the setpoint, the device immediately goes to standby mode. A  m essage over /under energy will be 
send to mastier Master show m essage.

- Slave monitor current in pulsed mode and generate m essage, if current more than 10% in Ton or Toff time.
- The failure tqleijance time of the system is estimate to 500 ms.
- An optical measurement‘of the laser output
- Laser output ierlergy is strong!related to the diode current. Therefore a power adjustment of the output to the diode current is performed. In the used 

laser parameter field thej correlation is sufficient linear. The current is measured by an independent sensor, a shunt located in the diode driver.
- The current signals will checked again the factory calibration curve.
- By controlling tfie current of the diode and the power output by photodiode we can sure monitor otmrgy clovliUlon of tiiorn timn ?0 %  nf ilm nttminHi 

output.
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i

- The most darige
1

rous situation is over-energy by more than 20%  of the nominal energy. But also to low energy can result in an insufficient therapeu-

The output energy cbnti-ol is basted on the stanjdard EN  60601-2-22:1996 (prEN 60601-2-22:2005) that is interpreted in the following way:
• Section 50 (bec.12.1)! Exactness of, the operational data

a) unit for indicating the value of the laser emission 
^solutioh/application: 5,7“ VGAi color display with touch buttons around screen

b) indica^m in S I units '• j
-> solution/applicbtion: indication of data: m s / s, Hz, J/cm^ / W

Ч  ‘ i
• Section 5l(sec.12.4):'Protection agteinst hazardous output values

a) open-lbo Э or closed-loop admissible
->solutio i/application: a open-loop is used for laser.

b) Values h gher / lower than the intended laser energy are optically or acoustically indicated.
^solutioi/application: ' j

If thd laser energy deviates by more than ±20% in several pulses in succession, an notice sign is shown at the display.

I j ■ i ■
• Section 52 (^ec.13): Improper operation and errors

a) Output Isser energy has been higher than double the set value (+100%) for a period longer than 100ms 
->solutio i/application: look at c)i

b) Output 0 pulsed laser tenergy, ifithe laser energy of the previous pulse has exceeded double the set value (+100%).
->solution^pplication: look at c)i

c) Output oi" repeated pulsed laser! energy, if the laser energy of successive pulses has exceeded double the set value (+100%) and the time 
interval ф  the successive em issipns has been longer than 100ms.
-^solutioh/application:

о ; measurement of the energy values of each pulse
ё I measure value generation by peak detection measurement of the photodiode

Solution:
• The measurements are exclusively performed at the ready mode after each pulse with the foot switch pressed.
• The system is checked for:
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о a loss of thf 
о an energ;^ d 
о an energ^ d 
о an energy d 
о an energi' c

( measurement data between two pulses
eviation higher than 20%  (warning sign will be shown)
eviation loss than 20%  (warning sign will be shown)
eviation Ijiigher than 50%  (pulse generation will be stopped immediately and an error information will be shown) 
eviation less than 50%  -(pulse generation will be stopped immediately and an error information will be shown)

8.1.8 Failure of mechanical, resistance to'heat, expelled parts

The device Q u a d ro ^ ^ P R O  is designed according to the latest technical standard. All components are fixed. Additional fuses are provided at critical con­
nections (e.g. sprind riigs 'o r dentai disks). All wires and cabies are fixed and involved in harness. Sharp corners and edges are protected with edge pro­
tection strips. Hoses are secured against slip'ping out with special circlips. Leakage water can flow away through the holes at the bottom of the housing. 
The maximum water vjiume in the system is llimited to approximately 200ml. The used hoses and connectors are designed for 6 foid operating pressure. 
The maximum system pressure: is approximately 1 bar. The maximum system pressure (no scanner handpiece connected, seif closing water connectors) 
is iimited by a bypass System to 1 Bar.

The device has a metal 
sists of safety glass wi

plate fdr stability that! is inside a closed plastic enclosure. These plastic parts are made from UL listed raw material. The top con- 
h a display behind it. '

Heat inside the devicia ! j
To prevent heat insidd the device, it is equipped with acceptable cooling system and automatically control system. The measurements for verify this are 
carried out by accrejJit^d laboratory.

Heat inside the hand piece
The thermoelectric pooler (TEC) for the skin cooling is a source of heat inside the scanner hand piece. This component is driven by high current and can 
create heat. The total jthermal load inside the hand piece is for the T E C  maximum 50 Watt. To remove the heat the T E C  warm side is water cooled by an 
air-water heat exchanger. Under normal conditions the cooling capacity is strong enough to prevent overheating. If no scanner handpiece is connected 
(self closing water connectors) the maximum system pressure is limited by a bypass system to 1 Bar. At this pressure the power consumption of the water 
pump is less than 5 Watt. Therefore an overhfeating of the pump is excluded.

I ;
In the case of cooler фИиге a temperature ar)d sensor (monitoring flow) in the water cooling circuit and an additional T-Roneor In lh*> 
will switch-off the T E C  and diodb supply immediately. ‘ ^

r.onceo t; Report acc.
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Protection against lov  ̂temp i
The thermoelectric coo er (TEC)| for the skin cooling is a source of cooling inside the scanner hand piece. The temperature of the probe is monitored and 
controlled by a microbo itroller system.
Under normal conditions there is a two point regulation of the TEC . In the case of a failure (single fault condition) the surface of the T E C  increase above 
0°C immediately (t < HOsec.), bebause of the limited thermal capacity of the cooling area and the cooling power of the TEC.

Limit Result
T E C  - Nominal “100%” 
T E C  - Nominal “70%" 
T E C  - Nomirial “3 0 % ”

T E C  - SkinCbo er On 
(Standby)

T E C  - Ready ф

i

18°C± IK  
22°C± IK  
26°C± IK

+ 5“C  2 T  s  T E C  - Nominal + Г С

I
+ 5*C < T  > + 4 0 ^

symmetrical hysteresis 18°C 
symmetrical hysteresis 22°C 
symmetrical hysteresis 26°C

switch-on the T E C

switch-off the T E C  and diode 
supply immediately

Result of risk assessme 
tients, operators or thirc

8.1.9 moving parts

There are no moving ;p4rts.

nt: For iricorrect operation (reduction of temperature) of the T E C  occur no hazardous situation and/or no unacceptable risk to pa- 
parties. The remaining! residual risk is acceptable.

I

8.1.10 Movement
The QuadroStarPRojisja table top device with a total weight under 15kg.

!

8.1.11 Safety s igns
Risks that are not appa/ent to the operator are indicated by appropriate safety signs. The safety signs are explained in the manual and in the labeling.

i
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8.1.12 Cleaning and disinfection, Sterilization and Compatibility

All surfaces of the dev ce are permanently cleanable. Application Parts and parts from the laser handpiece can be disinfected and sterilize during the oper­
ational lifetime. The application part is made from stainless steel 1.4301 to reduce allergic reactions.

For more details see! Users Manual 1

8.1.13 Accurracyahd
j

The device Quadro^a  
play. The controls are 
firmed settings are reld

Arrangement of co n tp ls  and indicators

'P RO 'haS  all indicators:and controls in the top. The indicator display is behind a glass panel. The control buttons are around the dis- 
capacitivb touch surfaces. In the top middle of the g la ss  panel is the laser emission LED. All settings must be confirmed. The con- 
ased with READY-Buttpn. The indicators are in full decimal places, up to one decimal place. The units are S I units.

8.1.14 Acoustic energy

The device is designee so  that 
The device QuadroSta''PRO sei 
ble level. Check the datasheet

8.1.15 Batteries

The backup battery bf 
0,3 A. The circuit path

I490990o !i chapter “Cleaning and disinfection. Sterilization” and the cleaning instructions of the handpieces and fibers.

tiuman exposure to acoustic energy and vibration cannot result in an unacceptable risk.
nds out acoustic energy from the cooling fan. To avoid impair of hearing, the fan and pump noise is reduced to an accepta- 
qf fan and pumip.

the controller is only available to service engineers with special tools. The discharge current is limited on the circuit board to be 
is dimensioned to 0,9 A. An'additional security is not necessary.
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9. Risk from inadequate Controlled processes in design, manufacture and maintenance
i ' ‘

The processes for design, manufacturing and maintenance are all according to the certified quality system of ALT  Gm bH acc. EN  ISO  13485 and M D D  
93/42/EEC Annex II' I
Design processes andjciinical evaluation were performed by ALT.
Outsourced manufacturing processes (electrical, electronic and mechanical parts) made under the supervision and evaluation of ALT, in accordance to the 
certified regulations of khe quality manual (vendor monitoring).
The manufacturing of electronic'PCB's is carried out by external E N  IS O  13485 certified manufacturer.
Safety-related power sjupplies are standard goods of international suppliers, delivered with test certificate, approvals and production control by approved 
test authorities (such a|s VDE, KEMA).
Other safety-related pe rts (pow4r circuit) are. a commodity and have the mark of recognized testing iaboratories (TU V  / V D E  / KEMA).
Maintenance and repair processles will be carried out by trained A LT  staff or by externai contractors trained and certified by the ALT  service.
These processes are sill designed in a way, that they can be classified a s  appropriate as part of this risk management process and the remaining residual 
risk is acceptable, i

I

10. Risk control! arid verification
j I 4

The verification and |va idation of the risk measures was carried out according to the process instructions P A  735 “Design Verification” and PA  736. “Design  
validation”.

I
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Verification □ Validation 1^ Usability

product / part: QuadroStarPRO Material number: 1490ff

Cause: И  Product development 1 1 Product change □

Original document: H  Requirement specification of: 

F B  7321 LH  Q u P R O  V02

□  Design  specification of: □

21121122_01 in K A S . I

□  R isk  ana lysis of: □  Change-application no.: □
■ I f

4

Serial number:

irief description: (traceability of testing)
This validation is based on the forerunner device QuadroStar, which is broadly similar to the Quadro- 
StarPRO for the user. Besides the new technique inside the device (which is not relevant for the user) 
and the new shape the differences for the user are the yellow wavelength as a new option and the new 
display.
The intended use, parameters, handling and accessories didn’t change to the QuadroStar version so far, 
which never caused problems in recent years and was used with great success.
The validation test can therefore be focused to the new wavelength and the new display.

Selected m easuring and te s t  equipm ent: n/a

Documents of the  enclosure: (test reports etc.)
Protocol of assessment of case series of yellow wavelength by Dr. Wood: TP 7342 Prot Wood 310113 

Protocols of user evaluation: ZI/13/04/09

Final a s se ssm e n t of resu lts: (brief a ssessm en t, sum m ary m easu res)
The first test treatments of the optional available new yellow wavelength showed the advantage com- 

. pared to green as expected.
r As required is the operation of the device easy to understand and intuitively.

□  VERIFICATION / VAUDAf iON NEGAtlVE
if negative, derived m easu re s:

VERIFICATION / VALIDATION POSITIVE

Plan 1dent-No."Zi/13/02/28/-0Tdrawn by :'

14.1.13 Zimmermann
Date Name bignature

Verification/Validation performed: ,

9.4.13 Zimmermann
Date Name Signature

'P lan  checked and released:

14.1.13 Katzer h ^ '

Vefificatibn/Validatlbn checked and feleased:

9.4.13___________Katzer________
Date Name Signature Date Name Signature

Cause of latest modification FB: review
FB drawn by process owner R&D: FB checked and released by QA:

05.07.2012 1. Streit sdg. Streit 06.07.2012 R. Thieme sdg. Thieme
D a t e  N a m e  S i g n a t u r e D a t e  N a m e  S i g n a t u r e
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History:

Rev Brief description of change Date Name Signature

01 First edition

Linked documents:

document abbreviation file name

Protocol of assessment of case series 
of yellow wavelength by Dr. Wood

TP 7342 ProtWood 310113

Protocols of user evaluation TP 7342 Prot UserValid_Vs1_Zi 130409-1

If )

N O T E :
The intention for the development of the new QuadroStar version -  QuadroStarPRO -  was mainly 
to implement the technical improvements of the last years and to reduce the production costs.
The intended use including operator profile etc., principle of action to the tissue, physical functional­
ity and the handling / POFs are identical to the QuadroStar. Therefore the long experience with the 
QuadroStar and forerunners of more than 20 years in our company is the basis for the intended 
improvements.
As an example: the new yellow wavelength was not possible until now with respect to the com­
pactness and weight of the intended device and costs also. It is identical in all aspects mentioned 
above. The advantage is a reduction of necessary Fluence for the treatment and therefore a certain 
reduction of the normal side effects due to the slightly higher blood absorption and slightly lower 
melanin absorption compared to green (known from other, large and expensive yellow lasers in­
cluding forerunner devices of ALT).
All of the possible hazards which could be caused by the device in question are identical to our 
medical device QuadroStar, which to our best knowledge never caused health problems beside the 
normal side effects stated in the user manual (documented also in App3-BfArM to ClinEval 
QuadPRO_ZI_120829-01 in KA 7.6). Therefore these hazards have to be managed for the new 
device in the same way as for the forerunner device.
The novel for the user is besides the remodeled, more trendy shape the display and its handling 
only. Of course the specification for this is based on our experience with all our medical laser de­
vices.
Therefore the validation of the usability is focused on the difference: yellow wavelength and display

Validation

No. Description Expected result Re su lt

Acceptance
Yes(v )
No(-)

A Validation of yellow wavelength
1. . -Fluenoe-needed-for-euccessful-treatment 

(compared to green)
Les& Fluence— — -About-40%Jess—  

Fluence
-yes-

2,-
TIess side effects compared to green

Less side effects Less pain 
Less side effects

yes

3. Yellow yes
more effective

В Validation of new display (validation by scool grades 1 very good - 5 bad)
4. Switching on uncomplicated

Better than 3

1.1 yes
5. Display bright enough 1.6 Yes
6. All details can be seen clearly, also from side 1.6 Yes
7. Display to see with safety goggle also 2.1 Yes
8 . Clear separation of display / setting 1.4 Yes
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No. Description Expected result Re su lt
Acceptance

Y e s(v )
No(-)

9. Clarity 1.7 Yes

10. All important infos are shown

Better than 3

1.8 Yes

11. Icons intuitively to understand 2.3 Yes

12. Operation structure logically, self-explaining 2.7 Yes

13. Operation fast and safe 2.6 Yes
14. Operation guidance intuitively 2.6 Yes

15. Short learning, easy to remember 2.7 Yes

16. High safety of operation, min. mistakes 2.6 Yes

17. Setting of parameters 1.6 Yes

18. Buttons are easy to operate 3 Yes

19. Warning sign, alert good to recognize 1.4 Yes

C Evaluation of manual
20. Manual good to understand 1.2 Yes

21. Warnings/ hints clear and precise 1.2 Yes

22. Good description of operation 1.2 Yes
23. Good description of cleaning and maintenance 1.2 Yes

Assessment

A. The advantage of treatments with yellow light compared to green could be shown very 
clear as expected on the basis of literature and own experience (see clinical evaluation 
in KA 7.7)

B. The new display was accepted by this group of 7 persons who were not involved in the 
development of the device. The evaluation was better than 3 = middle, except no. 18: 
operation of buttons -  this will be corrected by adjustment of sensitivity of the buttons.

C. The manual w as evaluated by the group as very good.

L
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Tested device: 

Name and/or modet;
I

Seriennummer: '
Serial num ber: '

Herstellungsdatum (wenn bje/rannf :̂
Date o f manufacturing (if  known)\

\

Hersteller
Manufacturer:

Anschrift
Address:

Applied standard: '

Attachments:

Note:

Examined by: _

QuadroStarPRO  

1490-1495

nJa. 

nJa.

Asciepion Laser Technologies GmbH

Briisseler StraBe 10, 07747 Jena, Deutschland

RichtI nie 93/42/EWG vom 14.06.1993 (iber Medizinprodukte *
Coundl Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medicai devices *

M o lle r
Name

Checked by: li S tre it
Naifne

Date

0 2 .  Z o A f

Date

* RL 93/42/EWG - Stand zum 21.03.2010
einschlieiilich der Anderungen
-RL 98/79/EG
-RL 2000/70/EG
-RL 2001/104/EG
-Verordnung (EG) 1882/2003
-RL 2007/47/EG

Sign

G aind  fur letzte Anderuna d e s  Formulars: Einarbeituna Anderungen durch R L  2007/47/EG
Formular erstellt durch FuE: ' ' Formuiar qepriift und qenehm iqt durch QM:

25.09.09 I 1. Streit Gez. Streit 25.09.09 R. Thiem e Gez. Thiem e

Datum Name Unterschrift Datum Name Unterschrift
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Identification
I

Details o f examiher:
Identification of the person res(3onsible for examining the product under inspection:

Name:

Position:

IMECHAEL MpLLER
prirlt fitll name (block letters)

__ Praject manager R&D
print full title

If the above named verson is (tot ap employee of the manufacturer of the product to be ex­
amined, state the deltails of thei examiner’s employer or organization:

Organisation: __

Address:

Medizinprodukt/M(
Details of product to

n i Asdepion Laser Та 
07747 Jena, Briisseler

• • " 
hnolo^ GmbH 
StraBe 10, Gemliany

Model / SN

/ 00100

^  i

C € i 275 ^  15-c-̂

}uadroStaifRO
100-240 V'̂ :̂
m o Hz
lOOV-^ бЗёУА i 
MOV'^' 78bVA {

^4dlcal device  
be inspec|ed:

User manual i
1490 99 001_Vs2}-10.Febr14-6A_QuPRO-DE

fungein '^Zur
RL 9 3 /4 2 /E W G  *

Picture o f the device

Scanner handpiece

____ 4.«г п О Ч /Д 2 /Е Е С *
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Anforderungeri 
requ irem ents o f  tt < 

Beschreibulig 
sh o rt  description

der Richtlinie
e directive '

Ubereinstimmung 
co m p liance  

ja I nein i N/A 
y e s  I n o

harmonized
standard

remarks, deviations 
and/or risks

N Artikei 1 j
Anwendungbblereich / sdope i

6. . j;
"ip

Richt

B ei Produkten, d 
chend den Vors' 
vorliegenden 
gen grundlegendei 
Richtlinie 89/68( 
rustungen)
For products that 
dance with the pro 
also follow the |ге1 
89/686/EEC are me 
Wenn J a / l f Y E S  
Vorschriften

e  vom  H etsteller sow ohl zu r V erw endung entspre- 
iphriffen der R ichtlinie 89/686/E W G  als auch der 

tlinie bestim m t 'sind, m iissen auch d ie  einschlagi- 
n  G esundheits- und Sicherheitsanforderungen der 
/EW G  erfullt w erden. (R L  personliche Schutzaus-

intended 
irisions of 
ivant basic 
t. (RL persoi

by the manufacturer, both for use in accor- 
ective 89/686/EEC and this Directive, must 

health and safety requirements of Directive 
ihal protective equipment)

Din

S ind  erflillt/ requirements are met

Q

В

n/a no personal protective oquipmnnt lnf iiidtid

Artikei 2 
Grundlegende Anforderungen / basic requirements

N

v-saj;
Ч.;,-1

ip-:;*'

Das Produkt! ist auch eine Maschine im! Sinne Art: 2 der RL 
2006/42/EWG, es besteht ein einschlagiges Risiko und die 
Anforderungdn nach Anhang I der Maschinen RL sind spezifi- 
scher als nadh Anhang I Medizinprodukte RL

The product is 'a lso  a machind acc. to article 2a directive 2006/42/EWG, 
there is a relevant p sk  and thel requirements acc. Annex I of the machinery 
directive are more Specific than Annex I of the medical device directive 
Wenn ja, PrbdiJkt entspricht den Anforderungen nach Anhang 
I der Maschirten RL.
If yes, The product js according to the requirements of Annex I of the 
E C  machinery directive

В в и n/a

В в
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Anforderurigc 
requ irem ents 'of 

Beschreibun{ 
sh o rt  descriptior

n der Richtlinie 
he directive

Ubereinstimmung 
com p liance

ja I nein | N/A 
ye s  I no

harmonized
standard

remarks, deviations 
and/or risks

Anhang I / Anhex I
Grundlegeiid^ Anfordetungen / Basic requirements
AiigemeinejAii 
General requiren n

iforderungen 
ents ■

N

N

Die Gerate jsirtd so ausgelegt und hergestellt, dass ihre An- 
wendung unte' den vor^esehenen Bedingungen und zu den 
vorgesehenen Zwecken,h weder klinischen Zustand und die 
Sicherheit der Patienteninoch die Sicherheit und die Gesund- 
heit der Ariwendung oder gegebenenfalls Dritter gefahrdet, 
wobei etwaige Risiken inji Zusammenhang mit der vorgesehe­
nen Anwendurig gemessen am Nutzen fur den Patienten ver- 
tretbar und mi: einem hdhen Mali an Gesundheitsschutz und 
Sicherheit ver&nbar sindj.
The devices rtiusi be designed and manufactured in such a way that, when 
used under the conditions anct tor the purposes intended, they wiil not com­
promise the clinicai condition! or the safety of patients, or the safety and 
health of users о , where apfriicable, other persons, provided that any risks 
which may be associated wiSi their use constitute acceptable risks when

................. jhe benefits to the patient and are compatible with a high
'of health anci safety, 

includes

weighed against 
ievei of protection 
Dazu gehort: tt|is i

- eine weitestgehende Verringerung der durch Anwendungs- 
fehler bedingtfen Risikerji aufgrund ergonomischer Merkmale 
und Umgebundsbedingungen
(Produktauslegung in Hiiiblick auf Sicherheit des Patienten)
-as far as posSibIfe reduce theirisks caused by appiicction errors due to ergo­
nomic and en\4rorimental characteristics (design in terms of patient safety)

- Berucksichtigung der Kenntnisse, Erfahrungen und Bildung 
und gegebenenfalls det; medizinisch physischen Vorausset- 
zungen der vorgesehenen Anwender
(Produktauslegung fiir iLaien, Fachleute, Behinderte oder 
sonstige Anwender)
-into account ithe knowledge^ experience and education and any medical 
physical candirtatlon of intended users (design for lay, professional, disabled 
or other users)

И

И

в

в

в

в

в

в

EN ISO 14971: 2009 
EN 60601-1:2006 
EN 60 601-1-2: 2007 
EN 60601-1-6:2007 
EN 62304:2006 
EN 62 366: 2008

EN 60601-1-6:2007 
EN 62366: 2008

EN 60601-1-6:2007 
EN 62366: 2008

FB 7301 RMR QuPRO V02_ 
MMO131001-02
FB 7302 FtAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)

CL 73532 Bewertung EMV QuPRO 1490- 
1493 V03_DB131127-02 
CL 73532 Bewertung EMV QuPRO 1494- 
1495 V01_DB131127-03

CL 7365 EN 62304 Software Lebenszyk- 
lusQuPROVOI NJ130415-01

FB 73513 UsabilityFile_QuPRO_V1_ZI 
040413-01

FB 73513 UsabilityFile_QuPRO_V1_ZI 
040413-01
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2 . Die vom Herstsller bei der Aiislegung und der Konstruktion 
der Produkte ^ewahlten; Losungen richten sich nach den 
Grundsatzenider integrierten Sicherheit, und zwar unter Be- 
riicksichtigung des allgenriein anerkannten Standes der Tech- 
nik. i
The solutions selected by the manufacturer for the device de sign  and 
construction must conform  to 'safety principles, considering the generally 
acknowledged state of the art.

EN 180 14971:2009 
EN 60601-1:2006 
EN 60 601-1-2: 2007 
EN 60601-1-6:2007 
EN 60601-2-22: 2005 
EN 62304:2006 
EN 62366: 2008 
EN 1041:2008

В В

FB 7301 RMR QuPRO V02_ 
MMO131001-02
FB 7302 RAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)

CL 73532 Bewertung EMV QuPRO 1490- 
1493 V03_DB131127-02 
CL 73532 Bewertung EMV QuPRO 1494- 
1495 V01_DB131127-03

CL 7365 EN 62304 Software Lebenszyk- 
lusQuPROVOI NJ130415-01

FB 73513 UsabilityFile_QuPRO_V1_ZI 
040413-01

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03
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2.1 Bei der Wahl der angenlessensten Losung hat der Herstelier 
foigende Grundsatze an^wandt, in foigender Reihenfoige; 
in order to seiect the m ost appropriate solutions, the manufacturer must 
apply the following principles in the following order:

Beseitiguri 
des Sichwl 
des ProdL!
eliminate: or 
device desii 
Ergreifen 
Alarmvorr 
if necessa rr 

that cannot

g Oder Minimierung der Risiken (Integration 
heitskonzlepts in der Entwicklung und den Bau 
kt)
reduce risks a s  soon  a s  possib le  (safety integration in 

n and construction),
angemessener Schutzmalinahmen, einschl. 

chtungen gegen nicht zu beseitigende Risiken 
take adequate protection m easures against those risks

fie eliminated,at any rate by alarm signals.

Unterrieht jng der Benutzer iiber Restrisiken fiir die keine 
angemessenen Schutzmalinahmen getroffen werden 
konnen
Inform users about the i residual risk s due to any deficiency of the 
protection nteasures adobted

И

в

в

в

в

в

в

EN ISO 14971:2009 
EN 60601-1:2006

FB 7301 RMR QuPRO V02_
MMol 31001-02
FB 7302 RAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

App7-Vs1-CL 7356 GA_to ClinEval 
QuPRO

Die Produkte drbringen die vorgegebenen Leistungen, d.h. sie 
Sind so ausgelegt, herge|steilt und verpackt, dass sie geeignet 
sind, eine Oder mehrere der in Art. 1 Abs.2 a) genannten 
Funktionen ernsprechende den Angaben des Hersteilers zu 
erfulien. i j j
The  devices niusj achieve the perform ances intended by the manufacturer 
and be designed, m anu factu r^  and packaged in such  a way that they are 
suitable for one cjr more of the functions referred to in Article 1 (2) (a), a s  
specified by the manufacturer. |

EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 2005 
EN 1041:2008

Test report LGA EN 60601-1 3™
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001_attm#1_IEC60601 -2-22

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO V01_ 
MMol 30429-03

Die Merkmale! und Leistungen gemali den Abschnitten 1, 2 
und 3 andern sich nicht derart, dass der,kiinische Zustand und 
die Sicherheit der Patienten und gegebenenfalis Dritter 
wahrend der Lebensdauer der Produktenach Maligabe der 
gemachten Arjgaben gefahrdet werden, wenn diese Produkte 
Beiastungen j ausgesetzt sind, die unter normalen 
Einsatzbedingiungen auftreten konnen
The characteristiis and perforfnances described in Sections 1, 2  and 3 m ust 
not be adversely affected com prom ising both the clinicai status and safety of 
the patients and, vkrhere applicable, of other pe rson s during the device lifetime 
a s  indicated by the mnnufactiiror, taking Into aocount that the dnvicoe ir- 
dergo the Rlrr"!?nf wlili.li ( ЛМ m u  ilurinu ii'm na l ufifl i umfltloM#

EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 2005 
EN 62304:2006

Test report LGA EN 60601-1 3'"
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473 001 attm#1 IEC60601-2-22

В



b iin ft^ t  nach

MmvIiiIiim IikIhx, C

II3/42/EWG ♦
ГомГ<11И1|1у Evrtluntlon Essentlat Requirements acc. to CD 93/42/EEC  *

! Identification number: MMo/14/02/20-01
Identification code/year/month/day-number

Asciepien
Lai«r Technologies

page 7 of 32
CL 7351 Conf. MOO 93_42 EEC QuPRO 

V02 MMo130220-0’i.ck)c

para­

graph

Anforderunger
requirem ents o f  th

Beschreibulig
short  description

der Richtlinie
e d irective  :

Uberc
C

ja
ye s

iinstimi
om plianc

nein
n o

nung
e

N/A

harmonized

standard

remarks, deviations 

and/or risks

5. Die Produktejsii 
sich ihre Einsat 
und Transports 
Informationetii d 
The devices m ust t 
their characteristics 
adverseiy a ffe c t^  < 
tions and informatio

1

i

id SO aus^elegt, hergestellt und verpackt, dass 
tmerkmale und -leistungen wahrend Lagerung 
unter Berucksichtigung der Anweisungen und 
Bs Herstellers nicht andern. 
e designed, manufactured and packed in such  a w ay that 
and perforrtiances during their intended u se  wiil not be 

luring trans[K>rt and storage taking account of the instruc- 
n provided by the manufacturer.

1

i 1
i 1

И Q В

EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

Test report LGA EN 60601-1 3™
(ID 21194473-001)

App7-Vs1-CL 7356 GA to ClinEval Qu­
PRO

CL 7363 EN ISO 15223-1 QuPRO V01 
MMol 30515-02

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03

6. Unerwiinschte f 
gung der vorgec 
ken dar.
A ny  undesirabie sic 
against the perform 1

lebenwirkiingen stellen unter Berucksichti- 
ebenen Lbisturigen keine unvertretbaren Risi-

e-effect m ust constitute an acceptable risk when weighed 
ince s intended.

! 1

и В в

EN ISO 14971:2009 
EN 60601-1:2006 
EN 60601-1-6:2007 
EN 62366: 2008 
MEDDEV 2.7.1: 2009

FB 73513 UsabilityFile QuPRO V I Zl 
040413-01
CL 73641 MEDDEV 271 klinBew QuPRO 
ZI-12-11-27-01
FB 7351 KlinBew QuadPRO V01 
ZI120822-01

M U '
£ !г:.г;

Der Nachweis d,er Ubereigstimmung mit den grundlegenden 
Anforderungen umfasst eihe klinische Bewertung gemali 
Anhang X : j i '
Evidence of compliance with the essential requirements inciude a  cdinic^i 
evaluation accordintj A nnex  X  I

и В , в MEDDEV 2.7.1:2009 CL 73641 MEDDEV 271 klinBew QuPRO 
ZI-12-11-27-01
FB 7351 KlinBew QuadPRO V01 
ZI120822-01

II.
ANFORDERUNGEN AN piE AUSLEGUNG UND DIE KONSTRUKTION
Requ irem ents rega rd in g  d e s ig n  a n d  con stru ct ion

7.
Chemische, pHysikalische und biologische Eigenschaften
chem ical, p hy sica l a n d  b io lo g ica l p ropertie s

i1
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7.1

N

"1:

Die Produkte ^nd so auslgelegt und hergestellt, dass die 
Merkmale und Leistungeh gemaii Abschnitt I „Allgemeine 
Anforderun^ert“ gewahrl îstet sind. Dabei wurde besonders 
auf folgende Punkte geachtet:
The devices mustj be designed and manufactured in such  a w ay a s  to guar­
antee the chaijacteristics and iperfonnances referred to in Section I on the 
'General requirpm ^ts'-jPartici^ar attention m ust be paid to:

Auswahl der eingesetiten Werkstoffe, insbesondere 
hinsichtlich der Toxizitat und gegebenenfalls der Ent- 
flammbarkeit; ;
the choide of materials used, particularly a s  regards toxicity and, where 
appropriatej flammability,
wechsbisjsitige Vertraglichkeit zwischen den eingesetzten 
Werkstoflen und den Geweben, biologischen Zellen so- 
wie Koipf rflussigke|ten, und zwar unter Beriicksichtigung 
der ZwecKbestimmung des Produkts; 
the compatibility between the materials u sed  and biological tissues, 
cells and body fluids, taking account of the intended purpose  of the de­
vice. i
Die Ergeonisse von Untersuchungen an biophysikali- 
schen odi ir anderen Modellen, deren Giiltigkeit bereit er- 
wiesen wgrde
The reei^lts of Investigations on biophysical o r between other models, 
w hose valicity had prepared, he has been

EN ISO 10993-1:2009

ISl В

В

В

FB 7351 e Verification Biocompatibiiity 
Focusing HPQ-ProVOI IH130516-01

FB 7351 e Verification Biocompatibiiity 
Focusing HP QuPRO IR V01 IH130613-01

FB 7351 e Verification Biocompatibiiity 
Scanning HP Q-Pro V01 IH130516-03

В

В

7.2 Die Produkte dind so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass 
die Risiken fur das Transport-, Lager- und Bedienpersonal 
sowie die Patienten durcp Schadstoffe und Rtickstande bei 
bestimmungscemalier Anwendung soweit wie moglich verrin- 
gert wird. Dabei ist den exponierten Geweben sowie der Dau- 
er und Haufigkeit der Exposition besondere Aufmerksamkeit 
gewidmet. '
The devices m ust be designed, manufactured and packed in such  a way a s  
to minimize the lisk  posed by contaminants and residues to the persons 
involved in the' tra isport, storaige and u se  of the devices and to the patients, 
taking account ofi the intended purpose of the product. Particular attention 
must be paid to I he tissue s exposed and to the duration and frequency of 
exposure. !____________ ;__________________________________________ _

n/a No contaminants and residues

В в

1 ri 7 3 5 1  Г
RL 9 3 /4 2 /E W G  *
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7.3 a) Die Produkte sii 
sichere Anwenc 
The devices must t 
be used safely with 

Materialier 
the materials 
Stoffen tin 
substances i 
Gasen, i 
g a se s  j 

mit denen sie b  
fahren in Koptal 
with which they en 
procedures.

id SO  ausgeiegt und hergestellt, dass eine 
ung in Vefbindung mit
e designed and manufactured in such a w ay that they can 

.

J I " .
nd !

j

!i normaler Anwendung Oder bei Routinever- 
d kommen, gewahrleistet ist;
er into contact during their normal u se  or during routine

и В
в
в

В
в
в

EN ISO 10993-1:2009 
EN 1041:2008

FB 7351 e Verification Blocompatibillty 
Focusing HP Q-Pro V01 IH130516-01

FB 7351 e Verification Blocompatibillty 
Focusing HP QuPRO IR V01 IH130613-01

FB 7351 e Verification Biocompatibility 
Scanning HP Q-Pro V01 IH130516-03

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01_MMo130429-03

b) Sind die Produkte zur Verabreichung von Arzneimittein be- 
stimmt, sind sie|so ausgeiegt und hergestellt, dass sie ent- 
sprechend den fiir diese Arzneimittel geltenden Bestimmun- 
gen und Beschrankungenimit den Arzneimittein vertraglich 
sind und dasS inre Leisturig entsprechend ihrer Zweckbe- 
stimmung aufrephteitialteh bleibt.
If the devices aire ntended to adm inister medicinal products they m ust be 
designed and mamjifactured in such  a,w ay a s  to be compatible with the m e­
dicinal productSj concerned according to the provisions and restrictions go v ­
erning these prqduits and that their pertormance is maintained in accordance 
with die intended uie. i i

в в в

n/a No intention to administer medicinal pro­
ducts

7.4 Gehort zu den 1 
der bei gesondc 
Artikels 1 deti R 
Erganzung zu d 
chen Korper en 
der Nutzen dies 
2001/83/EG An
W here a device Inc 
separately, m ay be 
1 of Directive 65/6! 
ancillary to that of 
stance must be ver 
bv analogy with the

ssten Bestandteilen eines Produkts ein Stoff, 
irter Anwendung als Arzneimittel im Sinne des 
chtlinie 2Q01/83/EG gelten kann und der in 
em Produkt eine Wirkung auf den menschli- 
[falten kann, ist die Qualitat, die Sicherheit und 
es Stoffes! analog zu den in der Richtlinie 
lang 1 genannten Verfahren uberprOft. 
orporates, afe an integral part, a substance which, if used 
considered to be a ’ medic^inal product a s  defined in Article 
/EEC  and which is liable to act upon the body writh action 
he device, the safety, quality and usefulness of the sub- 
fied, taking account of the intended purpose of the device, 
appropriate methcxJs specified in Directive 75/318/EEC.

в в в

n/a No medicinal product as defined in Article 
1 of Directive 65/65/EEC

7.5 Die Produkte sind so ausgeiegt und hergestellt, dass die Risi- 
ken durch Stoffd, die dem Produkt entweichen, soweit wie 
moglich verringert sind.
The devices must be designed and manufactured in such a way a s  to reduce 
to a minimum the risks posed by sub stance s leaking from the device.

в в в

n/a No substances leaking from the device
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7.6 Die Produkte sjind so au^elegt und hergestellt, dass die Risi- 
ken durch upbeabsichtigtes Eindringen von Stoffen in das 
Produkt unter feerucksichjtigung des Produkts und der Art der 
Umgebung, |in per es eingesetzt werden soli, soweit wie mog- 
lich verringort sind.
Devices must be (jlesigned and manufactured in such  a w ay a s  to reduce, a s  
m uch a s  possible,|risk^ posed  iby the'unintentional ingress of sub stance s into 
the device taking into account the device and the nature of the environm ent in 
which it is interidee to be used.!

EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

rcT

Q Q

Test report LGA EN 60601-1 3' 
(ID 21194473-001)

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03

8. Infektion upd mikrobielie Kontamination
Infection and tniqroblal contamination

8.1 a)

b)

Die Produkte Jnd ihre Herstellungsverfahren sind so ausge- 
legt, dass das Infektionsijisiko fiir Patienten, Anwender und 
Dritte ausgeschlossen ist Oder soweit wie moglich verringert 
wird. ! i i '
The devices and manufacturihg p roce sse s must be designed in su ch  a way 
a s  to eliminate or reduce a s  far a s  possible the risk of infection to the patient, 
user and third parses.
Die Auslegung erlaubt eihe leichte Handhabung und die Kon­
tamination de^ Produkts durch den Patienten Oder umgekehrt 
wahrend def Anwendung ist so gering wie moglich gehalten. 
The design m yst hilow ea sy  handling and, where necessary, m inim ize con­
tamination of the device by the patient or vice versa during use.

В

в в

EN 60601-1:2006 
EN ISO 10993-1:2009

EN ISO 10993-1:2009

Test report LGA EN 60601-1 3" 
(ID 21194473-001)

FB 7351 e Verification Biocompatibility 
Focusing HP Q-Pro V01 IH130516-01

FB 7351 e Verification Biocompatibility 
Focusing HP QuPRO IR V01 IH130613-01

FB 7351 e Verification Biocompatibility 
Scanning HPQ-Pro V01 IH130516-03
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8.2 Gewebe tieriscben Ursprungs stammen von Tieren, die tier- 
arztlichen Kontrbll- und Ciberwachungsmalinahmen unterzo- 
gen wurden, did der bestiryimungsgemaften Verwendung der 
Gewebe angbrWessen sing. Die benanntep Stellen bewahren 
Angaben iiber c en Herkuriftsort der Tiere.auf. Die Verarbei- 
tung, Konseryie 4jng, Prufimg uhd Behandiung von Geweben, 
Zelien und Stoffen tieriscHen Ursprungs erfoigt so, dass opti- 
maie Sicherheit gewahrleibtet ist. Insbesondere ist durch an- 
erkannte Verfaf ren zur Ausmecung Oder Inaktivierung von 
Viren im Verlauf des Hers|eIlungsprozesses fiir den Schutz 
vor Viren und ainderen iibertragbaren Erregern zu sorgen. 
T issue s of aninial prigin m ust originate from anim als that have  been sub ­
jected to veterinary controls and  surveillance adapted to the intended u se  of 
the tissues. Notified bodies shall retain Information on the geographical origin 
of the animals. ■ Prbcessing, p r^ervation , testing and handling of tissues, 
cells and substances of animal; origin m ust be carried out s o  a s  to provide 
optimal security.' In Iparticular safety with regard to v iruses and  other transfer­
able agents must be addressed  by implementation of validated m ethods of 
elimination or viral ibactivation iri the course  of the manufacturing process.

В

n/a No Tissues of animal origin

8.3

8.4

In sterilem Zustbnd gelieferte Produkte sind so ausgelegt, 
hergestellt upd in einer night wiederverwendbaren Verpackung 
und/oder unter verwendung geeigneter Verfahren so verpackt, 
dass ihre Stefilitat beim Iniverkehrbringen unter den vom Her- 
steller vorgesenenen Lager- und Transportbedingungen erhal- 
ten bleibt, bis die Steril-Verpackung beschadigt Oder gebffnet 
wird.' ! 1 ’ '
Devices delivered n a sterile state m ust be designed, manufactured and 
packed in a nonke iisab le  pack ^nd/or According to appropriate procedures to 
ensure that they a/e sterile when placed on the market and remain sterile, 
under the storage | and transport conditions laid down, until the protective 
packaging is darnatjied or opened.

n/a Non sterile

Q В И

In sterilem Zustand gelieferte Produkte sind nach einem ge- 
eigneten, validibrten Verfahren hergestellt und sterilisiert wor- 
den. i I
Devices delivered i|i a sterile state m ust have been manufactured and steril- 
ized by an appropriate, validated method.

n/a Non sterile

В В И

8.5 Produkte, die sterilisiert werden sollen, sind unter angemes- 
senen iiberwacthten Bedingungen (z. B. Umgebungsbedin- 
gungen) hergestellt. i '
Devices intended to be steriliied m ust be manufactured in appropriately 
controlled (e. g. bnvironmental) conditions.

i. .

n/a Non sterile

В в
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8.6 Verpackungfesysteme fiir nichti sterile Produkte sind so be- 
schaffen, dass die vorge$ehene Reinheit des Produkts unbe- 
schadet erhalten bleibt und,
Packaging sysien  s  for non-slerile devices m ust keep the product without 
deterioration atjth^ level of clesjniihess stipulated and.

n/a Non sterile

В

wenn das Pijoc 
soli, das Ris|kc 
moglich verninr 
if the devices йге' 
contamination;!

ukt vor einer Anwendung sterilisiert warden 
einer mikrobiellen Kontamination soweitwie 

^ertwird;
to be sterilised prior to use, m inim ize the risk of microbial

das Verpacl^ur 
gegebene S
the packaging 
sterilization ind

gssystem jeignet sich fur das vom Herstelleran- 
rllisationsverfahren

;y >tem m ust tie suitable taking account of the method of 
[1 ed by the manufacturer.

В

в

в

в

8.7 Verpackung u 
eine Untersch î' 
die sowohl in 
gebracht werd^
The packaging ai 
or similar product;

r d/oder Kepnzeichnung des Produkts erlauben 
idung vonigleichen Oder ahniichen Produkten, 

steriler als auch in nicht steriler Form in Verkehr

n/a Non sterile

n.
in|d/or label of 

sold in both

В в
the device m ust distinguish between identical 
sterile and non-sterile conditiorL________■

Eigenschafteh im Hinblick auf die Konstruktion und die Umgebungsbedingungen 
C on stru c tion  anq  env lronm e  ital properties

9.1 Produkt zur Vdrwendung in Kombination mit ande- 
oder Ausrbstungen bestimmt ist:

I ended for u se  In combination with other devices or equlp-

Wenn das 
ren Produkten
If the device is ini 
ment,

I
-die KombiriatilDn einschljeHlich der Anschliisse ist sicher, 
the whole compination, including the connection system  m ust be safe

I
- beeintrachitig 
must not impaif th

die vorge^ehene Leistung der Produkte nicht. 
Э specified performances of the devices.

Jede Einsctjrah 
nung Oder in 
A ny  restrictions о 
for use.

kung derjAnwendung ist auf der Kennzeich- 
r Gebraubhsanweisung angegeben.

1 use m ust be indicated on the label or in the instructions
del

В

в
в

в
в
в

п/а No use in combination with other devices

i r i i i i  I I - 1 4 » ' . . . . . . . . . . . . .1 Q r& nd 'egende Anforv ,ruag^ 9 3 , 4 2 /EW G *
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9.2 Die Produkte sihd so ausgelegtund hergestellt sein, dass 
folgende Risikeji ausgeschlossen Oder soweit wie moglich 
verringert sind:
Devices m ust be designed and manufactured in su ch  a way a s  to rem ove or 
minimize a s  far a s  is possible: '

Verletziinc srisiken irn Zusammenhang mit ihren physika- 
lischen Eic enschaftein, einschlielllich des Verhaltnisses 
Volumeh/Oruck, der Abmessungen tind gegebenenfalls 
der ergcindmischen Merkmale;
the risk o f inj iry, iri connefction with their physical features, including 
the volump/p essure  ratio: dim ensional and where appropriate 
ergonom ic fe atures, i

Risiken im Zusammenhang mit vemunftigerweise 
vorhersehbaren Umgebungsbedingungen, wie z. B. 
Magnetfelder, elektrifeche Fremdeinflusse, elektrostati- 
sche EntlaJungen, Druck.iTemperaturoderSchwankun- 
gen des Di ucks odef der Beschleunigung; 
risks connected with reasbnably foreseeable environmental conditions, 
such  a s  m ag letic fields, dxtemal electrical influences, electrostatic 
discharge; pressure, temfierature or variations in pressure and 
acceleration,

; »
Risikeniimi Zusammenhang mit wechselseitigen Storun- 
gen durch landere PriDdukte, die normalerweise ftir be- 
stimmte uhtersuchungen Oder Behandlungen eingesetzt 
werden;, i ’ ,
the risks of reciprocal intejference with other devices nomially used in 
the investigations or for the treatment given,

Risiken aiJfgrund der Alterung der verwendeten Werk- 
stoffe odeil der nachlassenden Genauigkeit einer Me(i- 
oder Kontrplleinrichtung, die sich dadurch ergeben, dass 
keine Wartung Oder Kalibrierung vorgenommen werden 
kann (z  ̂Bj bei Implantaten).
risks arising where maintdnance or calibration are not possible (a s  with 
implants),! from ageing of tnaterials u sed  or lo ss  of accuracy of any 
m easuring or control m echanism .

В в EN 60601-1:2006
Test report LGA EN 60601-1 3"* 
(ID 21194473-001)

И

В

EN 60601-1:2006 Test report LGA EN 60601-1 3" 
(ID 21194473-001)

В EN 60 601-1-2: 2007

£N60601-1:2006

CL 73532 Bewertung EMV QuPRO 1490- 
1493 V03_DB131127-02 
CL 73532 Bewertung EMV QuPRO 1494- 
1495 V01 DB131127-03

Annual maintenance and calibration
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9.3 Die Produkte s 
maier Anwepdi 
Brand- oderjE) 
wird. Dies gflt i 
mungsgemali 
ausgesetzt vvei 
Devices must be 
the risks of fire or 
Particuiar attentio 
exposure to fibm 
combustion. '

nd so ausigelegt und hergesteilt, dass bei nor- 
jng und bdim Erstauftreten eines Defektes das 
plosionsrisiko soweit wie moglich verringert 
isbesondere ftir solche Pi‘odukte, die bestim- 
sntflammblaren oder brandfordernden Stoffen 
den.
iiesigned anb manufactured in such  a w ay a s  to m inim ize 
explosion during riormal u se  apd in single  fault condition. 
1 m ust be paid tol devices w hose Intended u se  includes 
nable s u b s ^ n c e s io r  to substances which could cau se

И в В

EN 60601-1:2006 Test report LGA EN 60601-1 3™ 
(ID 21194473-001)

FB 7331 LoCC QuPRO V02 
MMo131010-01

10. Produkte nlit
D e v ice s  w ith b m i/le&funktion 

»a su H n g  funct ion  ’

10.1 Produkte mi} ki 
sein, dass untf 
keitsgrenzep e 
dukts eine a,us 
werte gewat|irle 
Devices with a  ,me 
such  a way a s  to 
limits of accuracy

Die vom Herst 
gegeben.
The limits of accu

elifUnktiort sind so ausgelegt und hergesteilt 
r Beruckslchtigung angemessener Genauig- 
itsprechehd der Zweckbestimmung des Pro- 
eichende Konstanz und Genauigkeit der Meli- 
listet wird.l 1 I
asuring function m ust be desigrjed and manufactured in 
rovide sufficient accuracy and stability within appropriate 
ind taking account b f the intended purpose of the device.

jller gewahiten Genauigkeitsgrenzen sind an-

acy m ust be indicated by the manufacturer.

в

в

в

в

в

в

n/a Devices has no measuring function

10.2 MeliskalenjBe 
ausgelegt, das 
mung des Pro< 
chen. j 
The measuretper 
with ergonom ic 
device.

dienungs-j und Anzeigeeinrichtungen sind so 
s  sie unter Beruckslchtigung der Zweckbestim- 
iukts ergohomischen Grundsatzen entspre-

t, monitoring and display scale  must be designed in line 
rinciples, taking account of the intended purpose of the

в в в

n/a Devices has no measuring function

10.3 Bei Produkten 
Einheiten irn IV 
80/181/EWG c
The measuretfien 
expressed in leg< 
80/181/EEC{1l).

mit Melifunktionen warden die gesetzlichen 
eliwesen igemafi den Vorschriften der Richtlinie 
es Rates(il) verwendet.
ts m ade b y  devices with a m easuring function m ust be 
il units confprming to the provisions of Council Directive

в в в
n/a Devices has no measuring function

11. Schutz vor St
Protection aga in

rahlungen
St  radiation^ ...........  ,

г .  • n o e n  z u r  B e w e r t : « " 9
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1

1
1

Ubere
c<

ja
ye s

instimr
з т р П а п с
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е
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standard
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11.1

11.1.1

Allgemeine Bes 
General ' 
Die Produkte |sii 
Strahlenexposit 
Personen so iW6 
stimmung def jf 
Zwecke angeze 
Devices shall de 
patients, u se rs jane 
possible compsjtibi 
application of app 
purposes.

timmungen

id so ausgelegt und hergesteilt, dass die 
on von Patienten, Anwendern und sonstigen 
it verringert wird, wie dies mit der Zweekbe- 
weiligen fur therapeutische oder diagnostische 
gten Dosibwerte nicht beschrankt wird. 
signed and manufactured in su ch  a w ay that exposure of 

other persons to radiation shall be reduced a s  far a s  
в with the intended purpose, .whilst not restricting the 
opriate specified levels for therapeutic and  diagnostic

И в В

EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 2005

Test report LGA EN 60601-1 3"'
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001_attm#1JEC00601.2.22

11.2

11.2.1

Beabsichtigte S 
Intended radiation 
Bei Produkten, 
gefahrlichen Do 
eines spezieller 
Nutzen als vdrrj 
losten Risiken э 
moglich, die Err 
ausgelegt und h 
Toleranz releya 
W here devices are 
for a specific medic 
the risks inherent i 
the em issions. ■ 
Such  devices shal 
and tolerance of re

rahlung 1

lie zum Aussenden von Strahiung in einer 
sierung ausgelegt sInd, die zur Erreichung 
medizinischen Zweeks erforderlich ist, dessen 

ingig gegdnuber den von der Emission ausge- 
ngesehenlwerden kann, ist es dem Anwender 
ission zu kontrollieren. Diese Produkte sind so 
ergestellt,| dass die Reproduzierbarkeit und 
iter variatiler Parameter gewahrleistet ist.
designed to;emit hazardous levels of radiation necessary 
a l purpose the benefit of which is exmsidered to outweigh 
1 the em ission, it m ust be  possib le  for ttie u se r to control

i 1

be  designed and manufactured to en su re  reproducibility 
evant variable parameters.

И

н

в

в

в

в

EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 2005

EN ISO 14971:2009

Test report LGA EN 60601-1 3'“
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001_attm#1_IEC60601-2-22

FB 7302 RAaC QuPro V03 MMol40210- 
01

11.2.2 Produkte, die z 
sichtbaren undl 
Sind, soweit du 
Einrichtungen z
W here devices ar 
invisible radiation, 
and/or audible war

jm Ausseiiiden von potentiell gefahrlichen 
Oder unsicihtbaren Strahlungen bestimmt sind, 
jchfuhrbar,' mit visuellen und/oder akustischen 
Lir Anzeige dieser Strahlungen ausgestattet.
6 intended to emit potentially hazardous, visible and/or 
they m ust be fitted,.where practicable, with visual displays 
lin g s  of such  em issions.

1
i

и в в

EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 2005 
EN 1041:2008

Test report LGA EN 60601-1 3™
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001_attm#1_IEC60601 -2-22

CL 7355 EN 60 825-1 QuadPro V01 
StBI 30117-02

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01. MMo130429-03

\
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nein
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N/A
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11.3

11.3.1

Unbeabsichtigle Strahlurig '
Unintended raejiatfon
Die Produktp sind so ausgelegt und hergestellt, dass die Ex­
position vonj Patienten, /^wendern und ^onstigen Personen 
gegenCiber linbeabsichti^er Strahlung biw. Streustrahlung so 
weit wie mo l̂ibh verringert wind.
Devices shall be aesigned anq manufactured in such  a w ay that exposure of 
patients, u se rs arid other p e rto n s 'to  the em ission  of,unintended, stray or 
scattered radia'tiorj is r e d u c ^  a s  far a s  possible. ' _____________________

Gebrauchscinvifeisung ^
Instructions ' i j I
Die Gebrauehsanweisung von Produkten, die Strahlungen
aussenden, beiinhaltet gdnaue Angaben i
The operating inst|uctions for devices emitting radiation m ust give detailed
information a s  to Г

EN 60601-2-22: 2005

В

CL 7355 EN 60 825-1 QuadPro V01 
StB I30117-02

21194473 001 attm#1 IEC60601-2-22

11.4

11.4.1

EN 60601-2-22: 2005

■ Strahlzur Art der Strahlenemissionen, 
the nature of the emitted rad la ion

zu den Moglicnl 
Anwender und 
means of protocllri'

keiten de$ Strahlenschutzes fur Patienten und 

ig the patlen and the user and '

zur Vermeidung von Mis^brauch und installationsbedingten 
Rlslken. I
on w ays of avolditig m isuse and of eliminating the risks inherent in installa- 
tlon.__________ ________________________________________________________

В

в

в

в

в

в

21194473_001_attm#1_IEC60601-2-22

App7-Vs1-CL 7356 GAJo ClinEval Qu- 
PRO

CL 7355 EN 60 825-1 QuadPro V01 
StBI 30117-02

EN 60601-1-6:2007 
EN 62 366: 2008

FB 73513 UsabilityFile_QuPRO_V1_ZI 
040413-01

11.5

11.5.1

lonisierende Strahlungen
Ionizing radiation | |
Produkte, die zum Aussdnden ionisierender Strahlungen be- 
stimmt Sind, sind so ausgelegt und hergestellt, dass - soweit 
durchfuhrbar - die Quantitat, die Geometrie und die Qualitat 
der ausgesanaten StrahlUng unter Berucksichtigung des be- 
absichtigteni Z^ecks verandert und kontrolliert warden konnen. 
Devices intended to emit ionizing radiation m ustibe  designed and m anufac­
tured in such q way a s  to ensure  that, where practicable, the quantity, ge­
ometry and qdali^  of radiation emitted can be varied and controlled taking 
into account the irjtended u se .;_______________________________________________

n/a No intention to emit ionizing radiation

В В

Q U i n d l e g e i w J e
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11.5.2 Produkte, die iohisierend  ̂Strahlungen aussenden und fur die 
radiologische Djagnostik bestimmt sind, sind so ausgeiegt und 
hergestellt, ddss sie im Hinbiick auf den vprgesehenen An- 
wendungszweciji eine angemes'sene Bild-’und/oder Ausgabe- 
qualitat bei гпбфсЬе! geriijiger Strahlenexposition von Patient 
und Anwender gewahrieisten. ,
Devices emitting iohizing radiation intended for diagnostic radioiogy shail be 
designed and maniiifactured in feuch a; w ay a s  to achieve appropriate im age 
and/or output quaiity for the ihtended medical purpose whilst minimizing 
radiation exposure i f  the patient and user. !

В в В

n/a No intention to omit lotil/lng nidinllon

11.5.3 Produkte, dip iohisierendp Strahlungen aussenden und fur die 
radiologischeTHerapie bestimmt sind, sind so ausgeiegt und 
hergestellt, das$ sie eine zuverlassige Uberwachung und Kon- 
trolle der abgeg^benen Stfahlungsdosis, des Strahlentyps und 
der Strahlenenergie.sowie gegebenenfalls der Qualitat der 
Strahlung errhoglichen. j
Devices emitting ioihizing radiatidn, intended for therapeutic radiology shall be 
designed and manufactured in jsuch ei w ay a s  to enable reliable monitoring 
and control of the delivered d is e .  the beam type and energy and where 
aoDrooriate the qua itv of radiatiin. i

В в в

n/a No intention to emit ionizing radiation

12. Anforderungeii an Produkte mit externer Oder interner Energiequelle 
Reau irem en ts for K ied ica l dev!ices connected  to  o r equ ip ped  w K h  an  e n e rg y  so u rc e

12.1 Produkte, die p 
sind so ausgele 
Devices incorpoi'ati 
ensure i

1

die Wiederhoibi
the repeatability

die Zuverlassig 
reliability and !

die Leistung die 
mung gewahrle
performance of the

rogrammierbare Elektroniksysteme umfassen, 
gt, dass
ig  electronic program m able system s m ust be designed to

1
'
■

krkeit, i i
1 1

:eit und |

ser Systeitie entsprechend der Zweckbestim- 
stetwird. 1

Se system s accord ing to the intended use.

!

и

в

в

в
в

в

в
в

в

EN ISO 14971:2009 
EN 62304:2006

EN 60601-2-22: 2005

FB 7302 RAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

CL 7365 EN 62304 Software Lebenszyk- 
lusQuPROVOI NJ130415-01

V
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FQrden Falljdt 
geeignete Vorl 
Risiken auszui 
In the event of a 
should be adoptee

s Erstauftpetens eines Defekts im System sind 
ehrungen|getroffen, um sich daraus ergebende 
chlielien Oder soweit wie moglich zu verringern.
single  faultj condition (in the System ) appropriate m eans 
to eliminate! of reduce a s  far as; possib le  consequent risks.

В В
EN 60601-1:2006 Test report LGA EN 60601-1 3™ 

(ID 21194473-001)

12.1a)

N

Bei Produkten 
um medizinisc 
entsprecherid 
Grundsatzeide 
ments, der Va
Devices virtiich jinc 
software is validat 
of the software! life 
respected. I

die Software enthalten oder bei denen es sich 
le Softwaije an sich handelt, ist die Software 
Jem Stand der Technik v l̂idiert, wobei die 
s Software-Lebenszyklus, des Risikomanage- 
dierung uhd Verifizierungiberticksichtigt sind.
ude software or the software is medical software, the 
5d according! to the state of the technology. The  principles 
-circle, risk management, validation and verification were

и в в

EN 62304:2006 
EN 60601-1:2006

CL 7365 EN 62304 Software Lebenszyk- 
lus QuPRO V01 NJ130415-01

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)

12.2 Produkte mit iriterner Endrgiequelle, von der die Sicherheit des 
Patienten al!)h3ngt, sind mit einer Einrichtung versehen, die 
eine Uberprpfung des Labezustands der Energiequelle gestat- 
tet. 1 1
Devices where the safety of the patients depends on an internal power supply 
must be equippediwith a m eans of determininq the state of the power supply.

В в в

n/a

12.3 Produkte mit ^terner Eriergiequelle, voii der die Sicherheit 
des Patienten abhangt, sind mit einem Alarmsystem ausge- 
stattet sein, .dais jeden Adisfall der Energiequelle signalisiert. 
Devices wherel Ih^ safety of ffje patients depends on an external power sup­
ply must include aln alarm system  to siqnal any power failure.

в в в
n/a

12.4 Produkte, die 
Parameter 6in 
systemen aus 
nen gewarnt v\ 
schlechteruhg 
ken konnen̂
Devices intendec 
must be equip^er 
tions which cotild 
health.

tur Uberw^chung eines oder mehrerer klinischer 
bs Patienten dienen, sind (nit geeigheten Alarm- 
jestattet, cjurch die der Anwender vor Situatio- 
ird, die den Tod oder eine erhebliche Ver­
des Gesujidheitszustands des Patienten bewir-

to monitor dne  or more clinioal parameters o f a patient 
with appropriate alarm system s to alert the u se r of situa- 

lead to deatri or severe deterioration of the patient's state of

в в в

n/a

1^‘
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12.5 Die Produkte sii 
ken im Zusamrr 
scher Felderj di 
tere Einrichtung 
eintrachtigen kc 
Devices must be d 
the risks of creatine 
of other devices or 

:!

id so ausgelegt und hergestellt, dass die Risi- 
enhang mit der, Erzeugung elektromagneti- 
Э in ihrer ubiichen UmgebUng befindliche wei- 
en Oder Agsriistungen in deren Funktion be- 
nnen, soweit wie moglich verringert werden.
ssigned and,m anufactured in such  a w ay a s  to minimize 

electromagnetic fields which could impair the operation 
equipment in the usual environrnent.

И В В

EN ISO 14971:2009 

EN 60 601-1-2:2007

FB 7302 RAaC QuPro V03 MMo140210- 
01

CL 73532 Bewertung EMV QuPRO 1490- 
1493 V03 DB131127-02 
CL 73532 Bewertung EMV QuPRO 1494- 
1495 V01_DB131127-03

12.6 Schutz vor Risiken durch plektrischen Strom 
Protection against eiectricai risks
Die Produkte: sihd so ausgelegt und hergestellt, dass das Risi- 
ko von unbeabdichtigten Stromstolien bei sachgemalier In­
stallation und nirmaler Anwendung sowie beim Erstauftreten 
eines Defekts sbweit wie moglich ausgeschaltet wird.
Devices must be dbsigned and*m anufactured in such  a w ay a s  to avoid, a s  
far a s  possibie, the (risk of acddentai eiectric shocks during normal u se  and in 
single fault condition, provided tbe devices are installed correctly.

и в в

EN 150 14971:2009 

EN 60601-1:2006

FB 7302 RAaC QuPro V03 MMol 40210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)

12.7
12.7.1

Schutz vor mec
Protection against
Die Produkte: si 
und Anwenddr 
Zusammenhani 
infolge des Vprl 
schijtzt Sind. 
Devices must be d 
patient and usei; ag 
tance, stability and

lanischen! und thermischen Risiken 
lechanical and thermal risks '
id so ausgelegt und hergestellt, dass Patient 
ЮГ mechahischen Risiken, beispielsweise im 
) mit mangeinder Festigkeit oder Stabilitat oder 
landenseins von beweglichen Teilen, ge-

1
isigned and 'manufactured in such  a w ay a s  to protect the 
ainst m echahical risk s connected with, for example, resis- 
movinq parts; i

и в в

EN 180 14971:2009 

EN 60601-1:2006

FB 7302 FtAaC QuPro V03 MMol 40210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)

12.7.2 Die Produkte si 
ken, die durch \ 
Schwingungen 
nischen Fortsct 
soweit diese Sc 
nen Anwenduni 
Devices must be d 
the lowest possible 
devices, taking acc 
limiting vibration’s, 
specified performa

id SO ausgelegt und hergestellt, dass die Risi- 
ЮП den Prpdukten erzeugte mechanische 
bedingt sind, unter Beriicksichtigung des tech- 
jritts soweit wie moglich verringert werden, 
hwingungen nicht im Rahmen der vorgesehe- 
 ̂beabsichtigt sind.

jsigned and manufactured in such  a w ay a s  to reduce to 
jlevel the risk s arising from vibration generated by the 
ount of technical p rogre ss and of the m ean s available for 
iarticulariy at source, un le ss the! vibrations are part of the 
ice.

El в в

EN ISO 14971: 2009 

EN 60601-1:2006

FB 7302 RAaC QuPro V03 MMol 40210- 
01

Test report LGA EN 60601 -1 3"*
(ID 21194473-001)
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Beschreibung
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der Richtlinie 
le directive

Ubereinstimmung
compliance

ja
yes

nein N/A
harmonized

standard
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and/or risks

12.7.3

Berji 
ich 
n

Die Produkte 
ken, die durch 
Sind, unter 
weit wie mogli 
Signale nicht i 
absichtigt sipd 
zur Minderung 
genutzt.
Devices must be 
the lowest po is i 
account of technii 
particularly at 
formance.

sSnd SO au^gelegt und hergestellt, dass die Risi- 
ifon den Produkten erzeugten Larm bedingt 
cksichtigung des technischen Fortschritts so- 
verringejrt warden, soweit die akustischen 
Rahmenj der vorgesehenen Anwendung be- 

dabei wufden die vorhandenen Moglichkeiten 
des Larms, insbesondereian dessen Ursprung,

; I
ie signed  and manufactured in such  a w ay a s  to reduce to 

iitle

EN ISO 14971:2009

EN 60601-1:2006

e Q

FB 7302 RAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)

level the 
ia i progress

risks arising from; the no ise  emitted, taking 
and of the means: available to reduce noise.

so iree , un le ss (he noise emitted is  part of the specified per-

12.7.4 Vom Anwenidep zu bediepende Endeinrichtungen und An- 
schlusse am Energiequellen fCir den Betrieb mit elektrischer, 
hydraulischer Oder pneurjiatischer Energie Oder mit Gas, sind 
so ausgelegt und hergestelit, dass alle irloglichen Risiken 
soweit wie mo l̂ich verrinlgert werden.
Terminals andjeohnectors to the electricity, g a s  Or hydraulic and pneumatic 
energy supplies Which the user has to handle rriust be designed and con­
structed In sucli a way a s  to minimize all possib le  risks.

EN ISO 14971: 2009 
EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

В В

FB 7302 RAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)

CL 7357 Gerateschilder QuadroPro 
V01JS120920-01

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03

12.7.5 Zugangliche Tfeile von Produkten —  mit Ausnahme von Teilen 
Oder Bereichen, die Warme abgeben Oder bestimmte Tempe- 
raturen erreich|en sollen —  sowie deren Umgebung erreichen 
keine Temperaturen, die;bei normaler Anwendung eine Ge- 
fahrdung darstellen konnen.
Accessible  parts bf the devices (excluding the parts or areas intended to 
supply heat or reach given temperatures) and their surroundings must not 
attain potentially dangerous teihperatures under normal use._______________

В

EN ISO 14971:2009 

EN 60601-1:2006

FB 7302 RAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 З'̂
(ID 21194473-001)

-r-
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compliance
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standard
rem arks, deviations 

and/or risks

12.8

12.8.1

Schutz vor Risiljen infolgê  der Abgabe von Energie oder Stof- 
fen an den Patienten
Protection against the risks posed to the patient by energy supplies or su b ­
stances : I ' ; . f ,
Produkte, die zilr Abgabe yon Energie Oder Stoffen an den 
Patienten be t̂irtimt sind, sind so ausgelegt und hergestellt, 
dass die abgeg^bene Menge zur Gewahrleistung der Sicher- 
heit von Patientiund Anwender mit ausreichender Genauigkeit 
eingestellt und diese Einstellung beibehalten warden kann.
Devices for supplying the patient with energy o r!substance s m ust be de ­
signed and construited in such  a w ay that the flow-rate can be set and m ain­
tained accurately ^ o u g h  to guarantee the safety^ of the patient and of the 
user. I ! j j ___  ________

EN ISO 14971: 2009 
EN 60601-1:2006 
EN 62304:2006 
EN 60601-2-22:2005

В

FB 7302 RAaC QuPro V03 MMo140210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 3"'
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001_attm#1_IEC60601 -2-22

CL 7365 EN 62304 Software Lebenszyk- 
lusQuPROVOI NJ130415-01

12.8.2 Die Produkte;sind mit Einrichtungen ausgestattet, die jegliche 
Storung der Mehgenregelung, die eine Gefahr darstellen kann, 
verhindern und/bder signalisieren. 1
Devices must be fitted with the m eans of preventing and/or indicating any 
inadequacies in the|fiow-rate which could pose  a danger.

Die Produkte; siijid mit geeigneten Vorrichtungen ausgestattet, 
welche die unbeabsichtigte gefahrlich iiberhohte Abgabe von 
Energie durch die Energieguelle bzw. voh Stoffen verhindern. 
Devices must incorporate suitable m eans to prevent, a s  far a s  possible, the 
accidental release j of dangerous levels of energy from an energy and/or 
substance source.

В в

в в

в в

в в

EN ISO 14971: 2009 
EN 60601-1:2006 
EN 62304:2006 
EN 60601-2-22: 2005

FB 7302 RAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 З"'
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001 _attm#1JEC60601 -2-22

CL 7365 EN 62304 Software Lebenszyk- 
lus QuPROVOI NJ130415-01

12.9 Die Funktionvoh Bedienungs- und Anzeigeeinrichtungen ist 
auf den ProdLikten deutlich angegeben. '
The  function of thd controls and indicators m ust be clearly specified on the 

devices. | . |

Sind die AnWeisungen fur'die Anwendung des Produkts auf 
diesem selbst ajngebracht oder werden die Betriebs- oder 
Regelungsparameter visuell angezeigt, so sind diese Angaben 
fiir den Anwender und gegebenenfalls den Patienten verstand- 
lich. ! j
W here a device bears instructions required for its operation or indicates 
operating or adjusttnent parameters by m eans of a visual system , such  in­
formation must be iunderstandable to the use r and, a s  appropriate, the pa- 
tient.______________ i____________  !____________________________________
Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller
Information supplied by the manufacturer_________________________

EN 60601-1:2006

EN 60601-1-6:2007 
EN 62 366: 2008

Test report LGA EN 60601-1 3™
(ID 21194473-001)
CL 7357 Gerateschilder QuadroPro 
V01JS120920-01

FB 73513 UsabilityFile_QuPRO_V1_ZI 
040413-01

1 3 .
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Anforderungejn 
requirem ents 

Beschreibung 
short  description

der Richtlinie 
le d irective

Ubereinstimmung
com pliance

ja
ye s

nein
no

N/A
harmonized

standard
remarks, deviations 

and/or risks

13.1 a) Jedem Prodtik; 
Berucksichtigup 
vorgesehenen 
gemalie Anweb 
Herstellers mo 
aus Angaben 
brauchsanwjeid
Each device mdst 
and to identify! thi 
edge of the potei 
labei and the data

Sind Infofmationen beigefiigt, die —  unter 
g des Ausbildungs- und Kenntnisstandes des 

Anwenderkreises —  die sichere und ordnungs- 
idung des; Produkts und die Ermittiung des 

glich macpen. Diese Informationen bestehen 
der Kennzeichnung und solchen in der Ge- 

iSungl i
be accompajnied by the information needed to u se  it safely 

manufacturer, taking account! of the training and knowl- 
irttial users, t h is  information co|nprises the details on  the

b)

in the instructions for use.

Die fiir die sjct'ere Anwendung erforderlichen Informationen 
Sind, soweitjdi ŝ praktikajbel und angemessen ist, auf dem
Produkt selbst und/oder auf der Stiickpackung Oder gegebe-
nenfalls auf der Handelspackung angegeben.' Falls eine Ein- 
zelverpackung nicht mdglich ist, sind die Angaben auf einer 
Begleitinforma ion fur ein Oder mehrere Produkte.
A s  far a s  practicible and appropriate, the information needed to u se  the 
device safely niusf be set out on the device itself and/or on the packaging for 
each unit or, wherp appropriate, on the sa le s  packaging. If individual packag­
ing of each unit is not practicable, the informatton m ust be set out in the 
leaflet supplied with one  or more devices.

EN ISO 14971: 2009 
EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

В В

EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 2005 
EN 1041:2008

В В

FB 7302 RAaC QuPro V03_MMo140210- 
01

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)

CL 7357 Gerateschilder QuadroPro
V01JS120920-01
App7-Vs1 -CL 7356 GA_to ClinEval
QuPRO
Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001_attm#1_IEC60601 -2-22

CL 7357 Gerateschilder QuadroPro 
V01JS120920-01 
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03

c) Jedem Produkt ist in seiner Verpackung eine Gebrauchsan- 
weisung beig^eben. {Ёте Gebrauchsanweisung ist fiir Pro­
dukte der klaSse I  und der Klasse Ha dann entbehrlich, wenn 
die vollstandig sichere Anw endung des Produkts ohne G e ­
brauchsanweisung gewahrleistet ist.)
Instructions fof use m ust be included in the packaging for every device. B y  
way of exception] no such  instructions for u se  are needed for devices in 
C la s s  I or lla iflthdy can be used safely without any  such  instructions.

EN 1041:2008

В В

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01_MMo130429-03

User manual

App7-Vs1-CL 7356 GAJo ClinEval 
QuPRO

„ ________ „
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r«qulram «nt8 of thb d irective  f 

Beschrelbung i i
ehort de scrip tion  i

Die Angabon warden in Form von Symbolen gemacht. Wer- 
don Symbole und gegebenenfalls Identifizierungsfarben ver- 
wendet, entsprebhen diese den harmonisijerten Normen.
Falls solche Noi-men fur den betreffenden;Bereich nicht exis- 
tleren, warden die Symbole und Identifiziehjngsfarben in der 
bcigogebenen F'roduktdokumentation erlautert.
W here appropriate, this information shouid take the form of sym bois. A ny  
symboi or identifics(tion coiour used m ust confonrV to the harm onized stan­
dards. in areas tor which no  standards exist, the sym bo is and coiours m ust 
be described in ф е  tiocumentatton suppiied with the'^device.

Ubereinstimmung
co m p lian ce

ja
jres_

nein
n o

N/A
harmonized

standard
remarks, deviations 

and/or risks

13,2 EN 1041:2008 
EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 2005

В Q

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01_MMo130429-03

User manual
App7-Vs1-CL 7356 G A jo  ClinEval 
QuPRO

Test report LGA EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473 001 attm#1 IEC60601-2-22

13,3

a)

Die Kennzeichnu 
The label must bear 
Name Oder Fjrrr 
ten, die in die Gw, 
marktet zu weroe 
Verpackung ode 
und die Anschritt 
Hersteller keihep 
the nam e or trade 
ported into the O on  
label, or the outbr fk 
the nam e and addrfe: 
14 (2) or of the; ai 
within the Com m on 
appropriate

ng enthalt folgende Angaben: 
the following particulars: i
a und Anschrift des Herstellers; bei Produk- 
smeinschaft eingefiihrt warden, urn dort ver- 
n, muss die Kennzeichnung Oder die auliere 

r die Gebrauchsanweisurig ferner den Namen 
des Bevpilmachtigten erithalten, wenn der 
Firmensitz in der Gemeinschaft hat; 

la m e  and address of the manufacturer. For devices im­
munity, in view of their distribution in the Community, the 

packaging, or instructions for use, shall contain in addition 
rfess of either! the person responsible referred to in Article 
mthorized representative of the m anufacturer established 

ty or of the i/nporter established within the Community, a s

EN 60601-1:2006 App7-Vs1-CL 7356 GAJo ClinEval 
QuPRO

В В

L j
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Anforderungen der Richtlinie 
requ irem ents p f the directive' 

Beschreibiing l
sh o rt  description

N

b)

C)

d)

e)

f)

g)
h)

alle unbedingt erforderlicfien Angaben, aus denen, insbeson- 
dere fur die Anwender, efsichtlich ist, worum es sich bei dem 
Produkt undidem Packupgsinhalt handelt;
the detaiis stridtiy necessary for the user to identify the device and the con­
tents of the packaging; i ,

gegebenenfalls den Hinvt|eis ,STERIL“;
where appropriate, the word 'S T E R IL E ';  i
gegebenenfblls den Losc»de —  nach deh Wort „LOS“ —  Oder 
die Serienniimmer;
where appropriate, the batch code, preceded by the word 'L O T ,  or the serial 
number;
gegebenenf&lls das Datum, angegeben bach Jahr und Monat, 
bis zu dem eine gefahrloSe Anwendung des Produkts moglich 
ist;
where appropriate, an indication of the date by vyhich the device should be 
used, in safety,' expressed as tjie year and month; |
gegebenenfalls den Hinvyeis, dass das Produkt fiir den einma- 
ligen Gebraiitch bestimmt ist. (Der Hinwe/s des Herstellers auf 
den einmaligen СеЬгаиф  m uss in der gesam ten Gemein- 
schali einheitlich sein;) i
where appropriate, an indication that the device is for s ing le  use; 
bei Sonderanfertigungeniden Hinweis „Sonderanfertigung"; 
if the device is ]custom-made, the words 'custom -njade device'; 
bei fur klinisphe Prufungen bestimmten Produkten den Hin­
weis „nur fur klinische Prbfungen"; :
if the device id intended for cijnical investigations, the w ords 'exclusively for 
clinical investigations';
gegebenenfalls besondere Hinweise zu Lagerung und/oder 
Handhabung; !
any special storage and/or handling conditions!

I ! , ! •

gegebenenfalls besondete Anwendungsninweise;
any special opferating instructions; !

Ubereinstimmung 
com p lian ce

harmonized

ja
ye s

nein
по

N/A standard

И в в

EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

в в в n/a

в в в
EN ISO 15223-1:2012

в в в

n/a

в в в

n/a

в в в n/a

в в в
n/a

и в в
EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

и в в EN 1041:2008

remarks, deviations 

and/or risks

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01_MMo130429-03

User manual

App7-Vs1-CL 7356 GAJo ClinEval 
QuPRO

Serial number
CL 7363 EN ISO 15223-1 QuPRO V01 
MMol 30515-02

User manual
Test report LGA EN 60601-1 
(ID 21194473-001)
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01_MMo130429-03 
User manual
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03



CL 7351
M l  i v e w f  1Ш w i  % «■  w p w i v w ^ a  « . M B  ---------------------------------т ¥ ~ г т  ■ ■ ■ ■ a i a w  а|цр|1||яцрд.....

•  RL93/42/EWG* ^

' i Conformity Evaluation Essential Requirements acc. to сЭ Т з /4 2 /Е Е С
Asclepien

Later Technologies

Revision index: C 1 1 lldentification number: MMo/14/02/20-01 page 25 of 32
CL 7351 Conf. MOD 93 42 EEC QuPRO

I ! Identification code/year/month/day-number V02 MMo130220-01.<Joc

para­
graph

Anforderungen der Richtlinie
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Beschreibung |
sh o rt  de scrip tion  i

Ubereinstimmung
com p liance

ja nem 
ye s  I n o

N/A
harmonized

standard
remarks, deviations 

and/or risks

Ю

I)

m)

gegebenenfalls!Warnungen'und/oder Hinweise auf zu treffen- 
de Vorsichtsmalinahmen;: 1
any warnings and/ot precautions to take;
bei aktiven Produkten mit Ausnahme der Produkte gemali 
Buchstabe e) Aihgabe des; Herstellungsjahres; diese Angabe 
kann in der Lbsbzw. Seriennummer erscheinen; 
year of manufactur^ for active dev ices other than those covered by (e). Th is 
indication m ay be included in the batch or serial nurhber;

И

gegebenenfa 
where applicabit

Is'd 
, n(e

las Sterilisatiorisverfahren; 
ethod of sterilization. Q

Q

Q

EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

n/a

User manual

Type plate

13.4 1st die Zweckbe^timmung ^ines Produkts fur den Anwender 
nicht offensichtlich, ist diese deutlich auf der Kennzeichnung 
und in der Gebrkuchsanweisung angeben.
If the intended purpose of the device is not obvious to the user, the m anufac­
turer m ust clearly s tate it on  the label and In the instoictions for use.__________

В в
EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

User manual
App7-Vs1-CL 7356 GAJo ClinEval 
QuPRO

13.5 Die Produkte und ihre abniehmbaren Bauteile sind —  gegebe- 
nenfails auf der Ebene der Produktiose und soweit vernunfti- 
gerweise praktikabel —  idkntifizierbar, damit jede geeignete 
Malinahme getrbffen werden kann, urn mogliche Risiken im 
Zusammenhkng mit den Produkten und ihren abnehmbaren 
Bauteilen festzt^tellen. i
W herever reasc^atjle and practicable, the devices and detachable com po­
nents must be idenitified, w here  appropriate in terrhs of batches, to allow all 
appropriate action jto detect any  potential risk pgsed by the dev ices and 
detachable components.

EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

И В В

Test report LGA EN 60601-1 3™ 
(ID 21194473-001)

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03

13.6

a)

b)

Die Gebrauchsknweisung enthalt nach Maligabe des konkre 
ten Falies folgeijide Angaben; I
W here appropriate, ithe instructions for u se  must contain the following particu­

lars: I i
Angaben gerpall Abschnitt 13.3 mit Ausnahme der Angaben in 
Buchstaben d) bnd e);
the details re fe rr^  (o in Section 13.3, with the exception of (d) and (e);

die Leistungsdaten gemali Abschnitt 3 sowie etwaige uner- 
wiinschte Nebehwirkungen;
the performances referred to in Section 3  and any undesirable side-effects;

В

и в

EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

EN 60601-1:2006 
EN 60601-1-22:2005

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01_MMo130429-03 
User manual
App7-Vs1-CL 7356 GA_to ClinEval 
QuPRO
Test report LGA EN 60601-1 3̂ ''
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473 001 attm#1 IEC60601-2-22
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Anforderungen der Richtlinie 
requirements of t^e directive:

Beschreibupg
short description!

Ubereinstimmung
compliance

ja
_^es_

nein N/A

harmonized

standard

remarks, deviations 

and/or risks

c)

d)

e)

f)

g)

bei Produktdn^die zur Erfullung ihrer Zweckbestimmung mit 
anderen medianischen Einrichtungen Oder Ausrtistungen 
kombiniert c^er an diesejangeschlossenwerden mussen: alle 
Merkmale, soweit sie zurjWahl der fiir eihe sichere Kombinati- 
on erforderlichen Einrichtlingen Oder AuSrustungen erforder-
lich sind;
if the device m

1
|jst be installed [with of connected to other medical devices or 

equipment in o n fe ' to operate a s  required for its intended purpose, sufficient 
details of its cpar icteristics to identify the correct devices or equipment to 
u se  in order to Obt Jin a safe  cofnbination;
alie Angaben, mit denen bberprijft warden kann, ob ein Pro- 
dukt ordnunpgemaB installiert worden ist und sich in siche- 
rem und betfiebsbereitern Zustand befindet, sowie Angaben 
zu Art und Haiifigkeit derjinstandhaltungsmalinahmen und der 
Kalibrierungenj die erforderlich sind, urn den sicheren und 
ordnungsgetnalien Betridb der Produkte,fortwahrend zu ge- 
wahrleisten | i .
all the Information needed to verify whether the device is properly Installed 
and can operate cbrrectly and safely, plus details of the nature and frequency 
of the maintenancb and calibration needed to ensure that the devices operate 
properly and sdfel;^ at all times; i
gegebenenfalls zweckdienliche Angaben, die zur Vermeidung 
bestimmter fRidiken im Ziiisamfnenhang mit der Implantation 
des Produktis zu beachteii sind; !
vrhere appropriate!, information to avoid certain risk s in connection with im­
plantation of the device;
Angaben zujden Risiken jwechselseitiger Storung, die sich im 
Zusammenharig mit deni Produkt bei speziellen Untersuchun- 
gen Oder Belhemdlungen prgibt;
information regarding the risk s of reciprocal interference posed  by the pres­
ence of the deyicel during specific investigations or treatment;

Anweisungen fjur den Fall, dass die Steril-Verpackung be- 
schadigt wird; dazu gegebenenfalls die Angabe geeigneter 
Verfahren ziir r̂neuten Sterilisation; i
the necessary  I instructions in the event of dam age  to the sterile packaging 
and, where appropriate, details of appropriate m ethods of resterilization;

n/a

В в в

В в в

в в , в

в в в

в в в

EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22:2005 
EN 1041:2008

n/a

n/a

n/a

User manual
Test report LG A EN 60601-1 3"*
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001_attm#1 JEC60601-2-22

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03
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Anforderungeri der Richtlinie 
requ irem ents o f tHe d irective

Beschreibung j
sh o rt  description

Ubereinstimmung
com p liance

ja
ye s

nein N/A
harmonized

standard
remarks, deviations 

and/or risks

N

h) bei wiederzuyerWendenden Produkten Angaben uber geeigne- 
te Aufbereitungsverfahren', z. B. Reinigung, Desinfektion, Ver- 
packung undigejgebenenfalls Sterilisationsverfahren, wenn 
eine erneute Sterilisation erforderlich ist, sowie Angaben zu 
einer eventuell^ zahlenrnaiiigen Beschrankung der Wieder- 
verwendungdn; | i i
if the device is (-еимЫе, information on the appropriate p ro ce sse s  to allow 
reuse, includingi cleaning, disinfections, packaging and, where appropriate, 
the method of steriljzation of the device to be desterilised, and any  restriction 
on the number of reuses. W here  devices are supplied with the intention that 
they be sterilized before use, the instructions fori cleaning and sterilization 
m ust be such  that,] if correctly followed, the device will still com ply with the 
requirements in Se it ion  I; ' |

Sofern das Rropukt eineri Hinweis tragt, 'dass es fur den ein- 
maligen GebraUch bestimhrit ist. \
Nach 13.1 keine Gebrauchsanweisung erforderlich ist, 
jedoch lnforrt)atjonen ube( bekannte Merkmale und technische 
Faktoren, vort denen der Hersteller weili, 'dass sie eine Gefahr 
darstellen kohnfen vorliegen, I i
werden die Ihformationen'dem Benutzer auf Anfrage zugang- 
lich gemacht; j ' '

i '
If the device bebrs jan indication that it is  intended for one-off use. After 13.1 
no instruction rrjanual is. required, but information on known characteristics 
and technical factors, known to ithe manufacturer that they could p o se  a risk 
to be present to proVide Information to the user upon request.

Hinweise aufjeiine moglicherweise vor der Anwendung eines 
Produkts erforderliche besondere Behandlung oder zusatzli- 
che Aufbereitunig (z.B. Sterilisation, Montage usw.); 
details of any furth6r treatment or handling needed before the device can be 
used (for example, sterilization, final assem bly, etc.);

lEl

a

a

a a
EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

User manual
Test report LGA EN 60601-1 3"* 
(ID 21194473-001)

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03

a a
EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

User manual
Test report LGA EN 60601-1 З"* 
(ID 21194473-001)
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03
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lihe
der Richtlinie 
directive'

Ubereinstimmung
compiiance

ja
ye s

nein N/A
harmonized

standard
remarks, deviations 

and/or risks

j)

k)

m)

n)

bei Produktdn, 
aussenden, 
Verteilung d

Ang
die Strahlbngen zu medizjnischen Zwecken 
aben zu Beschaffenheit,jArt, Intensitat und 
r Strahlupgen. |

in the ca se  of devices emitting radiation for medical purposes, details of the 
isity and distribution of this radiafon.nature, type, in

ese

EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22:2005 
EN 1041:2008

;en: Q В

Gegebenenjallp Angaberi die es dem medizinischen Personal 
erlauben, dpn Patienten auf Gegenanzeipen und zu treffende 
Vorsichtsmdftr ahmen hinzuweisen. Dabei handelt es sich 
insbesondere urn folgende Punkte: :
Vorsichtsmsiliijahmen, die im Falle von Anderungen in der 
Leistung de$ Produkts zii treffen sind;
The instructions fc r u se  m ust also include details allowing the medical staff to 
brief'the patient o i  an y  contrai-indications and any  precautions to be taken. 
These  details sihould cover in p|articular: i
precautions toibe taken in the event of changes in the performance of the 
device; ! j
Vorsichtsmdiir ahmen fur den Fall, dass es unter vernunfti- 
gerweise vorht rsehbaren Umgebungsbedingungen zu einer 
Exposition geoenuber Magnetfeldern, elektrischen Fremdein- 
fliissen, elektrostatischen Entladungen, Druck oder Druck- 
schwankunger), Beschleunigung, Warmequellen mit der Ge- 
fahr einer Selbistentzundung usw. kommt
precautions to bg taken a s  regards exposure, '.in reasonably foreseeable 
environmental coCdilions, to magnetic fields, external electrical influences, 
electrostatic discharge, pressure or variations iin pressure, acceleration, 
thermal ignition sources, etc.; i
ausreichende Angaben zu Arzneimittein, fur deren Verabrei- 
chung das bet/effende Produkt bestimmt 1st; hierzu zahlen 
auch Angaben zu Beschrankungen in deir Wahl der zu verab- 
reichenden Stdffe ; j
adequate informa ion regarding the medicinal product or products which the 
device in question is designed to administer, including any  limitations in the 
choice of substances to be delivered;
Vorsichtsmafinahmen fiit den Pall, dass ein Produkt im Hin- 
blick auf seine Entsorgurig eine besondere oder ungewohnli- 
che Gefahr da rstellt; l
precautions to: be taken against any special, unusual risk s related to the

EN 60601-1-6:2007 
EN 60601-2-22:2005 
EN 1041:2008

Q

EN 60601-1:2006 
EN 60601-1-2:2007

В В

disposal of theidevice;

n/a

В в

в
n/a

В

x u r

User manual
Test report LGA EN 60601 -1 3"*
(ID 21194473-001)
Mit Anhang
21194473_001_attm#1_IEC60601 -2-22

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01_MMo130429-03 
User manual
FB 73513 UsabilityFile_QuPRO_V1_ZI 
040413-01
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03

Test report LGA EN 60601-1 3̂ “
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Anforderungen der Richtlinie
requ irem ents o f the directive 

Beschreiburig
sh o rt  de scrip t ion  1 i !

Ubereinstimr 
’ c o m p lla n c  

ja 1 nein
y e s  1 n o

nung
в

N/A

harmonized

standard

remarks, deviations 

and/or risks

0) Stoffe Oder D;erivate aus rfienschlichem В 
schnitt 7.4 einen festen Bestandteil des P 
medicinal substances incorporated into the devic 
accordance withi Section 7.4;

ut, die gemali Ab- 
^dukts bilden;
:e a s  an integral part in В в В

n/a

P) bei Produkteh mil Messfunktion der von
bene Genauigkeitsgrad; i
degree of accurdcy claimed for devices with a  m eas

Hersteller vorgege-

uring function.
в в в

n/a
^ ............ ........

q)

N

Datum der Ausgabe Oder der ietzten Uberarbeitung der Ge- 
brauchsanweisung. |
Date or edition or the last modification of the use r rrfanual

в в в
EN 1041:2008 CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 

V01_MMo130429-03 
Footer of the user manual

N
Anhang X
Annex X ; ' 
Klinische Bewertung |
C lin ica l evaluation  i

\
1.
1.1

Allgemeine Bestimmungen 
General requirements
Der Nachweis, dass die Anforderungen den Abschnitten 1, 3 
und 6 nach Anhang 1 erfiillt warden, erfoljgt auf der Grundlage 
klinischer Daten. ;
The verification, that the requirements of sections 1,3 and 6 acc. A nnex I will 
be fulfilled, is based on clinical data. i 
Die Bewertung dieser baten 1 (klinische Bewertung) erfolgt 
gemali einerh definiertenjund methodisch einwandfreien Ver- 
fahren auf der Grundlage:;
The  evaluation 6f these data (clinical evaluation) rhust follow a defined and 
methodologically sound  procedure based  on V e r

1 ' i

в в в

MEDDEV 2.7.1: 2009 CL 73641 MEDDEV 271 klinBew QuPRO 
Zl-12-11-27-01

FB 7351 KlinBew QuadPRO V01 
Zil 20822-01
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1. 1.1

1.1.2

1.1.3

1.1а

Anforderungen der Richtlinie 
requirements bf t^e directive 
Beschreibung
short description

Einer kritischeh 
baren wissen 
Auslegungsmejrl 
Dabei
A  critical evaluatibi 
cash4>n security, 
the Product databii

Bewertupg der einschlagigen, derzeit verfijg- 
фИаАНсЬеп Literatur liber Sicherheit, Leistung, 

kmale und ZweckbestimiViung des Produkts

Und /and I 
belegen 
stimmiinc
rungerii 

The  dataias 
basic re<|uii

Oder einer 
durchgefijhrter

kr ti 
ler

O r a critical evaluation

n of the rblevant scientific literature currently available 
performancb, design  characteristics and intended u se  of
.se ■ I ,

Ubereinstimmung
compliance

ja nein
no

wird die Gleichartigkeit des Prodiikts mit dem Produkt 
nachgewi 3sen, auf dass sich die Daten beziehen 
Is  the sinpila ity of the product to the device, refer to that data

gie Daten in angemessener Weise die Uberein- 
mit den einschlagigen grundlegenden Anforde-

В в в

в в в

в в в
appropriate, the Convention with the consent relevant 

r iments

ischen Bewertung der Ergebnisse samtiicher 
klinischen Prufungen

of the results of all clinical examinations

kri ,i;Oder einer 
Daten gemaii
O r a critical evak 
1.1.2

ischen Bewertung der kombinierten klinischen 
.1.1 und 1.1.2

alion of the combined clinical data provided in 1.1.1 and

Implantierbere з Produkt Oder Produkt der Klasse III 
Impiantable de ^ co  or product of c la ss  III 
Wenn ja, If yes

Kliniscjie PrCifung iet durchgefiihrt .Clinical examination is carried out 
Oder / or
Klinische Prufung ist nicht durchgefiihrt, die Verwendung 
bereitsj bostehender klinischer Daten ist ausreichend ge- 
rechtfertigt i i
Clinical examination is not performed, the u se  of existing clinical data 
is sufficient justified

В

в

в

в

в

в

в

в

в

N/A
harmonized

standard

MEDDEV 2.7.1: 2009

n/a

t'dnr’krS

remarks, deviations 
and/or risks

CL 73641 MEDDEV 271 klinBew QuPRO 
ZM  2-11-27-01

FB 7351 KlinBew QuadPRO V01 
ZI120822-01

Appl-Vsi-Lit Prot to ClinEval QuPRO 

App2-Vs1 -Lit Rep to ClinEval QuPRO

no Implantable device or product of class 
III
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Anforderungen 
requirements of tH 
Beschreibuhg 
short description

der Richtlinie 
e directive ,

Ubereinstimmung
compliance

ja
yes

nein
no

N/A
harmonized

standard
remarks, deviations 

and/or risks

1..b Die klinischelBqwertung und ihre Ergebnis ist dokumentiert.
Die Dokumentajtion und/ dder ein ausfiihriicher Verweis darauf 
Sind in der technischen Dokumentation iiber das Produkt auf- 
genommen. !
The clinical evaluation and its result is documented^ The  documentation and / 
or fully геГегепсёЬ in the technical documentation included on the product

MEDDEV 2.7.1: 2009 
EN 1041:2008

S Q

CL 73641 MEDDEV 271 klinBew QuPRO 
Zl-12-11-27-01

FB 7351 KlinBew QuadPRO V01 
ZI120822-01

App3-BfArM to ClinEval 
QuadPRO_ZI_120829-01

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01 MMol 30429-03

1.1c Die klinischejBewertung tind ihre Dokumentation werden aktiv 
anhand der ausi der Ubenivachung nach dem Inverkehrbringen 
erhaltenen Dpte n auf derh neuesten Stand gehalten 
The clinical evc luation arid its documentation will be kept ac­
tive on the basis of the post-market surveillance data obtained 
to date !

E l

Eine klinische 
als Bestandteil 
Inverkehrbrirtg^ 
A  clinical post-rharjii 
monitoring plan. 
Wenn ja, If yris

Jberwachgng nach dem Inverkehrbringen ist 
(jles ObeiVachungsplanesinach dem 

nicht erfprderlich. '
:et monitoring is not required d s  part of the post-market

Die Entbehrijchki 
mentiert
The dispensability

:eit ist orcinungsgemaB begriindet und doku- 

properly justified and documented

Q

В

В

В

В
MEDDEV 2.7.1:2009 
EN ISO 13485: 2003 
AC2009

CL 73641 MEDDEV 271 klinBew QuPRO 
Zl-12-11-27-01

FB 7351 KlinBew QuadPRO V01 
ZI120822-01

App3-BfArM to ClinEval 
QuadPRO Z1 120829-01

El

l.ld
Achtung: Dieser AbsatZ gilt nur, wenn der Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen auf der Grundlage klinischer 
Paten als nich^ notwendig erachtet wird_______________________ ____________________________________________________________________ _
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Anforderurigdi 
requirements ]of II 
Beschreibiin^ 
short descriptiior

n der Richtlinie
he directive

Ubereinstimmung
compiiance

ja
yes

nein
no

N/A
harmonized

standard
remarks, deviations 

and/or risks

der Ubereinstimmung mit den grundlegenden 
auf der Grundlage klinischer Oaten ist notwen-

Der Nachwdis 
Anforderun^er 
dig;
Evidence of compliance with the essential requirements is me on the ba sis of 
clinical data is n e c^ sa ry :

El В

wenn „Nein\ lf„NO“

diese Ausnahqi' 
this exception is p

Diei Begriindu t̂ 
gements un  ̂
wirkung zwî cl 
Leistung und c(i
The reasoning I is 
into account trie 
clinical performance

e ist angdmessen begrOndet 
operly justified

ig beruht jauf dem Ergebnis des Risikomana- 
beriicksichtigt die Besonderheiten der Wechsel- 
lien Korpeti und Produkt, die bezweckte klinische 

e Angabeb des Herstellers.
la sed  on the outcom e of the risk m an-agement and takes 
pecificities df inter-actions between body and product, the 

and the manufacturer's claims.

Der NachweisI der Obereinstimmung mit den grundlegenden 
Anforderun^erl erfolgt „NIGHT' allein durch Leistungsbeiwer- 
tung, ProduktOTufung und praklinische Bewertung.
Evidence of comiiiliance with jhe essential requirements to be done “N O T  
solely by porformdnce, pro-duktpruftjng and preclinical evaluation.

В

Wenn „NEIN“ lf„NO“

die Eignung d 
det.
the adequacy df tbi

eses Nachweises ist ordnungsgemaB begrtin-

at evidence is  properly grounded.
В

MEDDEV 2.7.1: 2009

В

CL 73641 MEDDEV 271 klinBew QuPRO 
ZI-12-11-27-01

FB 7351 KlinBew QuadPRO V01 
ZI120822-01

App3-BfArM to ClinEval 
QuadPRO Zl 120829-01

В

В

N
Anhang IXlKIjassifizierungskriterien
Annex IX  clas^ificaton criteria'

Eine Klassifizierung des Cerates entsprechend der Regein
des Anhan^s 
Das Vorgehjen 
A  classificatiori of
approach has beep documented

IX ist erfolgt. 
wurde dokumentiert 1
the device according to the rules of Annex IX  is erfoIgt.Das

В в
EN ISO 13485: 2003 + 
AC2009

FB 7320 Klass. nach MDD+MDR 
QuadPRO V01 MMol 20726-02
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Verification 

Product / part:

О

QuadroStarPRO

Validation 
Clinical Evaluation

Material number:

Literature route

149x

Cause:

Original document:

Serial number

□  Product development Product change □
□H  Requirement specffication of; И  Design specification of;

FB  ,7321 LH Taurus V01 ZI/12/03/20-01 FB7322 Pflichtenheft Q uadPRO  V01
MMO120626-01

□  Risk analysis of; □  Change-application no.; □

N/A

Brief description: (traceability of testing)
The goal of the new version of the QuadroStar* was to improve the technoiogy and to reduce the production costs - 
inciuding the possibiiity to impiement this reiiable technoiogy for the yeiiow waveiength, which has the same intended 
use as the green waveiength and is more seiective (but so far more expensive). Therefore there was no change 
relating to the intended use as described in the User Manual of the QuadroStar so far. This was the request of the 
Requirement Specification (Lastenheft ZI/12/03/20-01) and was realized in the development of the new version.
There is no need for a clinical study.
The wavelengths of the device in question are standard laser treatments since more than 30 years with own 
forerunner devices since more than 25 years. This assessment includes the evaluation of literature of lasers with the 
same specs like the laser QuadroStarPRO.

Documents of the enclosure:
App.1: Literature Protocol to ClinEval QuadPRO V01 ZI120822-01 
App.2: Literature Report to ClinEval QuadPRO V01 ZI120822-01 
App.3: BfArM to ClinEval QuadPRO V01 ZI120822-01
App.4: Vascular lasers and IPLs: Guidelines for care from the European Society for Laser Dermatology 
App.5: Leitlinie der Deutschen Dermatol. Gesell.: Behandlungen mit Laser und HBL in der Dermatologie 
App.6: Application checklist Manual QuPRO 
App.7: CL 7356 User Manual QuPRO ZI/12/11/27-01 
App.8: Rise control by Manual QuPRO Y r.l

Final assessment of results: (brief assessment, summary measures)
Based on the evaluation of the information arising by the analysis of the literature the final evaluation, that the 
benefit of the new device and the application is much higher than the risk for the patient and the user. The 
expected side effects and risks are marginal and not higher than the risks of other devices (including 
forerunner devices of the QuadroStarPRO), which are used since years for identical indications.

□  VERIFICATION / VALIDATION NEGATIVE ^ V E R IF IC A T IO N  / VALIDATION POSITIVE
If negative, what are the resulting measures: ( Л

Plan drawn by: N/A

Date Name Signature

'l^a^n cliecRea ahdTeleased': N7A

Verification/Validation performed:

-4712712-

Date

-ZrmmetTnaiin
Name Signature

I
^enffcatlon/VairdafidncheckeiTan-d геТед|ё :̂| 

17.12.12 Steps t
Date Name Signature Date Name Signature!

Reason for latest change in form sheet; Initial Comoile Process !/ !
Form sheet compiled by process owner R&D: Form sheet reviewed & approved by QM;
17.07.05 1. Streit Sgd. Streit
D a t e  N a m e  S i g n a t u r e

10.09.05 R. Thieme Sgd. Thieme
D a t e  N a m e  S i g n a t u r e
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Clinical Evaluation

0 Prelimenary note
1 Qualification of the author and the reviewer
2 Argument for literature route
3 Evaluation of literature

3.1 Equivalence of the devices used in the studies
3.2 Study design and ranking
3.3 Evaluation of the scientific studies regarding effectiveness

3.3.1 Effectiveness demonstrated for yellow wavelength
3.3.2 Effectiveness demonstrated for green wavelength
3.3.3 Effectiveness demonstrated for N IR  wavelengths

3.4 Evaluation of the scientific studies regarding side effects
3.4.1 Side effects reported for yellow wavelength
3.4.2 Side effects reported for green wavelength 
3 4 3 Side effects reported for N IR  wavelengths

3.5 Evaluation of contraindications
3.5.1 Contraindications for yellow and green wavelengths
3.5.2 Contraindications for N IR  wavelengths

3.6 Evaluation of customer experience
3.7 Evaluation of reports of the BfArM

4 Final assessm ent of results

IJ.
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Prelimenary note
The goal of the development of a new version of the QuadroStar* -  the QuadroStarPRO  - is the 
technoiogica: improvement by keeping the intended use, which is proved to be very successful. 
The technology is now more than 10 years old and the components available today allow to 
reduce the size of the device and production costs. Additionally there is now the possibility to 
implement this reliable technology for the yellow wavelength, which has the sam e intended use 
as the green wavelength and is even a little more selective (but so far more expensive -  
therefore the less expensive green wavelength will be kept as an option).

A s with the QuadroStar* so  far the QuadroStarPRO wili have different device versions, which 
are identicai besides the wavelength. The green and infrared wavelengths of the new device are 
the same as the QuadroStar so far.
The device in question will have a yellow wavelength additionally, which we already had with 
similar devices in the past (copper bromide lasers ProYellow and YellowStar) for the identical 
intended use of the green, but stopped seiiing because of technical reasons. With the new 
technological developments it is possible to add a version with a yellow wavelength and the 
same design and reliabiiity.

All wavelengths of the device in question have been used for laser treatments since more than 
30 years now with own forerunner devices since about 25 years and are standard in the 
meantime.

Because of higher blood and melanin absorption the yeilow and the green waveiength are more 
selective in view of treatments of vascular and pigmented lesions compared to the near infrared 
(N IR) wavelengths of the device and therefore mainly used for precise skin treatments.
The N IR  on the other hand has a deeper penetration because of less scattering and is therefore 
used for a wide range of applications in small surgery mainly, comparable to electrosurgery but 
more precise.

Because of the relatively long pulse duration of milliseconds up to seconds or even continuous 
emission (cw) the tissue is coaguiated and with higher intensities and/or absorption vaporized.

Please see also:
App. 1 of Customer Requirement Specification: Specification of Application (Zl/12/03/20-01)

у
t

T a b le  1: Laser devices which are used for the intended use of the QuadroStar
A. For green and yellow wavelengths,

intended use: superficial vascular, benign pigmented lesions and other skin irregularities

f

Type of device Wavelength comment
Argon lasers

Own devices: 
DLS 5/DL 5000, 
1983-1998

514nm (green) 
(+ blue 488nm)

Are used in dermatology since more than 30 years 
Are replaced now by newer technologies 
Relatively high risk of side effects due to low power and 
therefore longer pulse duration

i  .... -
■4

Dye lasers 577 -  590nm 
(yellow)

• Are used in-dermatology since more4harr-25^years-----
advantage: yellow, which is a bit more selective than 
green
Disadvantage: Very large devices, high running costs, 

-therefore Trrainly-usedHn-hospitalstjrepeciafized laser - - 
centers- —  ------------------------__  ____ - _

Copper bromide 
Copper vapour lasers

Own devices: 
ProYellow, YellowStar 
1998-2002

578nm (yellow)
(+  green 511nm)

Are used in dermatology since more than 15 years 
advantage: yellow, which is a bit more selective than 
green
Disadvantage: large devices, technology is not very 
reliable
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Type of device Wavelength comment i

KTP / LBO laser i

Own devices: 
BeautyStar 
QuadroStar, 
QuadroStar^ 
Since 2002

532nm (green) Are used in dermatology since more than 10 years 
advantage: small, reliable, table top devices

i

в. For NIR wavelengths,
intended use; coagulation and vaporization of tissue

Type of device Wavelength comment
Nd:YAG lasers 

Own devices:
JenLas MED 100, JenLas MED 60,
Ergolas
1991 -1998

1064nm

Are used in small surgery since more than 30 
years
Are replaced now by newer technologies (diode 
lasers)

Diode lasers

Own devices:
QuadroStar, QuadroStar* 
Since 2004

800-
980nm

Are used in small surgery since more than 15 
years
advantage: small, table top devices

1. Qualification of the author and reviewer
The author of this evaluation, Mrs. G. Zimmermann is the Senior Product Manager and the 
person in duty for medical validation and application by Asclepion Laser Technologies with a lot 
of experience to carry out clinical evaluations.
Mrs. G. Zimmermann has a diploma in physics and has experience in application of medical 
lasers for more than 20 years, especially for surgical lasers, lasers for dermatology and 
aesthetics including the QuadroStar and devices using intense pulsed light (IPL), 
radiofrequency and acoustic waves.
After graduation she developed laser devices as a scientific engineer for more than 10 years. 
Since 1988 she was responsible for medical application of different lasers including QuadroStar 
and worked together with physicians in various specialties. She also performed laser safety 
courses including medical application for physicians for 18 years now and educated the sales 
staff and doctors in using the devices.
She vvas in charge to supervising own application studies and evaluating scientific literature. 
Working as Product Manager for more than 20 years she was also responsible for fixing of

ergonomically questions, writing the application part of user manuals, evaluating new devices in 
respect to medical use and ergonomics.

Asclepion Laser TechfTologies GmbH;
Mr. Steps has a prediploma in medicine and a sport science degree. Since more than 3 years 
he educates doctors and nurses in the theoretical principles and practical application of lasers, 
IPLs and other devices for dermatological and esthetic treatments. In this time he did a vast 
number of trainings all over the world.
Therefore he has an excellent overview about all relevant lasers and devices used worldwide 
for the intended use of the QuadroStar as well.



FB 7351e
Verification /  Validation Report 

Clinical Evaluation
QuadroStarPRO (name of proiect: TAURUS)

Д 1 • *Asclepien
Liser Technologies

Revision Index: 
A

Identification Number: ZI/12/08/22-1
S h o r t n a m e / Y e a r / M o n t h / D a y - S e r .  N o .

Page 5 of 19
F B  7 3 5 1  K l in B e w  Q u a d P R O  V 0 1  

Z I 1 2 0 8 2 2 - 0 1 . d o c

2. Argument for literature route
The goal of the new version of the QuadroStar was to improve the hard- and software of the 
device, which is som e years old, and to reduce the production costs.
The effectivity of treatments with the QuadroStar and forerunners (see table 1) is proven, also 
compared to similar devices. Equally important, during all the time there were no complaints 
about serious dam ages to health. The number of side effects (small blisters, crusts and 
temporary pigment changes), which cannot be excluded totally, was very low.
Additionally the remaining risks are identical to the current QuadroStar, which did not cause any 
harm to patients or users in the past years besides in some cases the possible side effects 
stated in the manual.

Therefore the intended use (including indications and target aroup/contraindications) of the new 
version QuadroStarPRO  is reguested to be identical compared to the current version of the 
QuadroStar (Requirement Specification ZI/10/11/18-01). The application parameters related to 
the clinical performance, benefit/risk ratio, safety and risks are the same: the range of 
wavelength, of fluence - respectively power - and of pulse duration as well as the scanner and 
the skin cooling system.

The only difference is the additional yellow wavelength, but:
- the intended use including all details mentioned above is identical to the green
- besides the wavelength all application parameters are the sam e a s  for the green
- we already had in the past devices with this yellow wavelength, so we have own positive 

experience (ProYellow, YellowStar)
- the yellow is also well established in the market since more than 25 years and even a little 

better compared to the green (because more selective, which causes less side effects):

G R E E N -----§32nmf-
very high blood absorption; very low water absorption (not shown) 
therefore very selective specially for vascular treatments

Y E LL O W  577nm:
at maximum of blood absorption, most selective absorption 
even a little better for vascular treatments
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Due to the little differences between the green and yellow wavelengths, the intended use is 
identical including indication (superficial vascular, benign pigmented lesions and other skin 
irregularities), contraindications, target group, restrictions to user, application technique etc.

Also the different wavelengths of the N IR  have nearly the same tissue effect of coagulation and 
vaporization and are therefore also identical in view of aspects mentioned above.

The clinical data were gained from scientific studies, textbooks and clinical guidelines.
Since the indicated treatments are established techniques (textbooks and guidelines available) 
and the present device is a further development of a long history product line of Asclepion Laser 
Technologies (ALT), sufficient clinical data with appropriate evidence is available and renders a 
clinical study unnecessary.

The assessm ent by literature route is possible.

3. Evaluation of literature
The skin treatments which are performed with the yellow and green wavelength, as well as the 
indications treated with the N IR  are standard laser treatments since a long time.
Therefore there are clinical guidelines (App.4 and 5 for yellow/green lasers) and textbooks (e.g. 
[1] for N IR  lasers) documenting that these kind of treatments are effective, safe and to the best 
advantage for the patients. This literature is used besides the own experience with forerunner 
devices as a basis for this clinical evaluation and for the application part of the User Manual.
For details of indications, contraindications and side effects stated in this literature with 
comments to utilization in the User Manual see App. 7.

The objective of this clinical evaluation is to show the effectivity and safety of treatments with 
the device in question using actual literature, guidelines and textbooks.
A  literature search was performed to find actual published valid data.
The overall results of the literature search of studies documented in App.2 are listed below. 
These articles will serve as basic information for the clinical evaluation of the QuadroStarPRO in 
general while the outcomes for the single wavelengths will be discussed separately.

The overall articles provide clinical, histological as well as metadata findings. All the selected 
clinical data is assessed  concerning its informative value using an evidence-based ranking 
system recommended by the Agency for Healthcare Research and Quality. This scale is most 
suitable to appraise the quality of interventional procedures and hence makes it possible to 
organize the studies due to their degree of quality on the basis of a widely recognized norm 
(Kunz R, Ollenschlager G, Raspe H, Jonitz G, Donner-Banzhoff, 2007: Lehrbuch 
Evidenzbasierte Medizin in Klinik und Praxis. Dt Arzte-Verlag, Koln).
A s a result of this rating procedure, most of the interventional studies feature the evidence class 
I la and Mb. Lower evidence levels were only accepted if the article presented possible adverse 
events. The particular classification is stated in the table below. No further gradation is 

-undertaken;------------------------------------- -------------------------------------------------------- — ------ -----------^

The information content varies from study to study. Essential data, such as description of the 
used laser devicergiTahtitative analysis of the outcomes, declaration of exclusion criteria and 

-side-effects-is stated adequately-wher-eby-the-outcome-of-each s tudy can be related intemaHy-te—  
ite-treatment proGedure^aliewing-a reliable performance- and risk analysis. The study 
populations and respective treatment outcomes are summarized for similar indications.
The overall study population covers all Fitzpatrick skin types I-VI.

[1] Ecomed-Veriag: Berlien, Miiller: Angewandte Lasermedizin; ISBN/EAN: 978-3-609-70510-1
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3.1 Com parab ility  o f the dev ices u sed  in the stud ie s

All the artides carefully screened to be in line with the intended clinical application of the 
QuadroStarPRO buitt on the experience gathered with the QuadroStar*.
With respect to the technical accordance of the devices used in the studies, it can be said that 
all studies apply devices equivalent to the QuadroStarPRO, which are already listed in table 1. 
In the guidelines {App.4 and 5) a s  well as in the textbook [1] these devices are summarized to 
be equivalent for the treatments in question. Therefore there is no need to evaluate the 
parameters of all the devices applied in the studies in detail.
The listed datasets can therefore be considered as suitable for the demonstration of 
performance and safety.

3.2 S tu dy  d e sign  and ranking  

Ta b le  2 S tu d ie s  fo r  C lin ic a l E va lu a tio n  o f  Q u a d ro S ta rP R O YELLOW

A u th o r Title Year Jou rn a l/P ro ce e d in g s Ev idenc
c la s s

S tu d ie s  su p p o rtin g  perfo rm ance  b y  p re sen t in g  h isto iog ica i E n d in g s

(Neumann, etai., 
1992)

Comparative histochemistry of port-wine stains after 
copper vapor laser (578 nm) and argon laser treatment.

1992 J Invest Dermatol.
Vol. 99(2), pp. 160-167

lla

(Chung, et ai., 
1996)

Histological re sponse s of port wine stains in brown skin 
after 578 nm copper vapor laser treatment

1996 La se rs  Surg. Med.
Vol. 18(4), pp. 358-366

lib

(Neumann, et ai., 
1993)

Resu lts and tissue healing after copper-vapour laser (at 
578  nm) treatment of port wine stains and facial 
telanglectasias.

1993 B r J Dermatol.
Vol. 128(3), pp. 306-312

lib

(Waiker, et ai., 
1989)

H istology of port wine stains after copper vapour laser 
treatment

1989 British Journal of
Derm atology
Vol. 121(2), pp. 217-223

lib

S tu d ie s  su p p o rt in g  perfo rm ance  b y  p re se n t in g  clinical f in d in g s

(Waner, et ai., 
1993)

A  com parison of copper vapor and flashlamp pumped 
dye lasers in the treatment of facial telangiectasia.

1993 J Dermatol Su rg  Oncol. 
Vol. 19(11), pp. 992-998

lla

(Chung, et ai., 
1997)

C opper vapour laser treatment of port-wine stains in 
brown skin

1997 Austra lasian  Journal of
Derm atology
Vol. 38(1), pp. 15-21

lib

Karsai, S., 
Czam ecka, A. & 
Raulin, C.

Treatment of Xanthe lasm a Palpebrarum Using a Pu lsed 
D ye  Laser: A  Prospective Clinical Trial in 38 C a se s

2010 Derm atologic Surgery 
Vol. 36(5), pp. 610-617

lib

(Kaufman, et ai., 
1995)

Treatment of adenom a sebaceum  with the copper vapor 
laser

1995 Journal of the American
A cad em y of
Derm atology
Vol. 33(5, Part 1), pp.
770 -774

lib

(key J, 1992) Selective destruction of facial telangiectasia using a 
copper vapor laser

1992 A rch ives of
Otolaryngology-Head &
Neck  Surgery
Vol. 118(5), pp. 509-513

lib

(Madan, et ai.,
-2009)- -  -  -

Pu lsed-dye  laser treatment of angiom a serpiginosum 2009 Clinical and
Experimental
Derm atology
Vol. 34(5), pp. 186-188

iib

(M cCoy, et ai., 
1996)

A n  evaluation of the copper-bromide laser for treating 
telangiectasia.

1996 Dermatol Surg.
Vol. 22(6), pp. 551-557

lib

(McCoy, 1997) C opper bromide laser treatment of facial telangiectasia: 
Resu lts of patients treated over five years

1997 La se rs  Surg. Med.
Vol. 21(4), pp. 329-340

lib
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(Park, 2008) Pu lsed dye laser treatment for viral warts: A  study of 120 
patients

2008 The  Journal of
Dermatology
Vol. 35(8), pp. 491-498

llb

(Park, et al„ 2007) Pu lsed Dye  La se r Therapy for Pediatric Warts 2007 Pediatric Dem iatology 
Vol. 24(2), pp. 177-181

llb

(Sadick, 2002) The  Utilization of a  New  Yellow Light Laser (578 nm) for 
the Treatment of C la ss  1 Red Telangiectasia of the 
Lower Extremities

2002 Dermatologic Surgery 
Vol. 28(1), pp. 21-25

llb

(Sheehan-Dare,
1994)

Copper vapour laser (578 nm) and flashlamp-pumped 
pulsed tunable dye laser (585 nm) treatment of port wine 
stains: results of a comparative study using test sites.

1994 Br J Dermatol.
Vol. 130(4), pp. 478-482

llb

(Picketing, et al„ 
1990)

Copper vapour laser treatment of port-wine stains and 
other vascular malformations

1990 British Journal of 
Plastic Surgery 
Vol. 43(3), pp. 273- 
282

III

(Tay, 2012) Treatment of infantile hem angiom as with the 595-nm 
pulsed dye laser using different pulse widths in an Asian 
population.

2012 Lase rs  Su rg  Med. 
Vol. 44(2), pp. 93-66

III

S tu d ie s  su itable  for ap p ra is in g  s id e  effects

(Sheehan-Dare,
1994)

Copper vapour laser (578 nm) and flashlamp-pumped 
pulsed tunable dye laser (585 nm) treatment of port wine 
stains: results of a comparative study using test sites.

1994 B r J  Dermatol.
Vol. 130(4), pp. 478- 
482

lla

(Karsai, eta l.,2010) Treatment of Xanthe lasm a Palpebraaim  Using a Pulsed 
Dye  Laser: A  Prospective Clinical Trial in 38 C a se s

2010 Dermatologic Surgery 
Vol. 36(5), pp. 610- 
617

llb

(Kaufman, et al., 
1995)

Treatment of adenom a sebaceum  with the copper vapor 
laser

1995 Journal of the
Am erican Academ y of
Derm atology
Vol. 33(5, P a rt i) ,  pp.
770-774

lib

(Key J, 1992) Selective destruction of facial telangiectasia using a 
copper vapor laser

1992 Arch ives of 
Otolaryngology-Head 
& Neck Surgery 
Vol. 118(5), pp. 509- 
513

llb

(Madan, et al., 
2009)

Pulsed-dye laser treatment of angiom a serpiginosum 2009 Clinical and 
Experimental 
Dermatology 
Vol. 34(5), pp. 186- 
188

llb

(McCoy, et al., 
1996)

A n  evaluation of the copper-bromide laser for treating 
telangiectasia.

1996 Dermatol Surg.
Vol. 22(6), pp. 551- 
557

llb

(McCoy, 1997) Copper bromide laser treatment of facial telangiectasia: 
Results of patients treated over five years

1997 Lase rs  Surg. Med.
Vol. 21(4), pp. 329- 
340_______________ ____

llb

(Neumann, et al., 
1993)

Results and tissue healing after copper-vapour laser (at 
578 nm) treatment of port wine stains and facial 
telanglectasias.

1993 Br J Dermatol.
Vol. 128(3), pp. 306- 
312

llb

-(1=ark,-2G08)-------------
-.patients...-..... .. - ..... ......... — ' ..—  —

ZUUo The JuUNidl
Derm atology
Vol. 35(8), pp. 491-
498

llb

(Park, et al., 2007) Pu lsed Dye  La se r Therapy for Pediatric W arts 2007 Pediatric Dermatology 
Vol. 24(2), pp. 177- 
181

llb

(Sadick, 2002) The Utilization of a New  Yellow Light Laser (578 nm) for 
the Treatment of C la s s  1 Red  Telangiectasia of the 
Lower Extremities

2002 Dermatologic Surgery 
Vol. 28(1), pp. 21-25

llb
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(Pickeri '̂ 9 «  a  C o w e r  м ю оуг taser treatment of port-wine stains and 
1990) zi-er « a so u * "  --a.*icm alions

1990 British Journal of 
Plastic Su rgery 
Vol. 43(3), pp. 273- 
282

III

(Adam  c, ec a> t a s a j a *  a se rs  а гд  r’L S :  Goideiines for care from the 
2 0 0 7 ' E - r ro e a - ' Sooe ty  far La se r Dermatology (E S L D )

2007 J Cosm et La se r Ther 
Vol. 9(2)Joum al of 
Cosm etic and La se r 
Therapy, pp. 113-124

IV

Ta b le  3 S tu d ie s  fo r C lin ic a l E va lu a tio n  o f  Q u a d ro S ta rP R O 'GREEN

A utb or : Title Y ea r Jou rna l/P roceed ing s Ev idence
c la s s

S tu d ie s  su p p o rtin g  perfo rm ance  b y  p re se n t in g  clinical fin d in g s

(Erceg, ел at., 20101 | A  Comparative S tudy of Pulsed 532-nm Potassium  
i Trtanyl Phosphate  Laser and Electrocoagulation in 
j tre  Treatment of Spider Nevi

2010 Derm atologic Surgery  
Vol. 36(5), pp. 630- 
635

lb

(Coliyer. et a l. 2CT0) j C om p anson  of Treatment of Cherry Angiomata 
W itt P u se d -D y e  Laser, Potassium  Tltanyl 

1 Phosphate  Laser, and ElectrodesiccationA 
1 Rarfaom ized Controlled Trial

2010 Arch leves of 
Derm atology 
Vol. 146(1), pp. 33-37

lla

(Kundu. et a... 20CS) | C om p anson  of Electrodesiccation and Potassium - 
I T itary '-Pnosphate  Laser for Treatment of 
j D e rm ato ss  Papu losa  Nigra

2009 Dermatologic Surgery 
Vol. 35(7), pp. 1079- 
1083

lla

(6 6 zd e n , etal.. 2011) O in ica! com parison of potassium-titanyl-phosphate 
iK T P )  ve rsus neodym ium.'YAG (Nd:YAG ) laser 
treatment for lower extremity telangiectases

2011 Journal of 
Dermatological 
Treatment 
Vol. 22(3), pp. 162- 
166

lla

(Uebelhoer, et al., 2007) A  Spirt-Face Com parison Study of Pu lsed 532-nm 
K T P  Laser arxl 595-nm  Pulsed D ye  Laser In the 
Treatment of Facial Telangiectasias and Diffuse 
Teiangiectalic Facial Erythema

2007 Dermatologic Surgery 
Vol. 33(4), pp. 441- 
448

lla

(Goinewald, et al., 2008) Treatment of superficial vascular skin changes 
with a 532 nm nthium-borate laser

2008 Medical Laser
Application
Vol. 23(2), pp. 55-60

Mb

S tu d ie s  su itable  fo r a p p ra is in g  s id e  effects

(Erceg, et al., 2010) A  Comparative Study of Pu lsed 532-nm  Potassium  
Trtanyi Phosphate  Laser and Electrocoagulation in 
the Treatment of Spider Nevi

2010 Derm atologic Surgery 
Vol. 36(5), pp. 630- 
635

lb

(Kundu, etal., 2009) Com parison  of Electrodesiccation and Potasslum - 
Trtanyi-Phosphate Laser for Treatment of 
Derm atosis Papu losa  Nigra

2009 Derm atologic Surgery 
Vol. 35(7), pp. 1079- 
1083

lla

(Uebelhoer, et al., 2007) A  Split-Face Com parison Study of Pu lsed 532-nm 
K T P  La se r and 595-nm Pu lsed Dye  Laser in the 
Treatment of Facial Telangiectasias and Diffuse 
Telangiectatic Facial ErythemsL _ _ ........

2007 Derm atologic Surgery 
Vol. 33(4), pp. 441- 
448

lla

(Grunewald, et al., 2008) Treatment of superficial vascular skin  changes 
with a 532 nm lithium-borate laser

2008 Medical Laser
Application
Vol. 23(2), pp. 55-60

Mb

-fBawson,-etai.-,-2007)-------- -Adverse-Events Associated-With-Tfonabtailve----------
Cu taneous Laser, Kadiofrequency, and Light- - 
B a se d  Devices

•2007— “ Semlnars-fn-----------—
C u ta neou s Medicine 
and Surgery 
Vol. 26(1), pp. 15-21

IV  ■ --------
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Table  4 S tu d ie s  fo r  C lin ic a l E va lu a tio n  o f  QuadroStarPRO^^°'^°'^^°
Author Title Year Journal/Proceedings Evidence

class

Studies supporting performance by presenting clinical findings

(Lecl6re, etal., 2010) A prospective randomized study of 980 nm diode 
laser-assisted venous uicer healing on 34 patients

2010 Wound Repair and 
Regeneration 
Vol. 18(6), pp. 580- 
585

lb

(Nordon, etal., 2011) A prospective double-blind randomized controlled 
trial of radiofrequency versus laser treatment of the 
great saphenous vein In patients with varicose 
veins.

2011 Ann Surg.
Vol. 254(6), pp. 876- 
881

lb

(Crisan, etal., 2008) Use of laser-therapy for treatment of oral and 
maxillofacial hemangioma.

2008 Rev Med Chir Soc 
Med Nat Iasi.
Voi. 112(2), pp. 512- 
516

Ita

(Dziecluchowicz, et al., 
2011)

A Prospective Comparison of Four Methods of 
Endovenous Thermal Ablation

2011 Polish Journal of 
Surgery
Vol. 83(11), pp. 597- 
605

lla

(Desmyttdre, et al., 2010) Endovenous Laser Ablation (980 nm) of the Small 
Saphenous Vein in a Series of 147 Limbs with a 3- 
Year Follow-up

2010 European Journal of 
Vascular and 
Endovascular Surgery 
Vol. 39(1), pp. 99-103

lib

(Desmyttfere, et al., 2007) Endovenous 980-nm laser treatment of saphenous 
veins in a series of 500 patients

2007 Journal of Vascular 
Surgery
Vol. 46(6), pp. 1242- 
1247

lib

(Gibson, et al., 2007) Endovenous laser treatment of the short 
saphenous vein: Efficacy and complications

2007 Journal of Vascular 
Surgery
Vol. 45(4), pp. 795- 
803

lib

(Park, et al., 2008) Endovenous Laser Ablation of the Incompetent 
Small Saphenous Vein with a 980-nm Diode 
Laser: Our Experience with 3Years Follow-up

2008 Eur J Vase Endovasc 
Surg
Vol. 36(6), pp. 738- 
742

lib

(Trelles, etal., 2012) Laser-assisted lipolysis in the treatment of 
gynecomastia: a prospective study in 28 patients

2012 Lasers In Medical 
Science, pp. 1-8

lib

(Vuylsteke, et al., 2008) Endovenous Laser.Treatment of Saphenous Vein 
Reflux: How Much Energy Do We Need to Prevent 
Recanalizations?

2008 Vascular and 
Endovascular Surgery 
Vol. 42(2), pp, 141- 
149

lib

Studies suitable for appraising side effects

(Nordon, etal., 2011) A prospective double-blind randomized controlled 
trial of radiofreouencv versus laser treatment of the

2011 Ann Surg.
.Vol._254(6), pp. 876-

lb

great saphenous vein in patients with varicose 
veins.

881

(Dziecluchowicz, et al., 
2011)

*A Prospective Comparison of Four Methods of 
Endovenous Thermal Ablation

2011 Polish Journal of 
Surgery

lla

................. ----.......  - — Vol. 83(11), pp. 597- 
605- ------ ......

(Desmytt6re, et al., 2010) Endovenous Laser Ablation (980 nm) of the Small 
Saphenous Vein in a Series of 147 Limbs with a 3- 
Year Follow-up

2010 European Journal of 
Vascular and 
Endovascular Surgery 
Vol. 39(1), pp. 99-103

lib

(Desmytt6re, et al., 2007) Endovenous 980-nm laser treatment of saphenous 
veins in a series of 500 patients

2007 Journal of Vascular 
Surgery
Vol. 46(6), pp. 1242- 
1247

lib
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(G ibson ecaf. ,2CC^ Е г « л « п о о з  taser treatment of the short
sat^enocts vein: Efficacy and complications

2007 Journal of Vascu lar 
Surgery
Vol. 45(4), pp. 795- 
803

lib

(Park, et ai. 230E i E.'xscvencos Lase r Ablation of the Incompetent 
S m a t  СарЬегюиа Vein with a 980-nm Diode 
L a s e r  Our Experience with SY e a rs  Follow-up

2008 Eur J V a se  En d ova sc  
Su rg
Vol. 36(6), pp. 738- 
742

lib

(T re le s e taL .2C t2 : ' Laser-assisted  lipoiysis In the treatment of
, gj^ecom astia: a prospective study in 28  patients

2012 La se rs  in Medical 
Science, pp. 1-8

lib

(Vuyisteli e «  a 2 Ш 8  - i Enooverrous La se r Treatment of Saphenous Vein 
i Reflux: How  M uch  Energy D o  W e  Need to Prevent 
! Recana lizations?
j

2008 Vascu lar and 
Endovascu lar Surgery 
Vol. 42(2), pp. 141- 
149

lib

(TheivacuTa '. 2009} Arterio-Venous Fistula Following Endovenous 
La se r Ablation for Varicose Ve ins

2009 Eu r J V a se  En d ova sc  
Surg
Vol. 38(2), pp. 234- 
236

III

(Yildirim. et al., 2009} Treatment of an Unusual Complication of 
Endovenous La se r Therapy: Multiple Small 
Arteriovenous Fistu las C ausing  Complete 
Recanalization

2009 C ard iovascu lar and 
Interventional 
Radiology 
Vol. 32(1), pp. 166- 
168

IV

3.3 Evaluation o f the scientific  stu d ie s  regard ing effectiveness

3.3.1 Effectiveness demonstrated for Y E LLO W  wavelength

The studies reflect the major application area of the yellow wavelength laser achieving 
convincing results in the treatment of vascular lesions and other skin irregularities. All studies 
dealing with treatment of port wine stains and telangiectasia showed good to excellent results in 
the majority of the treated subjects.
Particularly the study of Sue M cCoy (1997) is important for this evaluation, because it reports 
about the huge number of 570 patients treated with our own forerunner device: 87.4% had good 
to excellent result, only 12.6% had less than 50%  clearance of telangiectasias.
Histologic examinations revealed that the thermal injury zone was limited to blood vessels and 
perivascular collagen layers leaving overlying connective tissue as well a s  hair follicles and 

Ш к  glands viable (Neumann, et al., 1992); (Neumann, et al., 1993). So  it clearly demonstrates in 
practice the selectivity of the wavelength used, which was seen in theory.
Clinical data suggests that the effectiveness of a vascular treatment with yellow laser light 
mainly depends on the vessel color and diameter as well as the skins melanin level (Chung, et 
al.. 1997): (Sadick. 2002).
Histologic findings demonstrated that the additional absorption in melanin leads to less thermal 
injury in darker skin even with fluences around 10 J/cm^ (Chung, et al., 1996) causing a higher 
rate of poor treatment outcomes (Chung, et al., 1997).

---------Regarding the blood^vesselxhara'cteristicsltcan^be statexJThatthe treatmeлt■ of superficial dark’
vessels with a diameter up to 1 mm resulted in higher success rates than other deeper, brighter 
or larger vessels (Pickering, et al., 1990; Neumann, et al., 1993). Larger vessels require higher 
fluences and/or pulse widths for clearance which may result in a higher risk for complications 

_..(Sadick,.2002)._______  ____  ___________________________________
When compared to alternative therapy options, the copper bromide technology achieved 
significantly lower fading scores than pulsed dye laser technique in port wine stains (Sheehan- 
Dare, 1994).
Park et al. demonstrated the possibility to treat non-pigmented lesions such as warts with a total 
clearance rate of about 50 %.
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The following treatment outcomes were achieved in the selected articles representing an overall 
population of about 1300 treated subjects:

Ta b le  5 S tu d ie s  d e m o n s tra tin g  perform an ce o f  y e llo w  w a ve le n g th
C itation Ind ication R e su lt s

(Chung, et al., 
1996)

port wine 
stains

morphological changes in basal cells appeared starting at 6  J/cm2; loss of viability of the 
epidermal cells starting at 8 J/cm*; in dermis, dam age confined to blood ve sse ls  and 
surrounding collagen; at 10 J/cm* a w edge-shaped diffuse coagulation necrosis; vascuiar 
selectivity without epidermal dam age cannot be achieved at 578  nm in the brown skin of 
Koreans

(Chung, et al., 
1997)

port wine 
stains

n =  18 (38 .2% ) with good to excellent results; n=  13 (27 .6% ) with fair results, n=  16 (34.0% ) 
with poor results; dose s above 10 J/cm2 with wedge-shaped diffuse coagulation necrosis and a 
marked lo ss  of viability of epidermis and underlying derm is

(Karsal, etal., 
2010)

xanthelesm a
palpebranim

approximateiy 2/3 of the lesions with ciearance greater than 5 0 % ; 1/4 with clearance greater 
than 7 5 %

(Kaufman, et 
al., 1995)

adenom a
sebaceum

good to excellent cosmetic results in 1 0 0 %  of treated patients

(KeyJ, 1992) telangiectasia n=  18 with satisfactory resuits; n= 2 (patients with telangiectasia associated with acne rosacea) 
with unsatisfactory response

(Madan, et al., 
2009)

angiom a
serpiginosum

after 03 .7 5  treatments (range 1 -7 ) compiete clearance in five lesions, excellent response  (> 
8 0 %  improvement) in four, and good response  (5 0 -8 0 % )  in three lesions

(McCoy, et al., 
1996)

telangiectasia
vascular
Neavi

n=  1 with excelient 90 -100 %  ciearance with 2 treatments; n= 9 with 7 5 -9 0 %  clearance with 
02.1  treatments; n=  5 with 50 -7 5 %  clearance; n=  1 with 2 5 -5 0 %  clearance with 1 treatment; n= 
1 with < 2 5 %  ciearance with 1 treatment

(McCoy, 1997) telangiectasia n= 72 (12 .6% ) with poor result (0 -50%  clearance) with 01 .5  treatments; n= 99 (17 .4% ) with 
good result (50 -75%  clearance) with 01 .8 5  treatments; n=  399 (7 0 % )  with excellent result 
( > 7 5 %  clearance) with 02 .17  treatments; cheek ve sse ls  with higher clearing rate than nasal 
alae and/or tip vessels; exposure time and energy density necessa ry  increased with vesse i 
diameter

(Neumann, et 
al., 1992)

telangiectasia histology 15 min post: with up to 12 J/cm2 epidermal cells viable; thermal injury confined to 
blood ve sse ls  in papillary and mid-reticular dermis; perivascular collagen damaged; overlying 
connective tissue viable; hair follicles, sebaceous and sweat g lands not affected; vesse l part 
facing the he laser beam damaged; at least 20  J/cm2: full thickness n e ao s is;  depth of injury 
correlated with pulse duration and energy density; not significant between 8-12 J/cm2

(Neumann, et 
al., 1993)

telangiectasia 
port wine 
stains

port wine stains; n= 6 (2 4 % ) with excellent, n=  7 (2 8 % )  good, n= 7 (2 8 % )  fair results; n= 5 
(2 0 % )  showed no response; with sub-threshold do se s for clinical whitening (vessel-selective 
dam age) only moderate blanching in one pink and one red P W S ;  other lesions with higher, 
non-specific energy densities; best results in light-red to red P W S ;  purple colour with fair or no 
response; facial telangiectasias: n=  15 (4 5 % )  with excellent results, n= 8 (2 4 % ) with good 
results, n=  4  (12% ) with fair results, n= 6 (1 9 % )  with no improvement; up to 12 J/cm2 dam age 
w as confined to the vesse l walls and a cuff of perivascular collagen; >15  J/cm2 diffuse arc­
shaped, non-specific epidermal and dermal coagulation necrosis, sharply demarcated from 
viable surrounding tissue

(Park, 2008) viral warts 4 9 .5 %  overall clearance rate: flat warts (67.6%), peri-ungual warts (51.1%), plantar warts 
(47 .8% ) and common warts (44.3% )

(Park, et al.,
2QQ7Jl _.... - ....-

pediatric 
.w arts.... .

4 8 .1 %  clearance rate (99/206 treated warts eradicated); effective treatment response  (^ 5 0 %  
.clearance)Jn.fia7%.of-treatedpatients;.effectivefluences w eref)etw een3-5 and-9.5J/cm 2.......

(Pickering, et 
al.._1990)

port wine 
stains

n=  36  completed treatment with removal of г  7 0 %  of lesion; n= 10 received S  4 four treatments 
with 2 3 0 %  reduction in area and slight/no colour change; n= 190 are continuing treatment 
(outcome between good and poor); m ost of colour/area reduction occurs with first few 
treatments

-(Sadick, 2 0 0 2 f telangiectasia -7 5 -1 0 0 %  clearance in 71 :8%  ofpatients-after 0 l 7 7  treaknents; 5 0 -7 5 %  clearanceirr 1 5 %  of 
patients; 2 5 -5 0 %  clearance in 8 .8%  of patients; < 2 5 %  clearance in 4 .3 %  of patients; in 2 .1%  of 
patients worse or no change; n= 2 without significant lightening; 7 6 .1 %  of patients displayed 
great satisfaction

(Sheehan- 
Dare, 1994)

port wine 
stains

the P T D L  produced significantly better fading scores a s  determined by clinical a ssessm ent and 
reflectance spectrophotometry compared with the C V L

(Tay, 2012) infantile
hem angiom a

short and long pulse durations equally effective; shorter pulse  durations with slightly higher 
Incidence of side effects
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3 3.2 E fe c f.e n e ss  demonstrated for G R E E N  wavelength

A s ar^scrpoon coefficsent of the green laser wavelength in hemoglobin is only slightly lower 
than the ye§ow one. the statements mentioned in the subchapter above can be adopted for the 
QuadroStarPRO ’̂ ^'^^ ateo.
Collyer et a! and Erceg et al. showed the ability of the green wavelength laser to achieve 
outcomes equal to standard surgical procedures while causing less pain. Analogue to the yellow 
laser wavelength, the vessel size should not exceed a certain diameter. Oozden recommends 
to treat vessels larger than 1 mm with laser systems like the Nd:YAG (OOzden, et al., 2011).

Table  6 S tu d ie s  d e m o n s tra tin g  p e rfo rm a n ce  o f  g re e n  w a ve le n g th

Citation Ind ication R e su lts

(Collyer, et al., 
2010)

cherry angiom a in pairwise comparisons, cherry angiomata treated with electrodessication were 
significantly less improved than were those receiving K T P  laser (P=.003) and with P D L  
(P=.001); the effects of K T P  laser and P D L  on texture were not different (P=.50).

(Erceg, et al., 
2010)

spider nevi no statistically significant difference between electrocoagulation and KTP -la se r treatment; 
tendency toward clinical outcom es in favor of the KTP; K T P  laser treatment w as less 
painful

(Grunewald, et 
al., 2008)

telangiectasia;
spider naevi;
hem angiom a;
xanthelesma;
adenom a
sebaceum ; spider
veins

successful treatment of telangiectasia with very high patient satisfaction; spider naevi 
cured within 4  w eeks with 2 treatments; inmediate clearing of senile  hem angiom a in most 
regions; no su cce ss  on spider veins even with highest energy and pulse  width; n=  2  with 
xanthelasma without clearing; good clearance of adenom a sebaceum  In one  patient after 
various laser treatments

(Kundu, et al., 
2009)

papulosa nigra no treatment difference for subjective effectiveness (p =  .06) or subjective confidence 
improvement between electrodessication and KTP-Laser; significant treatment difference 
for subjective discomfort (p =  .002) in favor of K T P

(Obzden, et 
al., 2011)

telangiectasia after the third treatment session, average improvement score s of 2.44,1.31 and 3.75, 
3.23 were given for the K T P  and N d:YAG  laser-treated sides, respectively; the K T P  laser 
ha s  very low efficacy with ve sse ls  larger than 1 mm and should not be elected when 
treating such ve sse ls

3.3.3 Effectiveness demonstrated for N IR  wavelengths

The studies below demonstrate the successful treatment of 1445 patients with various 
indications, mainly endovascular laser treatment of varices (EVLT). The latter is a rather new 
example for a N IR  laser treatment in the field of so called ‘small surgery’.

The very broad range of indications in the different specialties is treated by precise coagulation 
or vaporization of tissue. A s  already mentioned above, these treatments are standard since 
more than 30 years and described in detail in textbooks for the different specialties.
An overall standard book for laser treatments in different specialties is quoted therefore in the
application part of the User Manual:_____________________ — ------------------------------------  —
Ecomed-Verlag: Beriien, Muller: Angewandte Lasermedizin; ISBN/EAN: 978-3-609-70510-1

Table 7 S tu d ie s  d e m o n s tra tin g  p e rfo rm a n ce  o f  N IR  w a v e le n g th s
1 C t a t a bvcfication R e su lts

(C risar ec a.
2 0 ^ 1

»3SCLiar

volum e regression of lesions and reduction of vascular signal a s  m easured 
ultrasonographically varied between 4 5 %  and 9 5 %

a:. 2 Х Г
3 S , Sv^ccessful oodusion, defined a s  vein occlusion with ab sence  of flow, w as noted in 501 

G S V s  (9 8 % )  in the immediate postoperative period; this initial su cce ss  rate remained 
esrr.ost constant during the follow-up period to reach 9 7 .1 %  at 4  years; at 1 year, a 
cor-dete  (Ssappearance of the G S V  or minimal residual fibrous cord w as noted for all
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(Desmyttfere, et 
al., 2010)

E V L T  S S V the Initial technical su cce ss rate w as 100% ; S S V  remained d o se d  in 114 of 117 limbs 
(9 7 % )  after 1 year, all of 61 limbs after 2 years and all of 30  limbs after 3 years; three 
S S V s  with recanalization

(Dzieduchowicz, 
et al., 2011)

E V L T technical succe ss in 9 9 %  of iimbs; the differences between the groups did not reach 
statistical significance; recanalization rates were 7 %  after E V L A 9 8 0 ,2 %  after E V LA 810  
and 0 %  after R F A  and EV LA 1470

(Gibson, et al., 
2007)

E V L T  G SV ,  S S V procedure w as technically successfu l in 1 0 0 %  of limbs; at 2-4 d post, 12 (5.7 % )  limbs 
were found to have a deep venous thrombosis (DVT); no D V T  w as present in any limb at 
final foliow-up scan  2 to 11 months post

(Lecl6re, et al., 
2010)

venous ulcers at the ninth follow-up visit, in the control group, the ulcers had decreased on an average 
to 9 4 .3 %  of the original area, in the laser group, the decrease w as to 74 .2% ; this 
difference w as not significant

(Nordon, et al., 
2011)

E V L T  G S V at 3 months, ocdusion  w as 9 7 %  for R F A  and 9 6 %  for EVLT ; after EV LT , the median time 
for return to work w as 7 days (1-60), compared to 9  days (0 -28 )  after R FA ; neither 
modality proved to be superior; R F A  Is associated with less procedural pain, analgesic 
requiremenL and bruising

(Park, et al., 
2008)

E V L T  S S V the technicai su cce ss  rate w as 100% ; the S S V  remained closed in 89  of 93  limbs (9 6 % ) 
1 month post, all of 82 limbs after 6 months, 77  limbs after 1 year, 71 limbs 
after 2 years and 55 iimbs after 3 years; 4  limbs with recanalization

(Thelvacumar,
2009)

E V L T  G S V All 3 patients showed the expected reduction In varicose vein score; concomitant venous 
and arterial wall thermal injury or needle trauma during administration of tumescent 
anaesthesia m ay cause  this rare complication

(Trelles, etal., 
2012)

llpolysis at 6 months, 18 patients (64.3% ) scored the result a s  “very good", 6 a s  “good” (21.4%), 3 
a s  “fair" (10.7%) and 1 a s  “poor" (3.6%); physicians scored the photographs a s  'very 
good" in 22 patients (78.6%), “good" in 5 (17.9%), and “fair" in 1 (3.6% )

(Vuylsteke, et al., 
2008)

E V L T  G S V the clinical su cce ss rate w as 100% ; at 6 months, recanalization occurred decreasing 
occlusion rate to 90.6% ; authors found 52 J/cm2 mean fluence in the occlusion group 
and 43.7 J/cm2 in the non-occlusion group; the occlusion rate on long terni is fluence 
dependent

(Yildirim, et al., 
2009)

E V L T  G S V 2nd endovenous treatment; recanalization persisted; surgical treatment; 60  J/cm did not 
decrease vessel diameter due to the large diameter of G SV ; A V  fistula fonnation m ay be 
related to number of thrombi produced during ablation; sugge st  higher energy do se s  
(>80  J/cm)

3.4 Evaluation  o f the scientific stu d ie s regard ing s id e  effects

Due to the long pulses (up to continuous) of this type of laser the emission of this device causes 
thermal effects -  coagulation up to vaporization with higher intensities, which is similar for all 
wavelengths of the device in question. Therefore the side effects which could be caused in 
general are also similar.
The difference is the penetration depth, which is nearly the same for yellow and green, but 
larger for NIR. Also the higher melanin absorption of yellow and green compared to N IR  as well 
ais the type of treatment (skin treatments vs. small surgical treatments mainly) result in some 
differences.

3.4.1 Side effects reported for YELLO W  wavelength

Particularly the study of Sue M cCoy (1997) is important for this evaluation, because it reports
about the huge number of 570 patients treated with our own forerunner device:
only 3 patients had temporary hypopigmentation, no lasting adverse effects were seen.

The overall risk profile illustrates save treatment characteristics within the limits of the 
recommended use a s  stated in the user manual.
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It seems adequate to consider Fitzpatrick skin type IV to VI as contra-indications as evidence 
for a higher risk of depigmentation exists.
This was stated in the manual as well as tanned skin and photosensitivity (also by medication).

The side effects reported in the studies of the table below are known and stated in the manual* 
(subchapter of application 'possible side effects’):

- Immediately after treatment:
erythema (redness) and edema (swelling) in the treatment area 
for a few hours or days, but can resist up to weeks

- Sometimes blisters, crusts and temporary pigment changes

- Relatively seldom: small sunken scars

- In single cases: formation of Granyloma pyogenicum in the treated area

- Little risk: superinfections

* Note: Purpura and bruising is not mentioned in the manual, because it is a side effect
regularly seen using short pulsed dve lasers only, because related to their much 
shorter pulse duration (about 100 times shorter than that of the device in 
question), that’s why more mechanical effect: disruption of small vessels instead 
of coagulation by h ^ t  as it is with all the other lasers including the device in 
question.

All detailed description of side effects in the manual are based on the following standard 
literature:

App.4: Leitlinie; .Behandlungen mit Laser und hochenergetischen Blitzlampen (HBL) 
in der Dermatologie*
Autorengremium, Leiter Prof. Dr. E. Holzle 

App.5: Vascular lasers and IPLs: Guidelines for care from the European Society for 
Laser Dermatology (ESLD )
M A dam ic  et al., Journal of Cosmetic and Laser Therapy, 2007;9:113-124 

Kardorfh Selbstzahierieistungen in der Dermatologie und der asthetischen Medizin,
S. 146/150; ISB N  3-540-21476-3

Details:
The studies suitable for the evaluation of side effects represent an overall of about 1200 
exposed patients covering all skin types l-VI. The follow up duration w as at least 4 weeks.
The most common laser treatment related side effect is transient erythema and swelling which 
must be seen as a normal part of the reorganisation process of the skins microstructure.
For purpura and bruising see ‘Note’ above.
Pigm enLchanges were observedin about 10%  oftheoxposed subjectST'While on the one hand 
post-inflammatory hypo- or hyperpigmentation could be the result of overtreatment, the 
outcomes of Chung et al. and Tay et al. indicate a direct relation between patient’s skin type 
and risk of pigment changes. However, all pigment changes subsided within at most six month
and no persistent hyper-or hypQrpJgmeotation w as reportedirranyLcase.__________
Furthermore, the effectiveness of this wavelength in relation to the acceptable risks seem s to be 
limited to vessel diameters of up to 2 mm (Sadick, 2002).
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Ta b le  8 S u m m a ry  o f  y e llo w  la s e r related s id e  effects
C itation S id e  effects Fo llow  up  

[m onths]

(Adamic, et al., 
2007)

pain; purpura; bruising; bleeding; hematoma; disruption; swelling; discoloration; blisters; 
scabs: infection; reactivation of herpes simplex on the face; hyperpigmentation; 
hypopigmentation; skin texture changes; scarring; lesion persistence

n.a.

(Chung, et al., 
1997)

temporary slight hyperpigmentation in nearly all patients (resolved within 6-12 weeks) 3

(Karsal, et al., 
2010)

purpura, swelling in 1 0 0 %  of lesions (for 10-12 d, 2-5 d); hyperpigmentation in 3 lesions 1

(Kaufman, et 
al„ 1995)

superficial crusting 2-3 d post; n= 1 with transient hypopigmentation (resolved within 4 
weeks);

n.a.

(KeyJ, 1992) edem a (subsided within 3-4 d); about 5 0 %  with scabbing at day 3 post until day 12; n=  3 
(1 5 % )  with post-inflammatory hyperpigmentation (treatment with hydroquinone; resolved 
within 6-8 weeks)

4

(Madan, et al., 
2009)

n =  8  with purpura (subsided in 7-10 d); n= 2 with transient hyperpigmentation (resolved after 
6 months)

n.a.

(McCoy, et al., 
1996)

erythema (for 24  h); slight edema (for up to 3 d); crusting 2

(McCoy, 1997) n=  3 with hypopigmentation 2

(Neumann, et 
al., 1993)

reddening: edema; n=  13 with transient hyperpigmentation (resolved within 6-12 weeks); n= 
18 with slight atrophic scarring

2

(Park, 2008) minimal-to-mild pain during treatments in most patients: minimal to mild post-treatment 
discomfort; crusting (resolved in 2 weeks); 7 drop out due to intolerable pain at 10 J/cm2

3-36

(Park, et al., 
2007)

crusting (resolved in 2 weeks); 1 drop out due to intolerable pain during treatment; n=  9  with 
moderate to severe pain during treatment, posttreatment discomfort, minimal scarring, 
hypopigmentary changes

1

(Pickering, et 
al., 1990)

n= 6 with scarring (less than 5 %  of treated area w as affected); n= 2 with hyperpigmentation; 
n= 2 with hypopigmentation

n.a.

(Sadick, 2002) n=  2 (4 .4% ) with mild epidemial crusting; n =  3 (6 .5% ) with temporary hyperpigmentation 3

(Sheehan-Dare,
1994)

n= 4  with slight atrophy: n= 1 with moderate atrophy; 4  sites with hyperpigmentation 4

(Tay, 2012) n=  2 with blistering; n=3 with hyperpigmentation; n=  4 with hypopigmentation; n=  3 with 
textural changes; edema;

n,a.

Л
3.4.2 Side effects reported for G R E E N  wavelength

The general aspects are the same as for the yellow wavelength. The difference is minor due to 
the little difference in blood/melanin absorption.

The overall risk profile illustrates save treatment characteristics within the limits of the 
recommended use as stated in the user manual.

Ta b le  9 S u m m a ry  o f  g re e n  la s e r re lated  s id e  effects
C itation S id e  effects Fo llow  up  

[m onths]

(Daw son, et al., 2007) transient erythema; edema; purpura; transient-linear crusting; temporary 
dyspigmentation; rarely scarring or textural changes

1

(Erceg, et al., 2010) pain w a s  reported a s  only adverse event 3

(Grunewald, et al., 
2008)

erythema in 8 0 %  of ca se s for 24  h; no pigment changes: crusting above 20  J/cm^ 1.5

(Kundu, et al., 2009) n=  14 with pain, redness; n= 1 with scarring; n=  2 with swelling: 1 drop out after the 
first treatment because  of hyperpigmentation, which resolved completely within 3 
months

”
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3.4.3 Side effects reported for N IR  wavelengths

N IR  lasers of the QuadroStarPRO  type are mainly used for small surgical and endoscopic 
treatments. Coagulation and vaporization of tissue lead to side effects like pain, inflammation 
and swelling in and around the treated area like with other methods (e.g. electrosurgery -  but 
no side effects related to the electric field of these devices).
These side effects and the coagulated tissue respectively b e  lack of tissue after vaporisation 
have to be balanced versus the advantages of the laser treatment compared to conventional 
surgery (no bleeding, short hospitalization etc.) in each individual case by the physician. This is 
explicitely stated in the User Manual.
A s an example the side effects of endovascular treatments are stated below.

Ta b le  10 S u m m e rу  o f  N IR -la s e r  re lated s id e  effects
C itation S id e  effects Fo llow  up 

[m onths]

(DesmyttSre, et al., 
2007)

no DVT: ecchym oses in 6 0 %  for 0  2 weeks; transitory paresthesia in 7 %  of treated 
legs for 0  2 weeks; moderate pain in 9 .3%

6

(Dziectuchowioz, et al., 
2011)

bruising (in 2 7 %  of patients): tightness or pain (13% ); paresthesia (4 .2% ) 36

(Gibson, et al., 2007) n=  6 with temporary paresthesia or hypoesthesia (mostly related to the 
phlebectomies); n= 6 with residual skin pigmentation; n=2 with active venous ulcer 
(healing at 1 month post)

6

(Lecl6re, etal., 2010) discomfort when moving the arms; slight darkening from bruising 6

(Park, et al., 2008) no deep venous thrombosis; ecchym oses in 6 0 %  with a median duration of 2 weeks; 
temporary paraesthesia (mostly hypoaesthesia) observed in 4 0 %  of treated legs with 
a median duration of 2  weeks

36

(Theivacumar, 2009) in one  patient from E V LA 980  group the procedure w as not performed because  of 
laser generator failure; overall incidence of deep venous throm bosis 1 .3 %  (2/154) 
and increased to 4.9^i (2/41) in 810 nm group; n= 12 with saphenou s nerve 
paresthesia on the 10th postoperative day

12

(Trelles, etal., 2012) n=  3  ( 0 . 2 % )  with arteno-verxxjs fistula; 2 fistulae d o se d  spontaneously with 
conservative ranagem ent

3-18

(Vuyteteke. et at., 2008) таИ ф *е s r s a l arlencvenous fistula; nearly complete recanalization -

et 2009} | posa:eerat".e pain w a s  corsiderably less after RFA , 2 ,6 %  with skin bum; 1 ,3 %  with 
p a re sT -e sa  2 .S%  with thrombophlebitis

з '
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3.5 Evaluation o f contra ind ications

3.5.1 Contraindications for yellow and green wavelengths

The contraindications stated in the User Manual are based on our own experience with 
forerunner devices and double-checked with the actual guidelines for care for these treatments 
of the German and European Society for Laser dermatology.

Contraindication 
User Manual QuPRO

Contraindication European 
Guideline

Notes

Pregnancy No impact on pregnancy 
Laser treatment should be 
discontinued in the first 2 
trimesters
May be postponed until after 
delivery

No dinicai studies .

Breastfeeding No clinical studies
Almost all treatments can be
postponed
urgent treatments under 
responsibility of the physician

Children

Tanned skin Patients with a tan should delay 
treatment

Skin type IV-VI For darker skin more care Because of high melanin 
absorption high risk of side 
effects

Light sensitivity Could lead to more side effects 
Comparable to tan and dark skinTaking of medication which 

increases light sensitivity
Cancer. Precancerosis, NCN in 
the treatment area

Often discussed at congresses

Kasabach-Merrit-Syndrom Kasabach-Merrit-Syndrom new adopted as warning!!
Herpes simples in the treatment 
area

Treatment can trigger Herpes, 
also mentioned in guideline

Tendency of hypertrophic 
scarring or formation of keloids

Individuais with history of 
hypertrophic scarring or keloids 
should be treated with caution

Additionally it is stated that it is the responsibility of the physician to decide the individual case.

3.5.2 Contraindications for infrared wavelengths

A s already stated in the chapter about side effects it is the responsibility of the physician to 
decide the individual case, therefore it is also stated in the User Manual.

3.6 Evaluation  o f cu stom e r experience

The direct forerunner device is sold since about 10 years now, the green and yellow__________
wavelengths even much longer. ________________ ________________
For effectiveness and safety see the studies of Sue McCoy with a forerunner device mentioned 
in 3.3.1 and 3.4.1.
In all these years we didn’t had any complaint about treatments with this device beside the 
(minor) side effects stated in the User Manual.

3.7 Evaluation  o f reports o f the B fA rM

As shown in App. 3 there were no reports or recalls relevant for the device in question.

i . .
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4. Final assessment of results

The indications stated in the Manual are standard laser treatments since a long time and 
published for the skin treatments (yellow and green wavelength) in the European and 
German guidelines (App. 4 and 5) respectively for small surgery e.g. in the chapter 
Therapeutische Leitlinien zur Laserbehandlung’ of the textbook [1].

The existence of these guidelines and standard textbooks for different specialies proves 
already in its own that the laser treatments in question are to the best advantage for the 
patients balancing the effect versus the minor side effects.

Additional the evaluation of studies realized with forerunner devices of our own company 
or other devices which are equivalent showed the efficacy of the treatments indicated in 
the intended use of this new QuadroStarPRO laser device.

Side effects of the skin treatments due to individual overtreatment can be blisters, crusts, 
pigment changes and scars, which are small, because limited to the target (e.g. vessel). 
They are normally transient despite the small scars, which are seldom. Side effects 
cannot be totally avoided, but can be reduced to a minimum by doing a test treatment as 
described in the user manual.

The contraindications found in the literature are inciuded in the manual as shown in 
detail in the related chapter of this evaluation.

The user is informed about remaining risks in the user manual;
- the possible side effects in chapters 6.3.7 and 6.4.4
- the contraindications in chapter 1.3.2

The indications, contraindications and side effects are checked for completeness - see in 
App. 6: Application CL  Manual QuPRO.

All warnings and informations necessary in the User Manual due to the Risk analysis of 
the new device are checked for completeness by App. 8: Rise control by Manual Q uPRO

The conformity with all requirements of the Medical Device Directive is checked by 
App.7: CL  7356 Checkliste Gebrauchsanweisung QuadroStarPRO.

Final assessment:

Based on this analysis the final evaluation is, that the benefit of the new device and the 
application is much higher than the risk for the patient and the user. The expected side
effects and risks are marginal and not higher than the risks of other devices (including__
the older versions of the QuadroStarPRO) which are used since years for the indications 
in question.

Y  • 7?^к / г . / i
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Перевод с английского и неметого языков

№ серии ALT:

Классификация:

З а в е р е н н а я  к о п и я

« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн олодж и с»

Д е к л а р а ц и я  Е С  о  с о о т в е т с т в и и

« А скл еп и он  Л ей зер  Т екн ол од ж и с Г м бХ »
Б рю ссел ер  Ш трассе  10 

07747  Й ен а 
Г  ерм ан и я

Мы заявляем о соответствии медицинского прибора 

QuadroStarPRO 

1 4 9 X 0 0  101 - 1 4 9 X 0 0  999 

(Х  =  0 ;1 ;2 ;3 ;4 ;5 )

Класс IIЬ в соответствии с 93/42/ЕЕС Приложение IX

Н а осн ован и и  тех н и ч еск о го  док ум ен та : A L T -M  001 /12  

С о г л а с о в а н н ы е  с т а н д а р т ы :

О сновны е тр еб о в ан и я  Д и р ек ти в ы  93 /42 /Е Е С , П ри л ож ен и е  1, со  в с е м и  со о тветств у ю щ и м и  согласован н ы м и  
стан дартам и

с требованиями Директивы ЕС по медицинскому оборудованию 93/42/ЕЕС Приложение II 
(регистрационный номер 1901839-006-000 уполномоченного органа «ЛГА - ИнтерСерт ГмбХ» (LGA 
InterCert GmbH), Тиллиштрассе 2, 90431 Нюрнберг, М  1275). Любая модификация изделия, не разрешенная 
«Асклепион Лейзер Текнолоджис ГмбХ», сделает эту декларацию недействительной.

Й ена, 21 м ая  2013  год а

«А скл еп и он  Л ей зер  Т ек н о л о д ж и с  Г м бХ »
О т л и ц а

/подпись/
П и е т р о  А м а т у л л и  
Т е х н и ч е с к и й  д и р е к т о р

1490 99001 1 -3 0  июля 2013 г.



« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн олодж и с»

Q u a d r o S ta r P R O С п и с о к  у с т р о й с т в  и п р и н а д л е ж н о с т е й

У С Т Р О Й С Т В А Н О М Е Р  Д Е Т А Л И

1490

Q uadroStarPRO '^'^ '^ '^ со  ск ан ер о м  и охлаж д ени ем  кож и 1491

Q u ad ro S ta rP R O ’' ‘̂ '̂'' '̂'̂ 1492

QuadroStarPRO^^*^*''^ со  ск ан ер о м  и охлаж д ени ем  кож и 1493

QuadroStarPRO'^'*'* 1494

QuadroStarPRO'"**'' 1495

К О Н Т А К Т Н Ы Е  Ч А С Т И  д л я  л а з е р о в  Q u a d r o S ta r P R O ‘ “̂ ‘'‘""/ 

Q u a d r o S ta r P R O ’ *̂**'*'®'̂

Н О М Е Р  Д Е Т А Л И

Н асадка ск ан ер а  с о х л аж д ен и ем  кож и  (стан д ар т  дл я  детал ей  1491 и  1493) 4048

Ф окуси рую щ ая  н асад к а  с р азм ер о м  п ятн а 1 м м  (стан д арт  дл я  д етал ей  1490 - 1493) 4042

по д о п о л н и тел ьн о м у  зак азу  - оп ти к а  п од  п ятн о  0,5 м м 4043

по д о п о л н и тел ьн о м у  зак азу  - оп ти к а  п од  пятн о  1,5 м м 4045

по д о п о л н и тел ьн о м у  зак азу  - оп ти к а  п од  п ятн о  2 ,8  мм 4046

К О Н Т А К Т Н Ы Е  Ч А С Т И  д л я  л а з е р о в  Q u a d ro S ta rP R O * ^ "  и Q u a d r o S ta r P R O '’*" Н О М Е Р  Д Е Т А Л И

Ф окуси рую щ ая  н асад к а  с р азм ер о м  п ятн а 3,5 м м 4057

Н абор  для  л и п о сак ц и и  (L ip o S e t) 4228

Н абор  дл я  эн д о ск о п и и  (E n d o  Set N 1R Q 600) 2836

В олокн о  дл я  эн д о ск о п и и  (E n d o  F ib e r N 1R Q 600) 2835

В олокн о  без п о к р ы ти я  (В аге F ib e r N 1R Q 300L ) 2864

В олокн о  без п о кр ы ти я  (В аге F ib e r N 1R Q 600L ) 2865

К О Н Т А К Т Н Ы Е  Ч А С Т И  д л я  л а з е р а  Q u a d ro S ta r P R O Н О М Е Р  Д Е Т А Л И

Н асадка с  в о ло к н о м  без п окры ти я  (н абор ) 4213

Н асадка с во ло к н о м  без п окры ти я 4212

В олокн о  без п о кр ы ти я  R  Q  200 2963

В олокн о  без п о к р ы ти я  R  Q  4 0 0 2969

В олокн о  без п о кр ы ти я  R  Q  600 2970

1490 99001 1 -3 0  июля 2013 г.



FB 7331 С п и со к  защ и тн ы х  м атери ал ов  и ком п онен тов
« А с к л е п и о н  

Л ей зер  Т екн олодж и с»
Р е д а к ц и я :А

И д е н т . № : М М о/1 3 /1 0 /1 0 -0 1
И д е н т . к о д /г о д /м е с я ц /д е н ь -н о м е р

С тр ан и ц а  1 из 4
FB  7331 L oC C  Q uP R O  

V 0 2 _ M M o l3 1 0 1 0 -0 1 .d o c

Для:
Н аучн о-техн и ч ески й  п роект: T aurus

Н ом ер  п роекта: 48 0 0  93А  73037

Н азван и е и здел и я  (есл и  и м еется): Q uad ro S tar (Т о р го во е  н аи м ен ован и е: Q uad roS tarP R O )

Н ом ер  д етал и  (есл и  и м еется): 1490-1495

И сполн ено:
В ере
ИЯ

К раткое  о п и сан и е  и зм ен ен и й Д ата Ф И О П одп и сь

02 Д оп ол н ен и е  1.2.1 Г аран ти я  завода- 
и зготови тел я , п. 1.5 ф ильтр , 808 нм, 
н акл о н н ы й  п. 2 .5  д и о д  D IL A S  980  нм  
до п о л н и тел ьн о

10 октяб ря  2013  г. М ёл л ер /подпись/

01 П ервая  р ед ак ц и я 01 н ояб ря  20 1 2  г. М ёллер П одп ись
М ёллер

----------- ------------------------- -

П роверка и вы п уск: О тд ел Д ата Ф И О П одп и сь

П ровери л О тд ел  Н И О К Р 17 ноября 2013 г. И. Штрайт /подпись/
В ы п устил М ен едж ер  по качеству 28 ноября 2013 г. Тиме /подпись/

О сн ован и е  д л я  п о сл ед н его  и зм ен ен и я  FB : П ервон ачал ьн ая  версия
Т ех н и ч ески й  о тч ет  (F B ) созд ан  собствен н и к ом  

п р о ц есса  (отд ел  Н И О К О Р ):
Т ех н и ч ески й  о тч ет  (F B ) п роверен  и вы дан  

М ен ед ж ер о м  по качеству:

17.07.05 И . П одп исал  
Ш тр ай т  Ш трай т

10.09.05 Р . Т и м е  П одп исал
Т им е

Д ата  Ф И О  П одп ись Д ата  Ф И О  Подпись

1490 99001 1 -3 0  июля 2013 г.



FB 7331 С п и со к  защ и тн ы х  м атери ал ов  и ком п онен тов
« А с к л е п и о н

Л ей зер  Т екн олодж и с»

Р е д а к ц и я :А И д е н т . № : М М о/1 3 /1 0 /1 0 -0 1
И д е н т .к о д /г о д /м е с я ц /д е н ь -н о м е р

С тр ан и ц а  2  и з 4
FB  7331 L oC C  Q uP R O  

V 02  M M o l3 1 0 1 0 -0 1 .d o c

№ ТИП и номер детали Производи
тель

рабочие
параметры

номинальные
параметры

соответствие место
установки

1. Электроснабжение
1.1. Кабель питания 

550704001
Feller 100-240 В~ 

макс. 6,3 5А
250 В 
10 А

VDE, СЕ 
EN 60320-1

снаружи

1.2. KMF модуль подачи 
питания с сетевым 
фильтром 
KMF 1.1193.1 U. 

4301.1403

550901086

Schurter 100-240 В~ 
макс. 6,35А

125 В~ / 60 Гц 
250 В - /5 0  Гц 
10 А

VDE 126123 СЕ 
EN 60320-1 EN 
60939-2, ССС, 
CSAUL 
(US/CDN) 
Е72928, RU

На задней 
панели

1.2.1. Линейный плавкий
предохранитель
550901090

Schurter Т 6,ЗА Н 
250В-

Т 6,ЗА Н 
250В-

Е или Н Часть поз. 
1.2

1.3. Клеммная колодка (Klemmblock) 149001017
1.3.1. Клеммная колодка 788- 

304
WAGO 230ВЗА/1,5

кВ
250 В ЗА /4  
кВ

КЕМА, UL 
Е45172, CSA, 
VDE

Часть поз. 
1.3

1.3.2. Реле RT314024 788-154 Tyco/Schra
ck

230 В 8А/4 
кВ

250 В 16А/5 
кВ

VDE6106, 
ULE45172, CSA

Часть поз. 
1.3

1.4. Мед. сетевой адаптер 
12/24В
RL0402DE-1224
550399109

Ultra Level 
Tech

100-240В 
6,35-3,25А

100-240В
6,35-3,25А

UL Е257331,
1ЕС60601-1
(DE02015163

внутри

1.5. FN2010b-6-06

551201030

Schaffner 100-240 В~ 
макс. 6,35А

125 В ~/60 Гц 
250 В - / 50 Гц 
10 А

VDE 126123 СЕ 
EN 60320-1 EN 
60939-2, ССС, 
CSA, UL 
(US/CDN) 
Е72928,
RU

На задней 
панели

2. Лазер
2.1. Лазерный модуль 

Genesis MX 577-5000 
МТМ 551101143

Coherent 5 Вт, 577 нм 5 Вт, 577 нм Проверено ALT внутри

2.2. Лазерный модуль 
Genesis MX 532-8000 
МТМ 551101141

Coherent 8 Вт, 532 нм 8 Вт, 532 нм Проверено ALT внутри

2.3. 940 нм QD-C5830- 
FH(4)
551101145

Quantel 30 Вт, 940 
нм

30 Вт, 940 нм Проверено
ALT

внутри

2.4. 980 нм QD-C6830- 
FH(4)
551101146

Quantel 30 Вт, 980 
нм

30 Вт, 980 нм Проверено ALT внутри

2.5. Модуль M1F-SS5.2 
551101152

DILAS 30 Вт, 980 
нм

30 Вт, 980 нм Проверено ALT внутри

1490 99001 1 -3 0  июля 2013 г.



FB 7331 С п и со к  защ и тн ы х  м атери ал ов  и к ом п он ен тов
« А с к л е п и о н

Л ей зер  Т екн ол одж и с»
Р е д а к ц и я : А

И д е н т . № : М М о /1 3 /1 0/10-01
И д е н т . к о д /г о д /м е с я ц /д е н ь -н о м е р

С тр ан и ц а  3 из 4
FB  7331 L oC C  Q uP R O  

V 02__M M ol31010-01.doc

№ ТИП и номер детали Производи
тель

рабочие
параметры

номинальные
параметры

соответствие место
установки

3. Контур включения
3.1. РСВ SOC 7601 06 032 внутри
3.1.1. МР05-ХХ

МЕ05-ХХ
Cotek Вход 230 

В~, 0,5 А 
Выход 24 В- 
, 0,21А

Вход 85-264 
В~, 0,1 ЗА 
Выход 24В-, 
0,21А

UL60601-1 
Е324816 CUL 
60601-1 СВ 
TUV IEC 60601- 
1

Часть поз. 
3.1 РСВ 
SOC

3.1.2. Держатель плавкого
предохранителя
0031.8201,0853.0551

Schurter 230 В 
6 А

250 В 
10 А

IEC60127, VDE,
CSA,UL
Е39328

Часть поз. 
3.1 РСВ 
SOC

3.2. Коммутирующий
элемент
Oktron:
Датчик неплотного 
контакта
BZLOO 1.005.5173 
550101073

Клавишный 
переключатель 
BZOO/1.000.7706 
550101040

Schlegel 12 В-, 1 А 250 В~, 6 А EN 61058 
IEC60947-5-1 
TUV RU, CSA, 
UL E72889

внутри

3.3. Ножной переключатель 
660806008 MKF1SD 
1S-MEDSK12 
Альтернативный 
вариант: 660806009 
MKF 1SD1S-MED 
GP12

Steute 5 В~ < 20 
мА

макс. 25 В~ 
макс. 1 А

EN 60601-1 IEC 
601
Испытано RW 
TUV
IPX8, CSA, 
ULE178188

снаружи

4. Система управления
4.1. Блок управления 

760106066
ALT/ACD +12 В 

<2 А
+8-40 В 
4 А

UL, проверено 
ALT

внутри

4.1.1. печатная плата 
760106066

ALT/ACD ULE178188 Часть поз. 
4.1

4.1.2. Преобразователь
пост.т./пост.т.
RKZ1205S

ReCOM 1:12 В- 
/<0,2А 0:5 
В -/<60 мА 
Iso: 1,5 кВ

Вход:
12 В- / 490 мА 
Выход:
5 В- / 1,2а Iso: 
3 кВ

EN
60601-1 60950-1

Часть поз. 
4.1

4.1.3. Цифровой изолятор 
ADUM2400ARWZ

Analog
Devices

5 В- / < 60 
мА 
4 кВ

7 В- / < 80 мА 
4кВ

ULE214100,
CSA60950
CSA61010
CSA60601
IEC60601
VDE 0884
TUV6090
TUV61010

Часть поз. 
4.1

4.1.4. Реле ALD 112 Panasonic +5 В / < 40 
мА 
4 кВ

277 В -/ЗА ЗО  
В- / ЗА 4 кВ

UL E43028, 
CSA, VDE EN 
61810-1

Часть поз. 
4.1

4.2. Плата подключения 
Service-USB-Platine 
760106061

ALT/ACD Вход 12 В, 
0,5 А

Вход 12В, 0,5 
А

Проверено ALT внутри

1490 99001 1 -3 0  июля 2013 г.
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№ ТИП и номер детали производи
тель

рабочие
параметры

номинальные
параметры

соответствие место
установки

4.2.1. Преобразователь 
пост.т./пост.т. TEN 5- 
1211

TRACO
Power

Вход: 9-18 В 
Выход: 5 В / 
1А 1,5 кВ

Вход: 12 В 
Выход: 5 В / 
1АЗ кВ

CSA/UL 60950- 
1

Часть поз. 
4.2

4.2.2. Трансформатор
749014013

WE
(Worth)

3,3 В 
1,5 кВ

3,3 В 
4 кВ

Des. IEC 60601- 
1 60950-1

Часть поз. 
4.2

4.2.3. ADUM 2201 Analog
Devices

5В 
1,5 кВ

5В 
5 кВ

UL(E214100) 
lEC/CSA 
60601-1 60950- 
1 61010-1 (Код 
№; 1646433) 
VDE0884-10 
(Per. №: 133860)

Часть поз. 
4.2

4.3. Стеклянный сенсорный 
блок 551102038

DOLD +24 В 
1 А

+24 В 
1 А

Проверено ALT снаружи

5. Система охлаждения
5.1. перистальтический

насос
66 0302 019

KNF
Neuberge
r

12 В 
12 Вт

12В 
12 Вт

СЕ внутри

5.2. Датчик давления 
661202014

Suco 5В
<0,1 А

42 В 
4 А

Проверено ALT внутри

5.3. Вентилятор
AD0612XB-
A72GL(P)
660301036

ADDA 12 В 
0,375 А

12 В 
0,375 А

СЕ внутри

5.4. Вентилятор 8212NG 
660301032

ADDA 12 В 
0,16 А

12 В 
0,16 А

СЕ внутри

6. Проводка
6.1. Трубка с ПВХ- 

покрытием 
550806039, 
550806043

Alpha
Wire
Coop.

2,5 кВ 15 кВ 
4 кВ

UL / CSA 
Е38155
Испытано ALT

внутри

6.2. провод
550702067

Lapp/
Helu

100-240 В 300/500В HAR(H05) UL/ 
CSA

внутри

6.3. Провод
550701117, 550701145

Lapp 100-240 В 300/500В HAR (H05-V) 
UL/ Uon

внутри

6.4. Провод
550701141,550701131

Lapp,
Medikabe
1

100-240 В 300 В UL/ CSA внутри

7. Корпус
7.1. Крышка устройства 

(пластмасса) крышка 
насадки Biresin RG53 
FR 149006002, 
149006001

SiKa
Deutschla
nd

Внутри 
устройства 
<50 °С

110°С UL 94 V-0 на 3
MM

RU E204929

снаружи
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1.1 Общая информация
• Настоящее Руководство пользователя содержит информацию, необходимую для 

предусмотренногоприменения устройства.
• Оно является неотъемлемой частью самого изделия, в соответствии с 

применимыми национальными, европейскими и международными директивами и 
законами о надежности продукции.

• Важнейшей задачей является защита лиц от опасных ситуаций и устройства от 
повреждений в результате неправильного обращения.

• Регулярное техническое обслуживание в соответствии с инструкциями, 
приведенными в настоящем Руководстве, повышает точность и 
эксплуатационные качества устройства в течение всего срока службы.

• В случае неисправностей или ошибок в работе, которые выходят за рамки 
допустимых пределов вмешательства пользователя, свяжитесь с Отделом 
обслуживания клиентов компании Asclepion (или с авторизованным 
дистрибьютором).

Для эксплуатации устройства необходимо знание настоящего Руководства пользователя.
Поэтому ознакомьтесь с его содержанием и обратите особое внимание на информацию,
касающуюся безопасной эксплуатации устройства.

1.2 Символы, используемые в руководстве пользователя

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

1. Введение

В настоящем руководстве используются следующие символы для привлечения вашего 
внимания к опасностям, или для того, чтобы проинструктировать вас по эксплуатации 
устройства:

А
А
А

О П А С Н О С Т Ь
Э т о т  с и м в о л  у к а з ы в а е т  н а  н а л и ч и е  п р я м о й  у г р о з ы  ж и з н и  и  з д о р о в ь ю  л ю д е й . 
Н е с о б л ю д е н и е  э т и х  и н с т р у к ц и й  м о ж е т  п р е д с т а в л я т ь  с е р ь е з н у ю  о п а с н о с т ь  д л я  
з д о р о в ь я ,  в п л о т ь  д о  т я ж е л ы х  у в е ч и й  и  д а ж е л е т а л ь н о г о  и с х о д а .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е
Э т о т  с и м в о л  у к а з ы в а е т  н а  в о з м о ж н у ю  у г р о з у  ж и з н и  и  з д о р о в ь ю  л ю д е й . 
Н е с о б л ю д е н и е  э т и х  и н с т р у к ц и й  м о ж е т  п р е д с т а в л я т ь  с е р ь е з н у ю  о п а с н о с т ь  д л я  
з д о р о в ь я ,  в п л о т ь  д о  т я ж е л ы х  у в е ч и й .

В Н И М А Н И Е
Э т о т  с и м в о л  у к а з ы в а е т  н а  в о з м о ж н у ю  о п а с н о с т ь .  Н е с о б л ю д е н и е  э т и х  и н с т р у к ц и й  
м о ж е т  п о в л е ч ь  з а  с о б о й  т р а в м ы .

в
В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
Э т о т  с и м в о л  у к а з ы в а е т  н а  в а ж н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  п р а в и л ь н о й  э к с п л у а т а ц и и  
у с т р о й с т в а .  Н е с о б л ю д е н и е  э т и х  и н с т р у к ц и й  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  
и м у щ е с т в а  и л и  н е и с п р а в н о с т и  у с т р о й с т в а ,  и л и  к  п о в р е ж д е н и ю  о к р у ж а ю щ и х  
п р е д м е т о в .

С О В Е Т
Э т о т  с и м в о л  у к а з ы в а е т  н а  н а л и ч и е  п р а к т и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и й  и , в  ч а с т н о с т и ,  
п о л е з н о й  и н ф о р м а ц и и , к о т о р а я  п о з в о л я е т  п о л ь з о в а т е л ю  о п т и м а л ь н о  и с п о л ь з о в а т ь  
в с е  в о з м о ж н о с т и  у с т р о й с т в а .
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1.3 П редусм отренное применение

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

Некорректное применение этого устройства может представлять серьезную угрозу для

А  здоровья. В связи с этим все предупреждения, инструкции и информацию в этом 
Руководстве пользователя необходимо соблюдать при любых обстоятельствах! 
Несоблюдение рассматривается как непредусмотренное применение данного 
устройства!
Не разрешаются никакие конструктивные изменения этого устройства!

Q uadroStarP R O  представляет собой лазер (лазерное изделие класса 4) с 
относительно продолжительными импульсами вплоть до непрерывной эмиссии при 
всем разнообразии длин волн (смотри главу Технические данны е). В связи с этим 
устройство может вызвать избирательное тепловое воздействие или повреждение 
тканей и, таким образом, может применяться для различных показаний. Варианты 
исполнения в видимом (зеленый и желтый свет) и в инфракрасном диапазоне 
являются почти идентичными по своему эффекту. По этой причине информация по 
предусмотренному применению и показаниям приведена совместно для 
конкретной длины волны.

1.3.1 Показания
1.3.1.1 QuadroStarPRO■YELLOW (длина волны 577 нм) и QuadroStarPRO^^^^^ (532 нм)

Длины волн в зеленом и желтом диапазоне очень хорошо поглощаются меланином 
и гемоглобином. Таким образом, данный лазер идеально подходит для лечения 
поверхностных сосудистых заболеваний. Осторожное удаление неосложненных 
нарушений пигментации и других кожных изменений посредством коагуляции и 
испарения также возможны с применением этих длин волн.

В частности, следующие заболевания кожи подвергаются лечению в течение 
многих лет и в настоящее время являются стандартными процедурами^*^’
• Телеангиэктазия (розовые угри, купероз, покраснение лица, фолликулярная 

эритродермия, болезнь Рандю-Ослера-Вебера), также связанная с другими 
заболеваниями (губная ангиома, венозная ангиома, NBCCS (синдром базально- 
клеточногоневуса))
Небольшая телеангиоэктатическая гранулема(пиогенная гранулема)
Паукообразная гемангиома 
Вишневая гемангиома (Старческая ангиома)
Ангиофиброма (болезнь Брукса, болезнь Бурневилля-Прингла)
Обширная, плоская гемангиома 
Обширный, плоский сосудистый невус
Сосудистые звездочки (красные, небольшие и поверхностные сосуды)
Ксантелазма 
Сирингома 
Бородавки 
Пойкилодермия
Кожные изменения из-за саркомы Капоши 
Ангиосебофиброматоз 
Узелковыйхондродерматит ушной раковины 
Доброкачественное эпидермальное нарушение пигментации
Атрофические полосы кожи (улучшение состояния, уменьшение покраснения, но НЕ 
удаление)

[1] Leitlinie: “Behandtungen mil Laser und Hochenergetischen Blitzlampen (HBL) in der Dermatologie ” Autorengremium, Leiter: Prof. Dr. E. 
Holzie
[2] Сосудистые лазеры и IPL: Руководящие указания по уходу от Европейского общества лазерной дерматологии (ESLD) М. Адамик и 
др., Журнал косметической и лазерной терапии, 2007; 9: I I 3-124
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1 .3 .1 .2  Q u a d r o S ta r P R O ^ * ^  (9 4 0 н м ) n Q u a d r o S ta r P R O ^ * ^  (9 8 0 н м )

Д л и н ы  в о л н  в  б л и ж н е й  и н ф р а к р а с н о й  о б л а с т и  с п е к т р а  (N IR )  п о г л о щ а ю т с я  г е м о г л о б и н о м  и  в о д о й , в 
т о  ж е  в р е м я , о н и  г л у б ж е  п р о н и к а ю т  в т к а н и , ч е м  л у ч и  ж е л т о г о  и л и  з е л е н о г о  л а зе р а , б л а г о д а р я  
о т н о с и т е л ь н о  н и зк о й  а б с о р б ц и и  и  р а с с е и в а н и ю .

Д и о д н ы е  л а зе р ы  в  N IR  х а р а к т е р и з у ю т с я  м н о г о о б р а зи е м  п о к а з а н и й  в  х и р у р г и и  и э н д о с к о п и и . В  то  
ж е  в р е м я , и з -з а  з н а ч и т е л ь н о  б о л е е  н и зк о й  и зб и р а т е л ь н о с т и  п о  с р а в н е н и ю  с  л у ч а м и  з е л е н о го  и 
ж е л т о г о  л а з е р а  (п о г л о щ е н и е  г е м о г л о б и н а  и в о д ы ), э т и  у с т р о й с т в а  о б ы ч н о  н е  п р и г о д н ы  д л я  
д е р м а т о л о г и ч е с к и х  и л и  э с т е т и ч е с к и х  п о к а з а н и й , з а  и с к л ю ч е н и е м  п о к а з а н и й  о ч е н ь  о б щ е го  
х а р а к т е р а , т а к и х  к а к  б о р о д а в к и  и л и  о б е с ц в е ч е н н ы е  и /и л и  у т о л щ е н н ы е  н о гт и  в с л е д с т в и е  
о н и х о м и к о з а  (с м о т р и  п р и л о ж е н и е ) .

В  за в и с и м о с т и  о т  п л о т н о с т и  п о т о к а  э н е р г и и  и  у д е л ь н о й  м о щ н о с т и , м о ж е т  п р о и с х о д и т ь  к о а гу л я ц и я  
и л и  и с п а р е н и е  м я г к и х  т к а н е й . П р и  и с п о л ь зо в а н и и  м е т о д и к и  к о н т а к т а  с  в о л о к н о м , в о зм о ж н о  т а к ж е  
р е ж у щ е е  в о зд е й с т в и е  н а  т к а н и , п о с к о л ь к у  э т о  я в л я е т с я  о с о б ы м  с л у ч а е м  и с п а р е н и я . Д и о д н ы е  л а зе р ы  
т а к ж е  х о р о щ о  п о д х о д я т  д л я  э н д о в а с к у л я р н о й  к о а гу л я ц и и  у в е л и ч е н н ы х  в е н  (в а р и к о з н ы е  в ен ы ).

В  д е н т а л ь н о й  о б л а с т и  д и о д н ы е  л а зе р ы  и с п о л ь зу ю т  в  х и р у р ги и  м я г к и х  т к а н е й , в  с о о т в е тс т в и и  с 
о п и с а н н ы м  в ы ш е  п р и м е н е н и е м , и  д л я  о т б е л и в а н и я  зу б о в .

Б о л е е  п о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  о  в о зм о ж н ы х  п о к а з а н и я х  и  п р и м е н е н и я х  п р и в е д е н а  в гл ав е  
П р и м е н е н и е  /  О б р а б о т к а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  и н ф р а к р а с н о й  M o d e n u Q u a d r o S ta r P R O .

1 .3 .2  П р о т и в о п о к а з а н и я

ВНИМАНИЕ
И н тен си в н о е  л а зер н о е  и зл учен и е  в в и д и м ом  и ли  и н ф р ак р асн о м  ди ап азо н е  м о ж ет  вы звать  
п р ед н ам ер ен н о е  и  н еп ред н ам ерен н ое  тер м ал ьн о е  п о вр еж д ен и е  к о ж и  и  струк тур  тканей . 
П ер еч и сл ен н ы е  н и ж е п роти воп ок азан и я  осн ован ы  н а  к л и н и ч еск о м  оп ы те  р аб о ты  с л азерн ы м и  
у стр о й ств ам и  д л я  у п о м ян у ты х  ц елей  в течен и е  м н о ги х  лет. Э та  и н ф о р м ац и я  не п р етен д у ет  на 
п о л н о ту  и ли  н ео гр ан и ч ен н о е  дей ствие.
О ко н ч ател ьн о е  р еш ен и е  по вопросу , п одходи т  л и  п ац и ен там  к о н к р етн ая  п роц ед ура, о  которой  
и д ет  р ечь , я вл я ется  и скл ю чи тел ьн ой  о тветств ен н о стью  л еч ащ его  врача .

1 .3 .2 .1  Q u a d r o S t a r P R O ^ ^ ^ ^ ^ '^  ( 5 7 7  н м )  u Q u a d r o S t a r P R O ^ ”^ ^ ^  ( 5 3 2  н м )

А

А
И н тен си в н о е  л а зер н о е  и зл у ч ен и е  в и н ф рак расн ом  ди ап азо н е  м о ж ет  в ы зв ать  терм ал ьн ое 
п о вр еж д ен и е  стр у к ту р  кож и . В  связи  с эти м  Н Е  Р А З Р Е Ш А Е Т С Я  п р и м ен ять  л азерн ую  
п р о ц ед у р у  д л я  б ер ем ен н ы х  ж ен щ и н  и ли  детей , п отом у  ч то  д л я  это й  груп п ы  п аци ен тов 
о тсу тств у ю т  к л и н и ч еск и е  и сследован и я.

З а г о р е л а я  к о ж а  (п е р е н о с  с р о к о в  л е ч е н и я )
Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к  с в е т у , и с п о л ь з о в а н и е  п р е п а р а т о в ,  п о в ы ш а ю щ и х  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  к

с в е т у
Т е м н ы й  т и п  к о ж и  ( о т  IV  д о  V I)
З л о к а ч е с т в е н н ы е  и  п р е д р а к о в ы е  п а т о л о г и ч е с к и е  и з м е н е н и я  и  р о д и м ы е  п я т н а  н а  у ч а с т к е

о б р а б о т к и
С и н д р о м  К а з а б а х а - М е р р и т т а  ( г е м а н г и о м а  с  к о а г у л о п а т и е й )

■™1ГГГ Ч*."- '«rj.'i",-;;.- _ . .
... .........

А
ШРЕДУПРЕЖДЕШ1Е
(Н еп р ед н ам ер ен н ая ) л азер н аяо б р аб о тк а  п р ед р ак о вы х  п ато л о ги ч еск и х  и зм ен ени й , 
зл о к ач еств ен н ы х  и зм ен ен и й  кож и  и ли  п роявл ен и й  си н д р о м а  К азаб ах а-М ер р и тта  п ред ставляет  
со б о й  зн ач и тел ьн ы й  ри ск  дл я  зд о р о вья  п ац и ен тов . О б язател ьн о е  п р ед в ар и тел ьн о е  усл ови е 
зак л ю ч ается  в  то м , ч то  в случае  сам ого  н еб о л ьш о го  со м н ен и я  в  д о б р о к ач еств ен н о сти  
п и гм ен тац и и  и ли  л ю б о й  ф орм ы  гем ан ги ом ы , н ео б х о д и м о  п од тв ер ж д ен и е  ди агн оза , и л и  отм ен а 
п роц ед уры .

С и м п л е к с  г е р п е с а  н а  у ч а с т к е  о б р а б о т к и  ( п р о ф и л а к т и к а  и л и  о т о р о ч к а  л е ч е н и я  н а  10  д н е й )  
Т е н д е н ц и я  к  ч р е з м е р н о м у  о б р а з о в а н и ю  р у б ц о в  ( в о з м о ж н а  т е р а п и я  к о л л о и д н ы х  р у б ц о в  в 
с о ч е т а н и и  с  д р у г и м и  л а з е р н ы м и  у с т р о й с т в а м и )
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1.3.2.2 QuadroStarPRC^‘̂ ^{9^^HM) и QuadroStarPR(f^^{^^HM)

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

В  т о  ж е  в р е м я  н е о б х о д и м о  и м е т ь  в в и д у , ч т о  п р и м е н е н и е  о п т и ч е с к и х  в о л о к о н  п р и  
н е к о н т а к т н о м  м е т о д е  и  в о  в р е м я  д л и т е л ь н о й  э м и с с и и  м о ж е т  о б у с л о в и т ь  к о а г у л я ц и ю  н а  
н е с к о л ь к о  м и л л и м е т р о в  в  т к а н я х ,  ч т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  л е т а л ь н о м у  и с х о д у  д л я  п а ц и е н т а .

1.3.3 О граничение применения

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

п̂ р е д у п р ё ж д е н ц е : ^ ^ ^ Ж |
•тг.---------------------------- г?

А

С €

Л азер н ая  э м и сси я  у стр о й ств а  м о ж ет  вы звать  тер м ал ьн ы е  и зм ен ен и я  стр у к ту р  тканей .
П р о ц ед у р а  м о ж ет  п ровод и ться  то л ько  п ракти к ую щ и м  в р ач о м  (д ал ее  в д ок ум ен те , дл я  
у п р о щ ен и я , и м ен у ем ы м  «п ользователь»).
Д ей ству ю щ и е  м ед и ц и н ск и е  и здели я  м о гу т  п р и м ен яться  то л ько  п о л ьзо вател ям и , об л ад аю щ и м и  
со о тветств у ю щ ей  к вал и ф и к ац и ей  дл я  работы  с н им и , н а  о сн ове  св о его  п роф есси он альн ого  
обуч ен и я , эк сп ер тн ы х  зн ан и й  и  п ракти ческ ого  оп ы та. Д л я  п р о вед ен и я  п р о ц ед у р  н а  кож е в 
Г ер м ан и и  п о л ьзо вател ю  р ек о м ен д у ется  п о лу ч и ть  п о д тв ер ж д ен и е  к вал и ф и к ац и и .
В  я вн о й  ф о р м е  об р ащ ается  вни м ан ие н а  то , ч то  п р и м ен ен и е  д ан н о го  у стр о й ств а  разреш ен о  
то л ько  П о л ьзо вател я м , усп еш н о  п рош ед ш и м  курс тех н и к и  б езо п асн о сти  п р и  р аб о те  с лазером , 
в кл ю ч ая  о б у ч ен и е  п ри м ен ен и ю , и  п олуч и вш и м  и н стр у к ц и и  п о  р аб о те  с устрой ством . Э то 
д о л ж н о  б ы ть  п о д тв ер ж д ен о  п одп и сью  в кн и ж ке  к  м ед и ц и н ск о м у  у строй ству .

К о м п а н и я  A s c le p io n  L a s e r  T e c h n o lo g ie s  G m b H  т а к ж е  п р е д л а г а е т  о б у ч е н и е  н а  у к а з а н н ы х  к у р с а х  
п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и  п р и  р а б о т е  с  л а з е р о м  в  м е д и ц и н с к и х  ц е л я х .

1.4 Д екларация соответствия медицинского изделия

У с т р о й с т в о  Q u a d r o S t a r P R O  р а з р а б о т а н о  в  с о о т в е т с т в и и  с  Д и р е к т и в о й  Е С  
9 3 /4 2 /Е Е С  в  о т н о ш е н и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  и  е е  р е а л и з а ц и е й  в 
г о с у д а р с т в е  в  ф о р м е  Н е м е ц к о г о  з а к о н а  о  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и  (M P G ). 
Э т а  д е к л а р а ц и я  с о о т в е т с т в и я  о т н о с и т с я  и с к л ю ч и т е л ь н о  к  
п р е д у с м о т р е н н о м у  м е д и ц и н с к о м у  п р и м е н е н и ю , у к а з а н н о м у  в  г л а в е  
1 .3 .О н а  н е  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а  к о с м е т и ч е с к о е  п р и м е н е н и е ,  у к а з а н н о е  в 
п р и л о ж е н и и .

М а р к и р о в к а  С Е  1275  о т н о с и т с я  к  у с т р о й с т в у ,  п р и м е н я е м о м у  
и с к л ю ч и т е л ь н о  в  м е д и ц и н с к и х  ц е л я х .

К л а с с  у с т р о й с т в а  с о г л а с н о  Д и р е к т и в е  9 3 /4 2 /Е Е С : П Ь

U M D N S -№ : 1 6 -9 4 8  Л а з е р ,  д л я  т е р а п е в т и ч е с к о г о  п р и м е н е н и я

1.5 А вторские права

Д а н н ы е  с п е ц и ф и к а ц и и  м о г у т  п р е т е р п е в а т ь  и з м е н е н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п о с л е д у ю щ и м и  
т е х н и ч е с к и м и  р а з р а б о т к а м и . С в я ж и т е с ь  с о  С л у ж б о й  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  к о м п а н и и  
A s c le p io n  L a s e r  T e c h n o lo g ie s  G m b H  и л и  с о  с в о и м  д и с т р и б ь ю т о р о м  A s c le p io n  L a s e r  T e c h n o lo g ie s  

G m b H , ч т о б ы  п о л у ч и т ь  п о с л е д н ю ю  и н ф о р м а ц и ю .

©  Е с л и  н е  у к а з а н о  и н а ч е ,  п е р е д а ч а  и  к о п и р о в а н и е  н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а ,  а  т а к ж е  
и с п о л ь з о в а н и е  и  р а з г л а ш е н и е  е г о  с о д е р ж а н и я  з а п р е щ е н ы . Н а р у ш е н и е  п о в л е ч е т  з а  с о б о й  
о б я з а т е л ь с т в о  п о  в ы п л а т е  к о м п е н с а ц и и .

В с е  п р а в а  з а щ и щ е н ы  н а  с л у ч а й  п р е д о с т а в л е н и я  п а т е н т о в  и л и  р е г и с т р а ц и и  п о л е з н о й  м о д е л и .
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« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн олодж и с»

2 Техника безопасности

2.1 О бщ ая инф ормация

Q u a d r o S t a r P R O  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  Д и р е к т и в ы  Е С  п о  м е д и ц и н с к и м  у с т р о й с т в а м  
9 3 /4 2 /Е Е С  и  Н е м е ц к о г о  з а к о н а  о  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и  (M P G ) .

В  с о о т в е т с т в и и  с  э т о й  Д и р е к т и в о й  Е С  и  П р и л о ж е н и е м  IX  к  н е м у , Q u a d r o S t a r P R O  

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

К а к  и  в с я к о е  у с т р о й с т в о ,  Q u a d r o S t a r P R O  п р и  э к с п л у а т а ц и и  м о ж е т  б ы т ь  и с т о ч н и к о м  
п о т е н ц и а л ь н ы х  р и с к о в .  П е р е д  з а п у с к о м  с и с т е м ы  п о л ь з о в а т е л ь  д о л ж е н  б ы т ь  о с в е д о м л ё н  о  
н и х . С р е д и  э т и х  р и с к о в :  о п т и ч е с к и е ,  э л е к т р и ч е с к и е  и  б и о л о г и ч е с к и е  о п а с н о с т и ,  а  т а к ж е  
о п а с н о с т и  в о з г о р а н и я .

С о б л ю д а й т е  г о с у д а р с т в е н н ы е  н о р м а т и в ы , п р и м е н и м ы е  к  э к с п л у а т а ц и и  д а н н о г о  и з д е л и я . В  
ч а с т н о с т и ,  т а к и е  у с т р о й с т в а  м о г у т  э к с п л у а т и р о в а т ь с я  т о л ь к о  в  с о о т в е т с т в и и  с  
о б щ е п р и н я т ы м и  п р а в и л а м и  т е х н о л о г и и  и  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  н о р м а м и  б е з о п а с н о с т и  т р у д а  и  
п р е д о т в р а щ е н и я  н е с ч а с т н ы х  с л у ч а е в .

А

А
А
А

тжшшжшШШ
Л азер н о е  у стр о й ств о  и сп у ск ает  м ощ н оеи зл учен и е  в  в и д и м о м  и ли  и н ф р ак р асн о м  ди ап азон е, 
что  м о ж етв  сл учае  его  н есоответствую щ ей  эк сп л у атац и и  в ы зв ать  сер ьезн о е  п овреж ден и е 
глаз.
Б езо го во р о ч н о  собл ю дай те  и н струкц и и , п р и в ед ен н ы е в н асто ящ ем  Р уковод стве  
п о л ьзо вател я , в  отн ош ен и и  оборуд ован и я  и  п о р яд ка  в ы п о л н ен и я  д ей ств и й  при  
эк сп л у атац и и , тех н и ч еско м  обсл уж и ван и и , п роверк е  и л и  к ал и б ровке.

Л азер н о е  и зл у ч ен и е  у стр о й ства  м о ж ет  обусл ови ть , во  всех  сл учаях , к о гд а  он о  н изкое, ри ск  
в о зго р ан и я . Н и  п ри  каки х  о б сто ятел ьствах  н ельзя  и сп о л ьзо в ать  у стр о й ство  во 
в зр ы в о о п асн о й  атм осф ере  (к л асси ф и ц и рован н ой  как  А Р  и  A P G  п о  IE C  601-1 ). П еред  
н ач ал о м  р аб о ты  с л азер о м , у бед и тесь , что  в п о м ещ ен и и  о тсу тств у ю т  п ары  о т  раствори тел ей  
и ли  го р ю ч и х  ж и д ко стей  (он и  м о гу т  и сп о л ьзо в аться  д л я  чи стк и  и л и  д ези н ф екц и и )

О б р ати те  в н и м ан и е , что  дан н ое  и здел и е  д о л ж н о  п р о х о д и ть  р егу л я р н ы е  и сп ы тан и я  на 
тех н и ч еск у ю  безоп асн ость , к оторы е долж н ы  п ровод и ться  к аж д ы й го д  для  обесп еч ен и я  
б езо п асн о сти  п ер со н ал а  и  п аци ен тов . Е сл и  не п р о во д и ть  р егу л я р н ы е  и сп ы тан и я , м огут  
в о зн и к н у ть  сер ьезн ы е  п робл ем ы  со  зд оровьем .

ВД Ш Ш 1 Е1 Ж Ш Н И Е^
Р аботы  п о  о б сл уж и ван и ю , р ем о н ту  и ли  м о д и ф и кац и и  не м о гу т  в ы п о л н яться  н икем , к ром е 
п ер со н ал а  к ом п ан и и  A sc lep io n L aserT ech n o lo g iesG m b H  и л и  др у ги х  о рган ов , дол ж н ы м  
о б р азо м  у п о л н о м о ч ен н ы х н а  п ровед ен и е  так и х  р а б о т  дл я  об есп еч ен и я  б езо п асн о сти  
п ер со н ал а  и  п ац и ен тов .
Е сл и  н еу п о л н о м о ч ен н ы е  л и ц а  в ы п о л н яю т р аб о ты  п о  обсл уж и ван и ю , р ем о н ту  или  
м о д и ф и кац и ям  устрой ства , м о гу т  возн и к н уть  серьезн ы е п робл ем ы  со  зд оровьем .

2.2 Э лектрические опасности

А Л азер  р аб о тает  с л и н ей н ы м  н ап ряж ен и ем . С у щ еству ет  ри ск  п о р аж ен и я  эл ектри ческ и м  
током ! Н е  о тк р ы в ай те  устрой ство , есл и  у  вас  н ет  со о тве тств у ю щ и х  н авы ков , и ли  есл и  вы  не 
у п о л н о м о ч ен ы  н а  вы п ол н ен и е  так и х  дей ствий .
У стр о й ство  д о л ж н о  эк сп л у ати р о в аться  то л ько  с н ад еж н ы м  зазем л ен и ем  и безуп реч н о  
у с тан о в л ен н ы м и  розетк ам и  с зазем л яю щ и м  кон тактом .
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Л ей зер  Т екн олодж и с»

I

2.3

Л азер  р аб о тает  с л и н ей н ы м  напряж ен и ем . С у щ еств у ет  р и ск  п о р аж ен и я  эл ектри ческ и м  
1% током !
!  \  К о н стр у к ц и я  у стр о й ства  п ред усм атри вает  п р ед о тв р ащ ен и е  п р о н и к н о в ен и я  ж и д ко стей  при

н о р м ал ьн о й  эк сп л у атац и и . Е сли  ж и д кость  п р о н и к л а  во  в н у тр ен н ее  п р о стр ан ств о  си стем ы  
и л и  в ап п л и к ато р , н еоб ход и м о  откл ю ч и ть  п и тан и е  и в ы н у ть  сетев у ю  вилку . С вяж и тесь  с 
н ащ ей  Т ех н и ч ес к о й  служ бой.

Биологические опасности

Л азер н ы е  п ар о о б р азо в ан и я  м огут  сод ерж ать  ж и зн есто й ки е  ч ас ти ч к и  тк ан ей  п ри  их 
и сп ар ен и и . С у щ еств у ет  р и ск  п ер ен о са  м и к р о о р ган и зм о в  и  п о вр еж д ен и я  д ы х ател ьн ы х  п утей  
и з-за  н ал и ч и я  сам о го  зад ы м лен ия . Р ек о м ен д у ется  об есп еч и ть  н ал и ч и е  д ы м оотводящ его  
у стр о й ств а  с ф и л ьтр ам и  дл я  случаев  и сп арен и я  и ли  аб л я ц и и  ткан ей .

5трШ !УпРЕЖ пр.нита1М Ит111ИИЯ^^^^М 11Ш Ш «^
В о  в р ем я  в ы п о л н яем ы х  на кож е п роц ед ур  кон так тн ая  п о вер х н о сть  ап п л и като р а  м ож ет  
к о н так ти р о вать  с  кож ей  п аци ен та. П ри  и сп о л ьзо в ан и и  в о л о к о н  и  п р о ч и х  эл ем ен тов  
ап п л и к ато р а  д л я  хи р у р ги ч еск и х  и  эн д о ско п и ч еск и х  ц елей , к о н так т  с тк ан я м и  и  ж и д костям и  
о р ган и зм а  о б ы ч н о  н еи зб еж ен . С у щ ествует  ри ск  п ер ен о са  м и к р о о р ган и зм о в .
И сп о л ьзо в ан н ы й  ап п л и като р  н еобходи м о  тщ ател ьн о  ч и сти ть  и  д ези н ф и ц и р о в ать  
н еп о ср ед ствен н о  п осле каж дого  п рим енен ия . В о л о к н а  или  д етал и , п ри м ен яем ы е для  
х и р у р ги ч еск и х  и  эн д о ско п и ч еск и х  п роцедур , сл ед у ет  у ти л и зи р о вать , в  сл у ч ае  п рим енен ия  
о д н о р азо в ы х  эл ем ен то в , и ли  тщ ател ьн о  очи сти ть , п р о д ези н ф и ц и р о в ать  и  п ростери л и зовать  
(см о тр и  гл ав у  О ч и с т к а , д е з и н ф е к ц и я  и  с т е р и л и з а ц и я ) .

А
А

2.4 Радиопомехи
Устройство QuadroStarPRO  соответствует требованиям стандарта EN 60601-1-2. На систему не 
оказывают влияние электромагнитные помехи, создаваемые другими устройствами, которые 
соответствуют тому же самому стандарту. Более того, система не вырабатывает электромагнитное 
излучение сверх предельных значений, указанных в EN 60601-1-2. Декларация изготовителя 
относительно электромагнитной совместимости, в соответствии с 60601-1-2, включена в 
данноеРуководство пользователя.

А

А
А

в  отношении медицинскихизделий необходимо соблюдать особые меры 
предосторожности, касающиеся электромагнитной совместимости (ЕМС). 
Устройство испускает электромагнитное излучение низкого уровня, которое может 
оказывать воздействие на устройства, не соответствующие выщеприведенному 
стандарту. Непредусмотренные настройки на этих устройствах могут быть 
результатом такого воздействия.
Следуйте специальным инструкциям и рекомендациям в главе Декларации ЕМС  
изготовителя по установке и эксплуатации устройства QuadroStarPRO.

тшЁаш]РЕ1жгтг,нйг,*1аМ1МИ1М1111^^
На устройство могут оказывать влияние приборы, не соответствующие указанному 
выще стандарту. Результатом могут стать непредусмотренные настройки. В связи с 
этим, прежде чем приступить к эксплуатации лазерного устройства, отключите 
сотовые телефоны и подобное оборудование

tH tTtIW n"n и III 1111111111111ШМ111И1111Ш1̂ ^
Использование вспомогательного оборудования и кабелей, не санкционированных 
изготовителем, может привести к повышенной эмиссии помех или к уменьшенной 
помехоустойчивости устройства с вышеупомянутыми последствиями.
Используйте только вспомогательное оборудование и кабели, санкционированные 
компанией Aselepion Laser Technologies GmbH.
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Устройство не должно состыковываться с другими устройствами / устанавливаться 
вблизи других устройств или в сочетании с другими устройствами. Если устройство 
работает рядом с другими устройствами или вместе с ними, необходимо проверить, 
работает ли оно правильно в такой компоновке.

2 .5

2 .5 .1

А

Л азер

О птические опасности, обусловленные лазерной эмиссией

Лазеры классифицируют в соответствии с их потенциалом опасности. Наибольшей 
опасности соответствует класс 4 (наименее опасным является класс 1).

1 1 ] а м й 1 Ё Е т н й Е ' ж ^ в д Р ! Ш Ш ^ Ш й 1 1 ^ ^
Д ан н ое  у стр о й ств о  п ред ставляет  соб ой  л азер  к л асса  4 . Э то  о зн ач ает , что  п рям ое  и 
р ав н о м ер н о  р ассеи ваем о е  л азерн ое  и зл учен и е м о ж ет  в ы зв ать  сер ьезн ы е  п о вр еж д ен и я  глаз, 
есл и  у стр о й ств о  эксп л уати руется  н есоответствую щ и м  образом .
М ер ы  защ и ты , о п и сан н ы е далее , н еоб ход и м о  стр о го  со б л ю д ать .О со б ен н о  важ н о , чтоб ы  все 
л и ц а , п р и су тств у ю щ и е  в п ом ещ ен ии , где  р аб о тает  л азер , п о л ьзо вал и сь  со ответствую щ и м и  
ср ед ств ам и  защ и ты  глаз (см отри  главу  Т е х н и ч е с к и е  д ан н ы е) в о  вр ем я  ак ти в н о й  работы  
лазера .

С фундаментальными правилами обращения с лазерными устройствами можно 
ознакомиться в международном стандарте EN 60825-1 и дополнении 1 к EN 60601-2-22: 
«Указания по безопасному применению лазерных лучей для человека». Они дополнены 
государственными нормами, предусматривающими общую защиту от опасного лазерного 
излучения. Они направлены на защиту рабочего персонала и пациентов во время 
медицинских применений.
Следуйте специальным национальным правилам, которые могут действовать для вашего 
региона.

Н астоятельно рекомендуется следовать указанны м  ниже правилам :

1. Должен бы ть назначен консультант по вопросам лазерной защ иты .

2 . N O H D (Д о п у сти м о е  м и н и м ал ьн о  безоп асн ое р ассто ян и е  дл я  глаз) это й  л азер н о й  си стем ы  
явл яется  о ч ен ь  б ол ьш и м , так и м  образом , все п ом ещ ен и е , где  п р о во д и тся  сеан с л азерн ой  
терап и и , д о л ж н о  счи таться  л азер н о й  зон ой . В о  всех  то ч к ах  д о сту п а  д о л ж н ы  бы ть  п редусм отрен ы  
п р е д у п р е ж д а ю щ и е  л а м п о ч к и  (п редп очти тел ьн о , ж елто го  ц вета) и ж ел ты е  б и р к и  т р е у г о л ь н о й  
ф о р м ы , п р е д у п р е ж д а ю щ и е  о р а б о т е  л а з е р а  (для  С Ш А  см о тр и  н иж е, сп рава). Э ти  л ам п очк и  
д о л ж н ы  го р еть  во  врем я  р аботы  л азера .

Рисунок 1: Бирка, предупреждающая о работающем лазере (слева: европейская; справа: для США) 

3. И ндивидуальная защ ита глаз

А Л азер н о е  и зл у ч ен и е  м о ж ет  п ри вести  к  серьезн ы м  тр авм ам  глаз.
В о врем я  п ровод и м ого  л азер н о го  сеан са  все л и ц а , п р и су тств у ю щ и е  в п ом ещ ен и и , где 
р аб о тает  л азер , до л ж н ы  н оси ть  очки  дл я  защ и ты  глаз , а  п ац и ен ты  -  к о зы р ьк и  дл я  защ иты  
глаз!
О ч к и  для  защ и ты  глаз о т  л азер н о го  и зл учен и я  и  к о зы р ьк и  д л я  защ и ты  глаз п ац и ен тов  
до л ж н ы  со о тветств о вать  сп ец и ф и к ац и ям , ук азан н ы м  в р азд ел е  Т ех н и ч ески е  дан н ы е!

4. Д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

• Завесьте окна и другие проемы помещения для проведения процедуры, чтобы 
предотвратить нежелательную эмиссию лазерного излучения.

7
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• Стены в зоне проведения процедуры должны иметь шероховатую поверхность. 
Снимите все зеркала или другие отражающие предметы, находящиеся в зоне 
проведения процедуры.

• Ограничьте круг лиц, которым предоставлен доступ в процедурную, пациентом, 
который будет проходить процедуру, и теми лицами, кто будет ассистировать, и 
обучен обращению с этим лазерным устройством. Весь персонал, работающий в 
процедурной, должен иметь инструкцию по безопасной работе с лазером.

• Убедитесь в том, что обученный персонал, помогающий при проведении сеанса 
терапии, знает, как выключить лазер в случае возникновения аварийной ситуации.

• Направляйте излучение лазера только на участок, на котором предусмотрено 
проведение процедуры.

• Воздержитесь от того, чтобы смотреть непосредственно на выходное отверстие 
аппликатора или оптического волокна, даже если вы носите очки для защиты от 
лазерного излучения.

• Удалите все металлические объекты, такие как часы, кольца, браслеты или подобные 
предметы, из рабочей зоны и, по возможности, воздержитесь от использования 
отражающих приборов или прочих подобных материалов.
(Отражающие объекты могут прервать лазерный луч и направить его на другой 
участок вместо предусмотренного.Многие поверхности, даже те, которые кажутся 
матовыми, могут сильно отражать длину волны лазерного излучения.)

• Во время хирургических, эндоскопических или подобных процедур, должны быть 
приняты дополнительные меры безопасности. Особое внимание необходимо 
обратить на тот факт, чтово время работы лазера конец волокна всегда выступает на 
несколько миллиметров из рабочего канала эндоскопов, канюлей или прочих 
инструментов. Это предотвращает повреждение инструментовили возникновение 
пожара из-за образующегося тепла -  факторы, которые могут повредить здоровью 
пациента. Инструменты должны быть выполнены из материала, подходящего для 
лазерных процедур.

• Если прибор не используется, его следует переключить на режим STANDBY 
(ОЖИДАНИЕ) (в режиме STANDBY невозможно случайное включение лазера).

• Всегда вынимайте ключ из выключателя с ключом после отключения питания и 
храните ключ в надёжном месте.

5. О тветственность

П ользователь, вклю чаю щ ий лазерное излучение, несет ответственность за 
лазерную  безопасность. Он/она должны обеспечить, чтобы перед активацией лазера 
были приняты все меры предосторожности. Особенно важно, чтобы все лица, 
присутствующие в помещении, где работает лазер, в том числе, пациенты, носили 
соответствующие очки для защиты от лазерного излучения, или козырьки для защиты 
глаз.

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»
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2.5.2 О пасность возгорания, обусловленная действием лазера

А

Из-за лазерного излучения устройств существует риск возгорания или взрыва, если 
лазер используется в присутствии горючих материалов, растворов или газов, или в 
среде, обогащенной кислородом.
Пользователи должны принимать следующие меры предосторожности, чтобы 
предотвратить возможность возгорания, обусловленную лазерным излучением:

• Для лазерной эмиссии должны быть открыты только предусмотренные 
участки тела.

• Держите одежду как можно дальще от зоны проведения процедуры.

• Некоторые материалы, которые насыщены кислородом (например, вата), 
могут воспламениться при высоких температурах, которые создаются при 
предусмотренном использовании лазера.

, Храните в процедурном помещении только минимальное количество горючих 
материалов. Если для процедуры необходимо использовать горючие 
материалы, увлажните их.

• Используйте негорючие вещества для подготовки к процедуре и для очистки и 
дезинфекции аппликаторов непосредственно перед процедурой и во время нее. 
Если невозможно избежать использования растворителей, таких как спирт или 
изопропиловый спирт, непосредственно перед процедурой и во время нее, то 
перед активацией лазера следует удалить испарения путем аэрации, или, по 
крайней мере, некоторое время подождать

• В процедурном помещении всегда держите наготове небольшое количество 
воды (например, стакан), чтобы сразу же потушить тлеющие полотенца или 
небольшие возгорания.

• При попадании огня на любое электрическое устройство, его нельзя тушить 
водой. При несоблюдении этого требования, возможен риск поражения 
электрическим током. Всегда держите наготове небольшой огнетушитель, 
пригодный для электрических устройств.

• В случае возникновения аварийной ситуациинемедленно воспользуйтесь 
лазерным аварийным выключателем STOP, чтобы сразу же остановить

, лазерную эмиссию.

Используйте негорючие вещества для анестезии, если она осуществляется.

Не допускайте использования окисляющих газов, например, оксида азота 
(N2O) и кислорода. Будьте особенно осторожны при использовании кислорода. 
Кислород повыщает как интенсивность, так и продолжительность горения.

При использовании эндоскопов, троакаров, канюлей или подобных устройств, 
всегда обращайте внимание, чтобы они не были горючими, и чтобы конец 
волокна всегда выступал из инструмента не менее чем на 7 -  8 мм во время 
лазерной эмиссии!

Чтобы избежать интенсивного горения эндогенных газов (например, метана в 
п и щ е в а р и т е л ь н о м  т р а к т е ) ,  и с п о л ь з у й т е  в е н т и л я ц и о н н ы е  с и с т е м ы  л о к а л ь н о г о  
действия.
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3.1

3. Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  

М одели устройства

О б о з н а ч е н и е |-О п и с а н и е '; -^  ‘ /  \

Q u a d ro S ta r P R C P ^ ^ ^ m \b Q m z!^ Y L b \V i  
№  1490

Зел ен ы й  л азер  с ап п л и като р о м

Q u a d r o S ta r P R C P ^ ^ u \ ib Q m ? L ^ w h \V L  
№  1491

З ел ен ы й  л азер  со  ск ан ер о м  
охл аж д ен и я  кож и

и  в стр о ен н о й  си стем ой

2мо<^га1$'/аг/’/? (9 '^^ ''° ''^и н в ен тар н ы й  
№  1492

Ж ел ты й  л азер  с  ап п л и като р о м

2 м a^ /ra5 'to /•P i^ O '^ ^ ‘̂ '° '''и н вeн тapны й  
Л» 1493

Ж ел ты й  л азер  со  ск ан ер о м и  в стр о ен н о й  си стем ой
охл аж д ен и я  кож и

Q u a d r o S t a r P R ( f * °  

и н в ен тар н ы й  №  1494
Л азер  с 940  нм

Q u a d r o S t a r P R ( f ^ °  

и н в ен тар н ы й  №  1495
Л азер  с 980  нм

Q u a d r o S t a r P R ( f ' °  

и н в ен тар н ы й  №  1496
Л азер  с 810  нм

С п е ц и ф и к а ц и и

С п е ц и ф и к а ц и и

М о д ел ь  у стр о й ства Б л ок  дл я  у стан о вк и  н а  столе

Д и сп л ей Ж и д к о к р и стал л и ч еск и й  д и сп л ей

У к азан и е  о п ер ато р у Э л ем ен т  у п р авл ен и я  с ем к о стн ы м и  к н оп к ам и  

П о заказу , с iP ad , о тд ел ьн ое  р у к о во д ство  п ользовател я

О хлаж ден и е В оздух  в  п ом ещ ен и и

Р азъ ем  д в ер н о го  зам к а 5В  п остоян н ого  то к а  /  2 0  м А

П р ед у п р еж д аю щ ая  л ам п о ч к а Б есп о тен ц и ал ьн ы й  р ел ей н ы й  к о н так т
л азер а м акс. 24В  /  1А  (н о р м ал ьн о  о тк р ы ты й  к о н так т)

Д о п у сти м ы е  о к р у ж аю щ и е Т ем п ература: о т  15°С д о  30°С
усл ови я отн оси тел ьн ая  влаж н ость  в оздуха : м акс. 7 0 %  (б ез конд енсац и и) 

вы сота: м акс. 3000  м  н ад  у р о в н ем  м оря

Д о п у сти м ы е  у сл о в и я  п ри В ер ти к ал ьн о е  п олож ен и е
тр ан сп о р ти р о вк е  и  хр ан ен и и Т ем п ература: о т  5°С  д о  + 45°С

отн оси тел ьн ая  в лаж н о сть  в оздуха : о т  10%  д о  9 5 %  (без 
к о н д ен сац и и )

Р азм еры Б азовы й  корпус: 4 2 0  х 38 0  х 190 м м  (Ш и ри н а  х Г лу б и н а  х 
В ы сота)

В ес п ри м ерн о  12 кг

Э н ер гети ч еск и е  тр еб о в ан и я 100 — 240В  п ерем ен н ого  тока , 5 0 /60  Г ц , м ак си м ал ьн о  635  В А @  
м ак си м ал ьн о  780  В  А  @  240В

О сн о в н о й  п лав к и й п лавки й  п ред охран и тел ь  5 х 2 0  Т б , 3 А  Н  2 5 0 В ~
п р ед о х р ан и тел ь (6 ,3  А , м ед л ен н о  п ерегораю щ и й , с в ы со к о й  отк л ю ч аю щ ей  

сп особн остью )

К атегори я  п ер ен ап р яж ен и я 11 (1ЕС 60664 -1 )

3.2
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«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

М ак си м ал ьн ы й  п и к  сетев о го  
н ап ряж ен и я

М ак си м ал ьн о е  н о м и н ал ьн о е

V M T  пиковое =  2500В  п и ковое

V M N  эф ф ек ти вн ое  =  ЗООВ эф ф ек ти в н о е

-------------- - — _______ ______ 1

К л асси ф и кац и я , со гл асн о  
ди рек ти ве  93 /4 2 /Е Е С

п ь

В сп о м о гател ьн ы е
п р и н ад л еж н о сти

см отри  глав у ?  В с п о м о г а т е л ь н ы е  п р и н а д л е ж н о с т и .

Р еж им  раб оты У строй ство  сп р оекти рован о  дл я  н еп р ер ы вн о й  работы , 
в  случае возникновения температуры, не позволяющей проводить работы, 
устройство автоматически отключается на непродолжительное время в режим 
охлаждения, пока не будет достигнута нормальная рабочая температура.

Л а з е р н ы е  с п е ц и ф и к а ц и и  I

Т и п  л азер а  

Д л и н а  волн ы

Д и одн ы й  лазер

QuadroStarPRCP^^^: 532  нм 

QuadroStarPRO'^^^^'^: 577  нм  

QuadroStarPRCf^^'^^'^-. 940  н м  и ли  980  нм

К ласс л а зер а

Н ео б х о д и м ы е  о ч к и  дл я  
защ и ты  о т  л а зер н о го  
и зл учен и я  (со гл асн о  D IN E N  
2 0 7 :2 0 0 9 )

4

QuadroStarPRCP^^^-. 532  hmDL4 

QuadroStarPRO'^^^^'^: 577  н м  D  L4 

QuadroStarPRO'^*'^'^'^'^: 9AQ н м  /  98 0  н м  D  L 4

П р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  

М о щ н о сть

1 м с -  95 сек  и н еп реры вн ое  и зл учен и е  (в  зав и си м о сти  от  
реж и м а)

QuadroStarPRCP'^^: м ак си м ал ьн о  8 В т 

QuadroStarPRO'^^^^'^•. м ак си м ал ьн о  5 В т 

QuadroStarPRO^*^' м ак си м ал ьн о  25  В т

Ч асто та  и м п у л ьса м акси м ал ьн о  2 0  Г ц  (в  зав и си м о сти  о т  р еж и м а)

Р азм еры  п ятн а  (д и ам етр  
л азер н о го  л у ч а)

А п п л и катор : 1 м м , по зак азу  0,5 м м , 1,5 м м , 2 ,8  м м  

С кан ер : 1 м м

Д оп уск  дл я  вы х о д н о й  
м ощ н ости

М ак си м ал ьн о  ±  20%

Р еж и м  л азер н о го  л у ч а м н огореж и м н ы й

Р асх о ж д ен и е  л у ч а  н а  вы ходе 
ап п л и к ато р а  (к р у го во й  угол , 
1/е^)

стан д артн о  25 0  м р ад  дл я  ап п л и к ато р а  

стан дартн о  25 0  м р ад  дл я  ск ан ер а  

стан дартн о  29 4  м р ад  дл я  во ло к н а

Д о п у сти м о е  м и н и м ал ьн о  
б езо п асн о е  р ассто я н и е  дл я  
глаз (N O H D )

А п п л и катор : 4 ,5  м  

В олокн о : 5 ,2  м

С теп ен ь  защ и ты , д етал ь  
п ри м ен ен и я

В
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Т и п  л а зе р а

Д л и н а  волн ы  

К л асс  л а зер а

М о щ н о сть  л а зер а  

Р еж и м  р аб о ты

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

П и л о тн ы й  л азер  (д и о д н ы й  л а зе р )  . |  у

650 нм 
2

<  1 м В т, с возм ож н остью  р егу л и р о в ан и я  

Н еп реры вн ое  и зл учен и е  и ли  в сп ы ш к ам и  (п р и м ер н о  1 Г ц )

3.3 Техническое описание 

Блок питания
В строен н ы й  бл ок  п и тан и я  п р еоб разует  л и н ей н о е  н ап ряж ен и е  в в ы п р ям л ен н о е  н и зк о е  н ап ряж ен и е  для 
п од вод а  эл ек тр о эн е р ги и  к устрой ству .

Управление
М о н и то р и н г  и у п р авл ен и е  вы ходн ы м и  п ар ам етр ам и  и защ и тн ы м и  си стем ам и  устрой ства  
осу щ еств л яется  м и к р о п р о ц ессо р о м .

Режимы работы
У строй ство  р аб о тает  как  в реж и м е  п овторяю щ и хся  и м п ульсов , так  и в н еп р ер ы вн о м  реж и м е.

У строй ство  сп р о ек ти р о ван о  для  н еп реры вн ой  работы  в ук азан н ы х  о к р у ж аю щ и х  у сл ови ях .

Е сли  во  врем я  р аб о ты  в этом  реж и м е тем п ер ату р а  п овы си л ась  д о  так о й  в ел и ч и н ы , что  оп ерац и и  
бол ьш е не м о гу т  вы п ол н яться , устрой ство  на н еп р о д о л ж и тел ьн о е  в р ем я  автом ати ч ески  
п ерекл ю чается  н а  р еж и м  о хл аж д ен и я  до  тех  пор, п о к а  не б у д ет  д о сти гн у та  н орм ал ьн ая  рабоч ая  
тем п ература.

Работа
У п равл ен и е  у стр о й ств о м  о сущ ествл яется  ч ер ез ем к остн ы е эл ем ен ты  уп р авл ен и я . Д и сп л ей  раб о тает  
как  то ч еч н ая  м атр и ц а . В зави си м ости  от  р еж и м а работы , м о ж н о  н астр о и ть  р азл и ч н ы е  п арам етры , 
таки е как  р азм ер  п ятн а , п лотн ость  и ли  м ощ н ость , п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у льса , ч ас то та  и м п ульса  и 
п рочи е (см о тр и  главу  Р а б о т а  у с т р о й с т в а ) .

В до п о л н ен и е  к  вы б р ан н ы м  п арам етрам , отображ аю тся  п рочи е д ан н ы е, так и е  как  реж и м , в котором  
н аходи тся  л азер  (ЗТ А Ы О В У и л и  R E A D Y ), и, есл и  н еобходи м о , со о б щ ен и я  об  ош и бках , в виде 
о тк ры того  текста .

Ф ак ул ьтати вн о , у п р авл ен и е  у строй ством  м ож ет  так ж е о су щ еств л яться  ч ер ез  iP ad . П ри  этом  кноп ку  
R E A D Y  м о ж н о  ак ти в и р о в ать  то л ько  на сен сорн ом  экр ан е  Q u a d r o S ta r P R O ,  чтоб ы  обесп еч и ть  
к онечное у п р авл ен и е  и зм ен ен н ы м и  п арам етрам и  п осредством  iP ad  в у стр о й стве .

Охлаждение
О хлаж ден и е  у стр о й ств а  об есп еч и вается  в оздухом  в п ом ещ ен и и . В о д а  д л я  о хл аж д ен и я  и звн е не 
требуется .

Д ля  п од д ерж ан и я  эф ф ек та  охл аж д ен и я  у стр о й ство  всего  л и ш ь  д о л ж н о  р аб о тать  в ук азан н ы х  
ок р у ж аю щ и х  у сл о ви ях . О кр у ж аю щ и й  в оздух  не д ол ж ен  со д ер ж ать  п ы ли . В зон е  расп ол ож ен и я  
отверсти й , п р ед у см о тр ен н ы х  дл я  о хл аж д ен и я  у строй ства , д о л ж н о  бы ть  об есп еч ен о  м и н и м альн ое 
расстоян и е  до  во зд у х о н еп р о н и ц аем ы х  п редм етов  (н ап р и м ер , до  стен ы  п о м ещ ен и я). (С м о тр и  главу  
У с т а н о в к а ) .

Лазер
Л азер  Q u a d r o S ta r P R O  п р ед став ляет  собой  л азер  кл асса  4. В  зав и си м о сти  от  в кл ю чен н ого  реж и м а, 
л азер  м о ж ет  и сп у ск ать  и м п ульсы  в м и л л и сек ун дн ом  ди ап азон е , в п л о ть  д о  н еп реры вн ого  и злучен ия. 
Д л и н а  в олн ы  н ах о д и тся  в зел ен ом , ж елтом  ди ап азон е  и ли  в  бл и ж н ей  о б л асти  сп ек тр а  и нф ракрасного  
и зл у ч ен и я  (см о тр и  главу  Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е ).
Э м и сси я  л азер н о го  л у ч а  ак ти в и р у ется  н аж ати ем  на н ож н ую  педаль.
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Инструкции по обработке фокусирующих насадок лазера
QuadroStar

« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн ол одж и с»

А
Л азер н ы й  п р и б о р  ген ер и р у ет  си льн ое и злучен и е. В  сл у ч ае  н еп р ав и л ьн о го  п ри м ен ен и я  
и /и ли  о б р аб о тк и  у стр о й ства  и н асадок  и зл учен и е  м о ж ет  н ан ести  серьезн ы й  ущ ерб . 
К р о м е  то го , су щ еств у ет  оп асн ость  п ерен оса  м и к р о о р ган и зм о в .
П о это м у , в сегд а  соб л ю д ай те  и н струкц и и  в Р у к о во д стве  п о л ьзо вател я  л азер о м , указан ия  
по о б р аб о тк е , сан и тар н ы е требован и я , есл и  м ед и ц и н ск и е  и здел и я  об р аб аты в аю тся  в 
в ащ ей  стр ан е  и  на ващ ем  п редп ри яти и , а  так ж е и н стр у к ц и и  и зго то в и тел я  по очи стке /  
д е зи н ф ек ц и и  и зд ел и й  и устрой ств  завода, а  так ж е п о  стер и л и зац и и  устрой ств! Д ля 
о б р аб о тк и  сл ед у ет  п р и м ен ять  то л ько  р азр еш ен н ы е Е в р о со ю зо м  м атер и ал ы  и устрой ства , 
о б р аб о тк у  д о л ж ен  п ровод и ть  к вал и ф и ц и рован н ы й  п ер со н ал , и м ею щ и й  со ответствую щ ее 
р азр еш ен и е .

Д ей стви тел ьн о  для : Н аб о р  ф о ку си р у ю щ и х  н асадок  (с  м арк и ровк ой  н а  о п ти ч еско м  Д етал ь  № : 4042  
элем ен те п о д  р азм ер  пятн а: 5 7 7 /5 3 2  д и а м . 1 м м  *)

по д о п о л н и тел ьн о м у  зак азу  - оп ти ка п од  п ятн о  0,5 м м  
по д о п о л н и тел ь н о м у  зак азу  - оп ти к а  п од  п ятн о  1,5 м м  
по д о п о л н и тел ьн о м у  зак азу  - оп ти к а  п од  п ятн о  2 ,8  м м  
* м ар к и р о в к а  д л я  оп ти к и  п о  доп . зак азу  для  п ятн а 0,5 /  1,5 или  2 ,8  м м , 
со о тветств ен н о

Н абор  ф о к у си р у ю щ и х  н асад о к  (с  м арки ровкой  н а  о п ти ч еско м  эл ем ен те  
п о д  р азм ер  п ятн а: 9 4 0 /9 8 0  д и а м . 3 ,5  м м * )

Д етал ь  № : 4043 
Д етал ь  № : 4045 
Д етал ь  № : 4046

Д етал ь  № : 4057

О гран и ч ен и я  по об р аб о тке : Ч астая  о б р аб о тка  о к аж ет  н езн ач и тельн о е  в озд ей стви е  н а  н асадку . В озм ож но , 
его  ц вет  стан ет  св етл ее  и ли  и зм ен и ться , но это  не п овл и яет  н а  ф ун к ц и и  н асадки . К ак  п рави ло , срок  
служ бы  и зд ел и я  о п р ед ел я ется  его  ф и зически м  и зн осом  и  п о вр еж д ен и я м и , вы зв ан н ы м и  его 
и сп ол ьзован и ем .

Н асадка со сто и т  и з о п ти ч еск о го  ад ап тер а  (п од к л ю ч ен н ого  п ер ед аю щ ем у  в о ло к н у ), о п ти ч еск о го  эл ем ен та  
пятна, и ру к о ятк и . С тер и л и зо в ать  м ож н о  тол ько  р ук оятк у , есл и  п отреб уется  (р у к о я тк а  сд ел ан а  из 
м етал л а и не со д ер ж и т  оп ти к и  и  эл ектрон и ки ).

Электрический 
разъем для

Передающее волокно

Зптическии адаптер с линзои, наворачивается на 
передающее волокно до упора

Р укоятка п р и к асается  к - н етр авм и р о в ан н о й  - кож е паци ен та.
Н а м о м ен т  п о став к и  п о тр еб и тел ю  н асадк а  не дези н ф и ц и рован а , а  р у к о я тк а  не стери ли зован а . П еред  
п ервы м  и сп о л ьзо в ан и ем  и ср азу  ж е п осле каж д ого  л ечен и я, н асад к у  сл ед у ет  очи сти ть  и 
п р о д ези н ф и ц и р о в ать : п ри  н ео б х о д и м о сти  р у к о я т к у  н еобходи м о  стери ли зовать .
Затем , в ы п ол н и те  сл ед у ю щ и е  дей ствия :

Инструкции по обработке

Рабочее меето

Рабочее место должно быть чистым и продезинфицированным. Необходимо подготовить два 
места: на одно вы будете выкладывать грязную насадку, а на другое - чистую и 
продезинфицированную насадку.
Обработку следует проводить в помещениях / зонах, которые предназначены только для этой 
работы.

Подготовка
обработке

Обработку нужно проводить перед первым использованием и в течение 30 минут после 
каждого использования. При обработке используйте только одноразовые перчатки; они не 
должны пропускать жидкость.
Сначала выключите установку выключателем с ключом, затем нажмите на выключатель 
питания. Далее выньте оптический элемент пятна из оптического адаптера, затем осторожно 
положите оптический адаптер в держатель для насадки на установке. Выньте из рукоятки 
оптический элемент пятна и положите в «грязную» зону на рабочем месте. Затем положите 
рукоятку в емкость с холодной водой.
Оборудование: смоченная ткань, не оставляющая ворса; салфетки Kodan® или Bacillol®; 
хирургическая щетка; малый хирургический ершик(не металлический!); нейтральное чистящее 
средство Edisonite® Super; ультразвуковой очиститель; ватные палочки (без ворса, из
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Инструкции по обработке фокусирующих насадок лазера
QuadroStar

«Асклепион
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1 непоопитанного хлопка); вода с качеством питьевой воды, этиловый или изопропиловый спирт
Инструкции по ОПТИЧЕСКОМУ ЭЛЕМЕНТУ ПЯТНА

Очистка: вручную
Оптический элемент не допускается очишять машинным способом или пол струей воды!
Внешняя поверхность следует очишать мягкой, слегка увлажненной тканью. Ткань не должна 
быть мокрой и давать капли! Для стойкой грязи применяйте салфетки Kodan® or Bacillol®.

Дополнительные инструкции по ОПТИЧЕСКОМУ ЭЛЕМЕНТУ ПЯТНА

Очистка:
вручную

Поверхность внутри обычно чистая, и ее следует очищать, только если это не так. Для этого 
возьмите слегка влажную ватную палочку. В процессе этого не прикасайтесь к внутренним 
оптическим поверхностям!
Процедура для оптических поверхностей:
Доступные оптические поверхности должны быть абсолютно чистыми и без ворса. После 
очистки других поверхностей, проверьте, чистые ли оптические поверхности (внутренние); для 
этого нужно посмотреть сквозь них в окно или на источник света.
В случае необходимости, сначала попробуйте удалить грязь сухой ватной палочкой. При этом 
двигайте палочку от центра наружу по спирали. В случае сильных загрязнений смочите ватную 
палочку небольшим количеством этилового или изопропилового спирта (палочка не должна 
быть сырой!) и очистите из центра наружу по спирали.
Ни при каких обстоятельствах не допускается использовать горючие вещества перед 
включением лазера или во время лазерной процедуры - потому что это создает опасность 
пожара и взрыва!
На оптических поверхностях не должно быть царапин, ворса, грязи и пыли. Грязь, оседая на 
оптике, может загораться при воздействии лазерного излучения. Это может привести к ошибкам 
в работке установки и побочным эффектам!
После сушки проверьте детали на остаточные загрязнения (если нужно, повторите очистку) и 
поломки.
В дальнейшей работе можно применять только чистые и безупречные детали.

Дезинфекция Не допускается применять машинную дезинфекцию для оптического элемента пятна!
Внешние поверхности дезинфицируются салфетками Kodan® или Bacillol®._____________

Инструкции по РУКОЯТКЕ:

Очистка:
вручную

Также, для 
предварительной 
очистки или для 
машинной 
очистки

После машинной 
очистки

(Рекомендуется)

Доступные поверхности должны тщательно очищаться. Удалите грязь с рукоятки под струей 
воды (температура ниже 30° С / 86° F; 3 мин в проточной воде). Очистите все поверхности 
очистителем Edisonite ® Super и кистью. Для внутренних поверхностей применяйте подходящий 
ершик. Только, если машинная очистка не доступна, примените для очистки ультразвуковой 
очиститель, затем Edisonite ® Super.
Детали следует тщательно промыть от чистящего средства и полностью высушить.
После сушки проверьте детали на остаточные загрязнения (если нужно, повторите очистку) и 
поломки.
^В^мщейшей^а2оте^щщо^п£именять^толькочистыедбезщ2ечные^етш1ш_________________

1. Поместите рукоятку в подходящее положение, чтобы с нее стекла вода.
2. Используя стандартный цикл, промывайте в течение минимум пяти минут, затем 

прополаскивайте в течение 3 минут.
3. Вынимая детали после сушки, проверьте наличие повреждений и видимой грязи -  при 
необходимости повторите цикл очистки.
В дальнейшей работе можно применять только чистые и безупречные детали.

Дезинфекция
После автоматической очистки всегда проводите тепловую дезинфекцию (температура 93 °С / 
200 °Е).
После очистки рукоятки ее следует продезинфицировать салфетками Kodan или Bacillol ®.______

Стерилизация

Только Р У К О Я Т К И  можно стерилизовать.
При необходимости, стерилизация осуществляется с использованием влажного тепла после 
дезинфекции:

в стерилизаторе паровом высокого давления при температуре 134 °С по меньшей мере на
5 минут.
или
в стерилизаторе паровом при температуре 121 °С по меньшей мере на 20 минут.

Упаковка

Стерильная упаковка не требуется, так как. использование фокусирующей насадки в стерильных 
условиях не требуется и не возможно. Стерилизация, если она необходима, проводится, чтобы 
уничтожить микроорганизмы, которые появиться на рукоятке во время последней процедуры 
(например, при лечении бородавок).
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Инструкции по ОПТИЧЕСКОМУ ЭЛЕМЕНТУ ПЯТНА и РУКОЯТКЕ:

Повторная
сборка

Хранение и 
транспортировка

Сразу же после сушки соберите насадку, соединив рукоятку с оптическим элементом пятна и 
оптическим адаптером. Предполагается, что оптический адаптер является чистым, как это 
обычно бывает. Если оптический адаптер загрязнен (включая оптический элемент), его следует 
очищать так, как описано для оптического элемента пятна.
Следите, чтобы все части были правильно подключены, т.е. чтобы не было щелей между 
деталями, и соединения были плотными.
В дальнейшей работе можно применять только чистые и безупречные детали.
Если рукоятка не будет использоваться длительное время, ее следует хранить полностью 
смонтированной*, чистой и сухой, в оригинальной упаковке изготовителя и - если необходимо - 
для перевозки. Соблюдайте условия хранения и транспортировки, изложенные в главе 
^Технические Данные» Руководства пользователя.
* «Полностью смонтированный» означает, что насадка соединена с передающим волокном через 
оптический адаптер. Передающее волокно следует отвернуть от задней панели устройства (SMA- 
разъем и электрический разъем для распознавания волокна), после чего наденьте на разъем SMA 
защитный колпачок из комплекта поставки.
Перед подключением передающего волокна к устройству, следует проверить, чистый ли конец 
волокна в SMA-разъеме; если нет, его следует очистить в порядке, описанном для оптического 
элемента пятна. Далее нужно убедиться в том, что все разъемы плотно завинчены / подключены 
и все части целые и чистые: конец волокна - оптический адаптер - оптический элемент - пятна 
-рукоятка._____________________________________________________________________________

Е сли  к аки е-л и бо  д етал и  п о вр еж д ен ы  и  грязн ы е, и х  сл ед ует  о ч и сти ть  и  п р о д ези н ф и ц и р о в ать  согласн о  
оп и сан н ом у  в ы ш е; есл и  н ео б х о д и м о , п ростери л и зуй те  р у к о ятк у  п ер ед  и сп о л ьзо в ан и ем . Э то  гаран ти рует , 
что  загрязн ен и е  в сех  сто р о н  б у д ет  и склю чен о .

С отрудн и к , к о то р ы й  зан и м ается  обраб откой , п олн остью  о твеч ает  за  то , что б ы  п олучи ть 
ж елаем ы е р езу л ьтаты  н а  о сн ове  ф акти ческ и  п р о вед ен н о й  о б р аб о тки , в к л ю ч ая  вы бран н ы е 
и н стр у м ен ты  /  м атер и ал ы , п ерсон ал  и  о б оруд ован и е . Д ан н ы й  с о тр у д н и к  д о л ж ен  бы ть 
к вал и ф и ц и р о в ан  и  сер ти ф и ц и р о в ан  н а  асси стен та  по стери ли зац и и .

Ч то б ы  гар ан ти р о вать  это , как  п рави ло , тр еб у ется  п о лу ч и ть  в али д ац и ю  и  в ести  текущ и й  
м о н и то р и н г  п роц ед ур . С л ед у ет  такж е о ц ен и вать  эф ф ек т  и  н еб л аго п р и ятн ы е  п оследстви я  
каж д ого  отк л о н ен и я  о т  и нструкц ий .

П р о и зв о д и тел ь  не н есет  о тветств ен н о сти  за  н еп осред ствен н ы й  и л и  о п о ср ед о в ан н ы й  ущ ерб  или  
тр авм ы  в сл у ч ае  н еп р ав и л ьн о го  обращ ен и я  или  н ен ад л еж ащ ей  обраб отки .
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В 1 М 1 Ш ж м з ё ш е :
7ВТ' —

А
Л азер н ы й  п р и б о р  ген ери рует  си льн ое  и злучен и е. В сл у ч ае  н еп р ав и л ьн о го  п ри м ен ен и я  
и /и л и  о б р аб о тк и  у стр о й ства  и  ск ан ер а  и зл у ч ен и е  м о ж ет  н ан ести  сер ьезн ы й  ущ ерб . 
К р о м е  то го , су щ еств у ет  оп асн ость  п ерен оса  м и к р о о р ган и зм о в .
П о это м у , в сегд а  соб л ю д ай те  и н струк ц и и  в Р у к о во д стве  п о л ьзо вател я  л азер о м , указан и я  
п о  о б р аб о тке , сан и тар н ы е требован и я , есл и  м ед и ц и н ск и е  и зд ел и я  об р аб аты в аю тся  в 
в аш ей  стр ан е  и  н а  ваш ем  п редп ри яти и , а  т ак ж е  и н стр у к ц и и  и зго то в и тел я  по очи стке / 
д е зи н ф ек ц и и  и зд ел и й  и устрой ств  завода, а  так ж е п о  стер и л и зац и и  устрой ств! Д ля 
о б р аб о тк и  сл ед у ет  п р и м ен ять  тол ько  р азр еш ен н ы е Е в р о со ю зо м  м атер и ал ы  и  у строй ства , 
о б р аб о тк у  д о л ж ен  п ровод и ть  к вал и ф и ц и рован н ы й  п ерсон ал , и м ею щ и й  со о тветств у ю щ ее 
разр еш ен и е .

Д ей стви тел ьн о  С к ан ер  д л я  л азер н о й  у стан о вк и  Q u ad ro S tarP R O  с дл и н ой  
для; волн ы  577  и ли  532  нм  с м арки ровкой  н а  к абеле п и тан и я

ск ан ер а  (см . р и су н о к  ниж е)

Д етал ь  № : 4048

О гр ан и ч ен и я  п о  об р аб о тке : Ч астая  о б р аб о тка  о к аж ет  н езн ач и тельн о е  во зд ей стви е  н а  сканер . В озм ож н о , 
его  ц вет  с тан ет  св етл ее  и л и  и зм ен и ться , но это  не п овл и яет  н а  ф у н к ц и и  н асадки . К ак  п рави л о , срок  
служ б ы  и зд ел и я  о п р ед ел я ется  его  ф и зи ч ески м  и зн осом  и п о вр еж д ен и ям и , в ы зв ан н ы м и  его 
и сп ол ьзован и ем .

С кан ер  со сто и т  и з о п ти ч еск о го  ад ап тер а  (п о д к л ю ч ен н о го  к  п ер ед аю щ ем у  волок н у), осн о вн о го  к о р п у са  
со  в строен н ой  о п ти к о й  и  эл ектр о н и к о й , а  так ж е сап ф и р о в о й  п ласти н ы , к оторая  ох л аж д ается  и сам а 
сл уж и т дл я  о х л аж д ен и я  в ер х н его  сл о я  кож и.

Сканер содержит оптику и электронику и. разумеется, его нельзя стерилизовать. дезин(Ьицировать 
и подвергать машинной чистке! Разумеется, сканер нельзя подвергать влажной очистке, 
дезинфекции, и нельзя мыть под проточной водой!

Основной корпус

Выходная линза

Сапфировая пластина 
'охлаждающая зона 
1ЛЯ охлаждения кожи)

Кабель сканера < 
маркировкой (SN 
серийный номер сканера)

Оптический адаптер 
(подключен) свинчен с 
передающим волокном

«Асклепион
Лейзер
Текнолоджис»

Деталь 4048 
SN xyz

С ап ф и ровая  п ласти н а  п ри к асается  к  - н етравм и рован н ой  - кож е п ац и ен та.
С кан ер  п о ставл ен  в н ед ези н ф и ц и р о в ан н о м  состоян и и . П ер ед  п ервы м  и сп о л ьзо в ан и ем  и  ср азу  ж е п осле 
каж дой  л еч еб н о й  п ро ц ед у р ы  ск ан ер  н еобходи м о  очи сти ть  и п р о д ези н ф и ц и ровать .
Затем , вы п ол н и те  сл ед у ю щ и е  дей ствия :

Инструкции по обработке

Рабочее место

Рабочее место должно быть чистым и продезинфицированным. Необходимо подготовить два 
места: на одно вы будете выкладывать грязный сканер, а на другое - чистый и 
продезинфицированный еканер.
Обработку следует проводить в помещениях / зонах, которые предназначены только для этой 
работы.

Подготовка к 
обработке

Обработку нужно проводить перед первым использованием и в течение 30 минут после 
каждого использования. При обработке используйте только одноразовые перчатки; они не 
должны пропускать жидкость.
В первую очередь выключите устройство. Далее отсоедините сканер от оптического адаптера, 
затем остооожно положите оптический адаптео в деожатель для насадки на установке. 
Остооожно положите сканео на «гпязную» зону на оабочем месте. Для этой цели лазерное 
устройство должно стоять рядом к местом работы, чтобы не отсоединился разъем сканера на 
задней панели устройства.
Обооудование: чистая, слегка увлажненная, безворсовая ткань; чистые салфетки из
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микроволокна или бумажные салфетки, не содержащие силиконовой смазки, для протирки 
линз; салфетки Kodan® или Bacillol®; чистые ватные палочки (без ворса, их хлопка и без 
пропитки); этиловый или изопропиловый спирт

Очистка; вручную

Не допускается очистка машинным способом или под стпуей воды!
Внешняя поверхность основного корпуса, включая металлическую оправу сапфировой 
пластины, должна очищаться мягкой, слегка влажной тканью. Ткань не должна быть мокоой и 
давать капли! Для стойкой грязи применяйте салфетки Kodan® or Bacillol®. Оптика (выходная 
линза и сапфировая пластина) должна быть исключена.

Очистка: вручную

Дезинфекция

Процедура для доступных оптических поверхностей (выходная линза и сапфировая 
пластина):
Доступные оптические поверхности должны быть абсолютно чистыми и без ворса. После 
очистки других поверхностей, оптические поверхности проверяются визуально на чистоту. 
Выходная линза обычно содержится в чистоте и очищается только, если это необходимо. 
Сапфировая пластина всегда очищена и продезинфицирована.
Сначала попробуйте удалить грязь салфеткой для протирки стекла. При этом немного 
придержите, чтобы сапфировая пластина не выскочила металлической оправы. В случае 
сильных загрязнений смочите ватную палочку небольшим количеством этилового или 
изопропилового спирта (палочка не должна быть сырой!) и очистите из центра наружу по 
спирали.
Ни при каких обстоятельствах не допускается использовать горючие вещества перед 
включением лазера или во время лазерной процедуры - потому что это создает опасность 
пожара и взрыва!
На оптических поверхностях не должно быть царапин, ворса, грязи и пыли. Грязь, оседая на 
оптике, может загораться при воздействии лазерного излучения. Это может привести к 
ошибкам в работке установки и побочным эффектам!
После сушки проверьте детали на остаточные загрязнения (если нужно, повторите очистку) и 
поломки.
Д^щщейшей^2^оте^шжщпщменятщолькочи^ыедб§зущечные^етадш________________
Применять машинную дезинфекцию для сканера на допускается!
Внешние поверхности дезинфицируются салфетками Kodan® или Bacillol®.

Стерилизация Стерилизация для сканера не допускается!

Повторная сборка

Сразу же после сушки смонтируйте сканер, просто соединив сканер с оптическими адаптером. 
Предполагается, что оптический адаптер является чистым, как это обычно бывает. Если 
оптический адаптер загрязнен (включая оптический элемент), его следует очищать так, как 
описано для оптического элемента пятна.
Следите, чтобы все основной корпус сканера был правильно установлен, т.е. чтобы не было 
щелей между деталями, и соединения были плотными. Осторожно вставьте сканер в 
держатель, после чего его можно продолжать использовать.

_Д^щщейшей^2^отемощо_пщщнятщольщчистыедбезщ£|чны|^етмш________________

Упаковка

Упаковка обычно не требуется.
Если сканер не будет использоваться длительное время, отключите многофункциональный 
разъем сканера на задней панели устройства. Сканер следует хранить в чистом и сухом 
помещении, и защищенным от грязи в упаковке, в которой был доставлен сканер.____________

Хранение и
транспортировка

Сканер следует хранить чистым, сухим и защищенным от грязи, в оригинальной упаковке 
изготовителя, и - при необходимости - перевозить с осторожностью.
Соблюдайте условия хранения и транспортировки, изложенные в главе «Технические Данные» 
Руководства пользователя.____________________________________________________________

Е сл и  к аки е-л и б о  д етал и  п овреж д ен ы  и грязн ы е, п ер ед  о тп р авк о й  н а  р е м о н т  их сл ед у ет  очи сти ть  и 
п р о д ези н ф и ц и р о в ать  со гл а сн о  о п и сан н о м у  вы ш е. Э то  гаран ти рует , ч то  загр язн ен и е  п о сторон н и х  л и ц  
буд ет  и скл ю чен о . Д л я  о тгр у зк и  н ео б х о д и м о  взять  коробку , в кото р о й  бы л о  п о ставл ен о  у строй ство , и 
вдобавок  у п ак о в ать  кор о б к у  б езоп асн ы м  образом , чтоб ы  и скл ю чи ть  в о зм о ж н о сть  п овреж д ен и я  при  
п еревозке.
П рои звод и тел ь  не н есет  о тветств ен н о сти  за  п еревозку .

С о тр у д н и к , к о то р ы й  зан и м ается  обраб откой , п о лн о стью  о твеч ает  за  то , что б ы  п олуч и ть  
ж ел аем ы е  р езу л ьтаты  н а  осн ове ф акти ческ и  п ровед ен н ой  о б р аб о тки , в кл ю ч ая  вы бран н ы е 
и н стр у м ен ты  /  м атери ал ы , п ерсон ал  и о боруд ован и е . Д ан н ы й  со тр у д н и к  д о л ж ен  бы ть 
к в ал и ф и ц и р о в ан  и  сер ти ф и ц и р о в ан  н а  асси стен та  по стери ли зац и и .

Ч то б ы  гар ан ти р о вать  это , как  п рави ло , тр еб у ется  п о л у ч и ть  вал и д ац и ю  и  в ести  текущ и й  
м о н и то р и н г  п роц ед ур . С л ед у ет  такж е оц ен и вать  эф ф ек т  и  н еб л аго п р и ятн ы е  п оследстви я  
к аж д о го  о тк л о н ен и я  о т  и нструкц ий .

П р о и зв о д и тел ь  не н есет  о тветств ен н о сти  за  н еп о ср ед ствен н ы й  и ли  о п о ср ед о в ан н ы й  ущ ерб  или  
тр авм ы  в сл у ч ае  н еп р ав и л ьн о го  обращ ен и я  или  н ен ад л еж ащ ей  о браб отки .

1490 99 019 V01-13Febr.14-Aufbereit.ScannerQuPRO DE.EN



1490 08  004
У п а к о в о ч н а я  и н с т р у к ц и я  Q u P R O

« А с к л е п и о н  
Л ей зер  Т екн олодж и с»

К од изм ен ени я: А
И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м ер : K I/1 3 /04 /03 -01

С окращ ен и е/Г од /М есяц /Д ен ь-И д ен т . №

стр . 1/ 3
1490 08  0 0 4  У п ак овоч н ая  

и н стр у к ц и я  Q uP R O  
V 01 K I1 3 0 403 -01 .doc

1. Ц е л ь
О пределен и е уп ако в к и  и здел и я, е го  ком п он ен тов  и п ри н адлеж н остей : Q u ad ro S ta rP R O  1490 .-1495.
2. О б л а с т ь  п р и м е н е н и я
Н астоящ и е раб о ч и е  и н стр у к ц и и  отн о сятся  к области  сб ы та  и об сл уж и ван и я  ф и рм ы  A sc lep io n  L ase r T echno log ies 
G m bH .
3. А б б р е в и а т у р ы  и т е р м и н ы  
А ббреви атуры  см . в сп р ав о ч н и к е  О Т К
4. К о м п е т е н ц и я
В частн ости , о тв етств ен н о сть  за  со б л ю д ен и е  д ан н ы х  раб оч и х  и н стр у к ц и й  н есут: О тд ел  п рои звод ства  / 
Л оги сти ки  (П р и ем к а  то вар а ).
Н астоящ и е раб о ч и е  и н стр у к ц и и  в вед ен ы  и  долж н ы  собл ю даться  отд ел ом  Н И О К Р .

5. У п а к о в к а  д л я  п е р е в о з о к  г р у з о в ы м  а в т о м о б и л ь н ы м  и в о з д у ш н ы м  т р а н с п о р т о м  
5Л  О п и с а н и е  у п а к о в к и
У п ак овк а  у стр о й ства  Q u ad ro S ta rP R O  и м еет  арти кул  660805210 .
У п ак овк а  со сто и т  из сл ед у ю щ его : С кл ад н ая  картон н ая  к ороб к а  (ск л ад ы вается  по 2 л и н и я м ) 2 д етал и  из 
п енопласта, к ар то н н ая  го р и зо н тал ьн ая  р азд ели тел ьн ая  п ерегород ка
5.2 О п и с а н и е  п р о ц е с с а  у п а к о в к и ____________________

О перац ия а~):

Н атян и те п л асти к о вы й  к о ж у х  н а  устрой ство  

В ставьте  у стр о й ство  м еж д у  д в у м я  боковы м и  

деталям и  из п ен о п л аста

*** А А  р азраб отан  о тд ел о м  Н И К Р :
*** А А  п р о вер ен  и у твер ж д ен  Р уковод и тел ем  
п роекта:

03 .04 .13  К л осс /П о д п и с ь / 05 .04 .13  М ёл л ер  /П о д п и с ь /

Д ата Ф И О  П одп и сь Д ата  Ф И О  П одп и сь



1490 08  004
У п а к о в о ч н а я  и н с т р у к ц и я  Q u P R O

« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн ол одж и с»

К од изм ен ени я: А
И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м ер : K I/1 3 /04 /03-01

С окращ ен и е/Г од /М есяц /Д ен ь-И д ен т . №

стр . 2 / 3
1490 08 004  У п ак овоч н ая  

и н стр у к ц и я  Q uP R O  
V 01 K I13 0 4 0 3 -0 1 .d o c

О перац ия  b~):

У лож и те у стр о й ство  с  в ста в к ам и  из п ен о п л аста  в 
больш ую  к ар то н н у ю  к о р о б к у

О перац ия с):

П р и н ад л еж н о сти  в п. 2 . К о р о б к у  п огрузи ть  
согласно  у п ак о в о ч н о м у  л и сту /п р и ем о -сд ато ч н о й  
ведом ости  149008013

О перац ия  d~):

Д ля у стр о й ств  со  с к ан ер о м  н акон ечн и к  в 
бл и стерн ой  у п ак о в к е  у л о ж и ть  в к оробку  на 
п ром еж уточ н ы й  л и ст  
Закрой те  к оробку



1490 08  004
У п а к о в о ч н а я  и н с т р у к ц и я  Q u P R O

« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн ол одж и с»

К од и зм ен ени я: А
И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м ер : K I/1 3 /0 4 /0 3 -0 1

С окращ ен и е/Г од /М есяц /Д ен ь-И д ен т . №

стр . 3 / 3
1490 08  0 0 4  У п ак о во ч н ая  

и н стр у к ц и я  Q uP R O  
V 01 K I13 0 4 0 3 -0 1 .d o c

О перац ия е~):

Зап ечатай те  к о р о б к у  к л ей к о й  л ен то й  
П рикреп ите д атч и к и  к о н тр о л я  ударов  и 
оп роки ды ван и я

6. П р и м е н и м ы е  д о к у м е н т ы :
1490 08 003  у п ак о в о ч н ы й  л и ст  /  п ри ем о-сдаточ н ая  в ед ом ость





149099027 Знак опасного лазерного излучения на длине волны 577 нм / EN (для 1492, 1493)
149099028 Знак опасного лазерного излучения в диапазоне 930-990 нм / EN (для 1494)_____
149099040 Предупреждающий знак о лазерном излучении FDA_________________________
159099029 Наклейка с серийным №_________________________________________________
660604110 Предписывающий знак о соблюдении инструкций по эксплуатации 020________
149099030 Табличка - Сканер (только для 1491 и 1493)________________________________
660604080 Наклейка обн. Наконечник с волокном малый_______________________________
170199031 Табличка Наконечник 8__________________________________________________
660602001 Знак опасности лазерного излучения, треугольный, 25 мм, только символ_______
149099032 Указательная табличка монтажная плата___________________________________
149099021 Заводская табличка QuadroStarPRO_______________________________________

149099022 Знак опасного лазерного излучения на длине волны 532 нм / EN (для 1490, 1491)

1234-921 Табличка «изготовлено»
149099039 Наклейка - Тип
149099029 Наклейка - Сетевой выключатель устройства QuadroStarPRO
149099031 Табличка - Задняя панель

149099034 Наклейка для зеленого лазера QuPro (для 1490, 1491)
149099033 Наклейка для желтого лазера QuPro / РЕ (для 1492, 1493)
149099035 Наклейка для лазера QuPro 940 нм / РЕ (для 1492,1494)
149099036 Наклейка для лазера QuPro 980 нм / РЕ (для 1492, 1495)
660604097 Наклейка Аварийный выключатель лазера транспл.005.7327

Ш т а м п :
Выпуск серии

03 декабря 2013 г.
«Асклепион Лейзер Текнолоджис»

Ш т а м п :

Ут верж дено  
М енедж ером  по 

качест ву  
03 декабря 2013 г.
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Редакция №: F Идентификационный номер: М Мо/14/02/10-01
Код участника/год/месяц/день - порядковый номер

FB 7302 Анализ и контроль рисков 
(RAaC) QuadPro V03_M M ol40210-l.doc

М едиц и нское изделие: 

А ртикул №

Q u a d ro S ta r P R O

У стан овлен н ы й  уровень 
разработки:

Редакц ия руководства 
пользователя:

1490 -  1495

д о  сери й н ого  п рои звод ства

1490 99  0 0 1 _ V s2 -1 0 .F eb rl4 - 
G A _ Q hP R O -D E

И

И

м

Д и ректи ва 93 /4 2 /Е Е С  по 
м едиц и нски м  и здел и ям

1ЕС/ E N  6 2 3 6 6 :2 0 0 8 В П ер ед  п ровед ен и ем

И E N  60  60 1 -2 -2 2 :2 0 0 5

E N 6 0  825 -1 :2007

н аучн о-
и ссл ед о вател ьск и х  р аб о т  
^  В о  врем я  п ровед ен и я  

н аучн о-
и ссл ед о вател ьск и х  р аб о т  
Q  п осле  п ровед ен и я  
“  н аучн о-
и ссл ед о вател ьск и х  р аб о т  

(п ер ед  сери й н ы м
^  g  ............................... производством)

Q  п осле  п р о и зв о д ств а

П р и м е ч а н и я : У п р а в л е н и е  р и с к а м и  у с т р о й с т в а  б ы л о  п р о в е д е н о  с о г л а с н о  E N  IS O  1 4 9 71 :2009 . В  н а с т о я щ е е  в р е м я  п р о в о д и т с я  а н а л и з  с о б л ю д ен и я  с т а н д а р т а  E N  IS O  
14971 :2012 . Д л я  это й  ц ели  п л а н и р у е т с я  а д а п т и р о в а т ь  д о к у м е н т  Р А  730  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  G A P  н а  б а зе  п р о в е д е н н о й  п р е д ы д у щ е й  п р о ц е д у р ы  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  и 
а д а п т а ц и и  а н а л и з а  р и ск о в .

1E C /E N  6 0 601 -1 :2006

1 E C /E N 6 0  6 0 1 -1 -2 :2007

1ЕС/ E N  62304 :2006

С п р а в о ч н ы е  д о к у м е н т ы : 
С о с т а в л е н :

П р и л о ж ен и е  к ф орм е FB 7302  А н ал и з и  к он трол ь  р и сков  И дент. №  М М о /1 4 /02 /10 -02

В ер си я О п и с а н и е  и зм ен ен и я Д а т а Ф И О 1 П о д п и с ь

03 А нали з рисков согласно E N  IS O  14971:2009 02 ф еврал я  20 1 4 М . М ёллер 1 /П о д п и с ь /

02 Редакция 01 ок тяб ря  2013 М . М ёллер 1 п о д п и с а л  М ёл л ер

01
П ервая  редакция: Н ачальная  в ер си я  вклю чая ан ал и з р и ск о в , о ц ен к у  п ервы х р и сков  и 
п редлож ен и е мер по у п равл ен и ю  р и скам и

23 н ояб ря  2 0 1 2  г.
------  '

М . М ёллер
I
1 п о д п и с а л  М ёл л ер  
■

П р о в е р и л  и в ы п у с т и л : О т д е л Д а т а Ф И О П о д п и с ь

У частни к  1 О т д е л  у с о в е р ш е н с т в о в а н н о й  т е х н о л о г и и  у п р а в л е н и я  п и т а н и е м 0 4  ф е в р а л я  2 0 1 4  г. Ц и м м е р м а н /П о д п и с ь /

У частни к  2 О т д е л  н а у ч н о -и с с л е д о в а т е л ь с к и х  р а б о т 0 4  ф е в р а л я  2 0 1 4  г. Н. Д ж о н /П о д п и с ь /

У частни к  3

В ы пустил: О т д е л  н а у ч н о -и с с л е д о в а т е л ь с к и х  р а б о т 0 4  ф е в р а л я  2 0 1 4 И . Ш т р а й т /П о д п и с ь /

С л у ч а й  п о с л е д н е й  м о д и ф и к а ц и и  ф о р м ы : н о в а я  с т р у к т у р а  д о к у м е н т а  с  э л е к т р о н н о й  т а б л и ц е й

Ф о р м а  с о с т а в л е н а  О т д ело м  н а у ч н о -и с с л е д о в а т е л ь с к и х  р а б о т Ф о р м а  д о к у м е н т а  п р о в е р е н а  и  в ы п у щ е н а  О т д е л о м  к о н т р о л я  к а ч е с т в а :

06.06 .2013  И . Ш тр ай т  п одп и сал  Ш трай т 10.06.2013 Р . Т и м е  п о д п и сал  Т им е
Д а т а  Ф И О  П о д п и с ь Д ата  Ф И О  П о д п и сь

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls
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Анализ
соотношения
рисков/выго

.. Я

НАЮ Опасности из-за 
недостаточности 
процессов

Устройство не
является
безопасным

крити
чески

Риски, связанные 
с изделием, не 
определены.

иногда Процесс управления рисками 
для этого устройства 
осуществляется соответствии с 
ISO 14971.

ШС 60601- 
1:2005 
4.2 (TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Да FB 7301 FB 7301 
Концепция управления 
рисками QPro IS 120724- 
02

Документ РА730 - 
Инструкции по 
процедуре _ Управление 
рисками

IS невоз
можно

НА20 Опасности из-за 
недостаточности 
процессов

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

крити
чески

Определение
основных
эксплуатационных
параметров
отсутствует/
неправильное.

иногда Основные эксплуатационные 
параметры определяются в 
Отчете по управлению 
рисками

ШС 60601- 
1:2005 
4.3 ITRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Да FB 7301 Отчет об 
управлении рисками 
QuadroPRO V01 
MM0I21116-01

Mm
0

невоз
можно

НАЗО

X
Отклонения от этого стандарта 
не используются для снижения 
рисков

ШС 60601- 
1:2005 
4 5ГПШ1

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006 \ X

НА40 Опасности из-за 
недостаточности 
процессов

Устройство не
является
безопасным

крити
чески

Устройство не 
являются 
безопасными при 
единичном 
нарушении. 
Остальные риски 
не являются 
приемлемыми, 
согласно 
определению в 
главе 4.2 1Возможные условия 

единичного нарушения 
помечены кодом [SFC] в 
соответствующих опасностях в 
рамках процесса анализа

ШС 60601- 
1:2005
4.7 [TRF]

4.7 а) [TRF]

4.7 Ь) [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Да

\
См. FMECA (данный 
документ)

невоз
можно

НА50 Опасности из-за 
недостаточности 
процессов

Устройство не
является
безопасным

незнач
ительн

О

Типовое 
испытание не 
проведено

иногда Проведение типовых 
испытаний для изделия 
QuadroStarPro

ШС 60601- 
1:2005 
5 1 [TRFJ

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Да Протокол испытаний ШС 
60601-1

LG
А

едва
ли

возмо
жно

НА60 Опасности из-за 
недостаточности 
процессов

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

крити
чески

Невозможная
технические
условия
испытаний

иногда Наименее благоприятные 
условия эксплуатации 
следующие:
Напряжение питания: 100 В 
(100 В переменного тока из-за 
прекращения подачи питания) 
Частота сети: 50 Гц

ШС 60601-
1:2005
5.4 а) [TRF1

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Да

\
Протокол испытаний ШС 
60601-1

LG
А

невоз
можно

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls



V03 ММО140210-1

Опасности из-за 
недостаточности 
процессов

Опасности из-за 
недостаточности 
процессов

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

крити
чески

крити
чески

Отказ встроенных 
программ / 
программного 
обеспечения и/или 
невыполнение 
требующихся 
операций и/или 
отсутствующая / 
некачественная / 
неполная 
документация
Данные 
отсутствуют/ 
недостаточная 
безопасность 
данных

Температура: 10-30 ®С 
Относительная влажность; 
макс. 70% (без конденсации) 
Давление воздуха: макс. 3000 м 
над уровнем моря

Проведение испытаний 
согласно пункта 5.4 а)
Разработка программного 
обеспечения согласно ШС 
6060Ы , пункт 14 / ШС 62304.

В настоящем документе 
рассмотрены опасности, 
связанные с программными и 
аппаратными аспектами 
программируемой электронной 
медицинской системы, 
включая опасности, которые 
связанные со связностью сетей 
/  данных, компонентами 
сторонних поставщиков и 
унаследованными 
подсистемами __________

ШС 60601- 
1:2005 
14.1 [TRFJ

ШС 60601- 
1:2005 
14.6.1 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Разработка РА- 
программы

FB 7354 Уровень 
контроля QuadroPRO 
V01 NJ121112-01

Управление рисками в 
системе РА

Разработка РА- 
программы

См. FMECA (данный 
документ)

NJ

невоз
можно
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С м . у п р а в л е н и е  р и с к а м и  по у с тр о й с тв у П р^вкение А к форме FB 7302 Анализ и контроль
рисков (RAaC) QuadPro V03_MMol40210-l

И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р : М М о 1 4 0210-2

Анализ рисков Управление  рисками

Безопас
ность Осуществление контрмер О ценка  остаточного  риска

Ошк—ств
НА90 Опасности из-

недосгаточност 
и процессов

Опасности из-

недостаточносг 
и процессов

Опасности из-

недостаточност 
и процессов

МедАехнолог.
Э**ыог

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

криги
чески

крити
чески

крити
чески

Причина
тпкполшвосп

Неправильные 
результаты 
анализа из-за 
отсутствующих 
или неправильных 
средств

Техническое
требование
отсутствует/
недостаточно

Отсутствует
спецификация
архитектуры

JtfepM wwnCTMcigTBBHi
В дополнение к подпункту 6.1 
ISO 14971, должны быть 
выбраны и идентифицированы 
надлежащим образом 
подтвержденные средства и 
процедуры для реализации 
каждого действия по 
управлению рисками. Эти 
средства и процедуры должны 
быть надлежащими, чтобы 
гарантировать, что каждое 
действие по управлению 
рисками удовлетворительным 
образом снижает уровень 
идентифицированных рисков.
Для ПЭМС и каждой из ее 
подсистем (например, для 
PESS) должна быть 
документирована 
спецификация требований;
- SRS (Главный / подчиненный 
процесс)

Для ПЭМС и каждой из ее 
подсистем, должна быть 
указана, архитектура, которая 
должна удовлетворять 
спецификации требований.

ШС 60601- 
1:2005 
14.6.2 [TRF]

IEC 60601- 
1:2005 
14.7 (TRF]

ШС 60601- 
1:2005 
14.8 [TRF]

Применяемы
етшмигш

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

I i

Да

Да

Да

Здяись (заяисн)
Управление рисками в 
системе РА

См. FMECA (данный 
документ)

Спецификация
тр>ебований по
программному
обеспечению;
FB7312SRSQuadroPRO
V01JS120626-1

Схема архитектуры 
ПЭМС QuadroProVOl 
IS120703-03

Проектное задание на
программное
обеспечение;
FB73221 SDSGUI 
(Графический интерфейс 
пользователя) Taurus 
Main VOl NJ120425-1

FB 73221 SDS Keypad 
(Клавиатура) Taurus VOl 
N Jl20425-02

FB 73221 SDS GUI 
(Г рафический интерфейс 
пользователя) Taurus -

последовате 
льный COM-порт VOl 
NJ120425-03

FB 73221 SDSGUI 
(Графический интерфейс 
пользователя) Taurus •

диод MOD - 
VOl NJ120425-04

Приложение - 
Архитектура 
подчиненного процесса

Анализ 
соотношения 
рисков/выго 

Д

невоз
можно

NJ

Имя файла; FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls



С м . у п р а в л е н и е  р и с к а м и  п о  у с т р о й с т в у П |^^ж ение А к форме FB 7302 Анализ и контроль <
рис1̂ в  (RAaC) QuadPro V03_MMol40210-l

И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р : М М о 1 4 0 2 1 0 -2

Опасности из*

недостаточност 
и процессов

Опасности из*

недостаточност 
и процессов

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Нежелательные 
побочные эффе1сгы 
(умеренные)

крити
чески

крити
чески

Отказ встроенных
программ/
программного
обеспечения и/кли
невыполнение
требующихся
операций и/или
отсутствующая /
некачественная /
неполная
документация
Отсутствует/
недостаточное
планирование
верификации

Конструкция была разбита на 
следующие подсистемы
- Главный процесс
- Починенный процесс

Для каждой подсистемы 
должны быть подготовлены 
спецификация на проект и 
испытания.

Верификация должна быть 
проведена для всех функций, 
которые реализуют основные 
меры безопасности, основные 
показатели или действия по 
управлению рисками. 
Верификация должна быть 
выполнена в соответствии с 
планом верификации. 
Результаты верификации 
должны быть зафиксированы в 
документации._______________

ШС 60601- 
1:2005 
14.9 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005 
14.10 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/E N  
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

V01 FF121023-02
Спецификация 
требований по 
программному 
обеспечению (см. строку 
выше)

Спецификация 
требований по разработке 
программного 
обеспечения (см. строку 
выше)______ ___________

NJ
FF

да/
нет

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls



у п р а в л е н и е  р и с к а м и  ии у с 1 р и и с 1 н у и р и л и ж е н и с  к  ipupivic f u  ivunipu^ iD r i / ^ c n  I  r i \ | / r i i 4 < t L ^ l ‘l V F n n D i n  n V f l T l W ^ *  IT  Ж 1Т Д Л  X .

эи ф р (R A a C )  Q u a d P ro  V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - l

jft Анализ рисков Управление  рисками

Безопасность Осуществление контрмер О це н ка  остаточного риска

HAI70

HAI80

Опасяость
Опасности из*за 
недостаточности 
процессов

Опасности из-за 
недостаточности 
процессов

Недостаточная 
спецификация 
на проверку 
перед
использованием

Недостаточная
спецификация
на эксплуатацию
и техническое
обслуживание
(неправильное
обращение)
Недостаточная 
спецификация 
на эксплуатацию 
и техническое 
обслуживание 
(снижение 
качества 
оборудования)

Отсутствует или
недостаточная
спецификация

Мед/технолог.

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Отсутствует
терапевтический
э4к|)ект
Повреждения глаз
Передозировка
процедуры
Перекрестное
заражение

нарушение 
процедуры лечения

нарушение 
процедуры лечения 
Поломка 
устройства 
Вред

Отсутствует или
слишком
незначительный

крити
чески

крити
чески

крити
чески

незнач
ительн

незнач
ительн

крити
чески

Причина
■енстравностн

Отсутствует/ 
недостаточное 
планирование 
валидации

Отсутствует 
спецификация на 
условия сети

Повреждение
оптическим
излучением
Эксплуатация в
ненадлежащих
внешних условиях
Неправильная
насадка /  пятно
Использование
непродезинфицир
ованного
аппликатора

Недостаточное
описание
использования

недостаточное
техническое
обслуживание

Рассогласование 
светового пучка 
или оптики

Меры яротиводействи11
План валидации ПЭМС 
должен указывать 
подтверждение базовой 
безопасности и основные 
параметров
производительности, и должен 
требовать проверки случайного 
срабатывания ПЭМС.
Проверка соответствия ПЭМС 
должна быть выполнена в 
соответствии с планом 
проверки соответствия ПЭМС. 
Результаты работ по проверке 
соответствия ПЭМС 
верификации должны быть 
зафиксированы в 
документации,_______________
ПЭМС не предназначена для 
использования в сети.
Сетевой интерфейс 
предназначен только для 
обслуживающего специалиста. 
Сетевой интерфейс защищен 
паролем

Определение условий 
окружающей среды в 
Руководстве пользователя.

Описание насадки 
—* Проверка достоверности 
выбранной насадки через 
графический интерфейс 
пользователя

Описание дезинфекции 
аппликатора в Руководстве 
пользователя

Описание процедуры 
эксплуатации

Проверка эксплуатационной 
пригодности (процедура)

Описание процедуры 
технического обслуживания

Проверка эксплуатационной 
пригодности (техническое 
обслуживание), включая 
Сервис

Описание процедуры 
технического обслуживания

ШС 60601- 
1:2005 
14.11 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005 
14.13 [TRF]

Применяемые
стандарты

ШС 60601-1:2005 
/ EN 60601- 
1:2006

Да

ШС 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006

EN 60601-1- 
6:2004

EN 60601-1- 
6:2004

Да

EN 60601-1- 
6:2004

Да

EN 60601-1- 
6:2004

в i

Запись (xaniiffl)
Отчет(ы) по проверке 
соответствия 
программного 
обеспечения

Проектное задание на
программное
обеспечение

Прото кол(ы) 
верификации 
программного 
обеспечения

Руководство
пользователя
1490 99 001_00 -  10 июля
2012г.-
GA_QuadroStarPRO -  DE

Протокол(ы)
верификации
программного
облечения
Файл проектирования 
эксплуатационной 
пригодности____________
Руководство
пользователя

Файл проектирования
эксплуатационной
пригодности

Руководство
пользователя

Файл проектирования
эксплуатационной
пригодности

Руководство по 
обслуживанию_______
Руководство
пользователя

Анализ 
соотношения 
рнсков/выго 

Л-
т!
нет

да/
нет
FF

да/
нет
FF

невоз
можно

невоз
можно

возмо
жно

возмо
жно

невоз
можно
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на техническое
обслуживание
(неправильные
выходные
значения;
опасность
поражения
электрическим
током)________
Недостаточное
техническое
обслуживание
(неправильные
выходные
значения;
опасность
поражения
электрическим
током)

Отсутствует 
указания на срок 
службы 
(разрушение 
аппликатора или 
оптики)

терапевтический
эффект
поражение
электрическим
током
Опасность пожара
Передозировка
процедуры

Отсутствует или
слишком
незначительный
терапевтический
эффект
Передозировка
процедуры
Поражение
электрическим
током
Опасность пожара
Отсутствует или
слишком
незначительный
терапевтический
эффект
Побочные

?кты________эффеш

крити
чески

незнач
ительн

Отказ
электрических
защитных
устройств

Рассогласование 
светового пучка 
или оптики 
Отказ
электрических
защитных
устройств

Истирание
кончика
аппликатора из-за 
продолжительного 
использования

Проверка эксплуатационной 
пригодности (техническое 
обслуживание), включая 
Сервис

Описание процедуры 
технического обслуживания

Проверка эксплуатационной 
пригодности (техническое 
обслуживание), включая 
Сервис

Описание расчетного срока 
службы в руководстве 
пользователя

EN 60601-1- 
6:2004

EN 60601-1- 
6:2004

Файл проектирования
эксплуатационной
пригодности

Руководство
пользователя

Файл проектирования
эксплуатационной
пригодности

Руководство по 
обслуживанию

2 Опасность поражения эле1стричес1снм током
2.1 Опасность сетевого напряжения Заголовок

2.1.1 Сетевое напряжение на проводящих частях корпуса (защитное заземление) Заголовок
НА220 неприменимо, так как 

защитное заземление на 
движущихся частях изделия 
QuadroStarPro отсутствует

ШС 60601- 
1:2005 
8.6.3 (TRF]

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

QuadroStaiPro не подвергается 
воздействию высокой 
влажности в течение 
длительного времени и не 
предназначен для 
использования на открытом 
воздухе. В устройстве не 
применяются чувствительные 
к влажности детали, которые 
могут привести к опасному 
случаю._____________________

ШС 60601- 
1:2005 
5.7 [TRF)

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

2.1.2 Сетевое напряжение на внутренних токоведущих частях (которые доступны через отверстия в корпусе)

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls
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CM. управление рисками по устройству п р и л о ж е н и е  j \  к  ф и р м е  г о  n n i i j iH j  и к и н ■ р о л ь
р и ^ |к  (RAaC) QuadPro V03_MMol40210-l

Л 'Ж Д СИ  I  n t y n i X t i H r i V n r i D i r i  nU lT IC^|J* 1УЖ1ТЛ\/Л-Т\ГАЖЯ/-А

Поменять местами разъемы и 
соединения контура 
блокировки двери и 
индикаторной лампы 
лазерного излучения 
физически возможно, но 
опасность для пользователей, 
пациентов и других лиц 
отсутствует. \ \

HA280 Опасность
сетевого
напряжения

Травма в 
результате удара 
эле1прическим 
током

крайне
опасно

Попадание
жидкости(жидкост
ей) в устройство.
Попадание
твердых
материалов в
устройство.

едва ли 
возможно

Определение класса IP; 
-П>20

Описание степени зашиты 
(класс IP) в Руководстве 
пользователя

ШС 60601- 
1:2005 
11.6.5 [TRF]

Директива
93/42/ЕЕС
по
медицински 
м изделиям

IEC 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006

\
Да Руководство

пользователя

21

невоз
можно

2.1.3 KoDOTKoe замыкание изоляционного слоя Заголовок
НА290 неприменимо, так как в 

устройстве имеется только 
изоляция проводов.

ШС 60601- 
1:2005 
8.8.4.1 
fTRFl

ШС 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006 \

НАЗОО Опасное
напряжение при
физическом
контакте
(Источник
питания)

Поражение
электрическим
током
Возгорание

крити
чески

Контакт с
токоведушими
частями под
сетевым
напряжением
Пр<^й основной
изоляции

едва ли 
возможно

- Защитное заземление корпуса 
с одной МОРР
.  2хМОРР до SIP/SOP
- 2хМОРР до контактных 
частей
- Корпус устройства можно 
открыть только с помощью 
инструментов

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

Да Протокол испытаний ШС 
60601-1

Схема изоляции;
QuadroPRO
V01MMO12U02

LG
А

М
Мо

невоз

НА310 Опасное 
напряжение при 
физическом 
коктакте

Ожоги
(незначительные)

крити
чески

Контакте 
коротким 
замыканием в 
устройстве и на 
корпус
Д ^ к т  изоляции 
Пробой основной 
изоляции

едва ли 
возможно

- Защитное заземление корпуса 
с одной МОРР
- Изолированный корпус
- 2хМОРР до SIP/SOP
- 2хМОРР до контактных 
частей
- Сетевой плавкий 
предохранитель

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

Да Протокол испытаний ШС 
60601-1

Схема изоляции; Схема 
изоляции устройства 
QuadroPRO 
VOIMM0I2IIO2

LG
А

М
Мо

невоз
можно
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\^м« управление рисками ни yeipunvii>y l.E|il1*'lVyiVVnnV ГЪ. 14 ж
р и ф  (RAaC) QuadPro V03 ММо140210-1

Анализ рисков Управление  рисками

Безопасность Принятие мер 
Осуществление контрмер

О ценка  остаточны х рисков

Овасдость -
Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте 
(Обрыв провода 
заземления)

Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте 
(Напряжение 
питания на 
контактной 
части)
Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте

Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте

Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте

МедАехнолог. 
Э»»«сг

Поражение
электрическим
током

Поражение
электрическим
током

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

Крита
чески

Крита
чески

крайне
опасно

крайне
опасно

крайне
опасно

Причина
веиеправноети

Контакте 
опасным 
напряжением

едва ли 
возможно

Внешний 
источник питания 
в условиях 
единичного 
нарушения

едва ли 
возможно

Меры ир«тстадейе1в«
- Защитное заземление корпуса 
с одной МОРР
- 2хМОРР до SIP/SOP
- 2хМОРР до контактных 
частей
- Корпус устройства можно 
открыть только с помощью 
инструментов
■ Защитное заземление корпуса 
с одной МОРР 
• 2хМОРР до SIP/SOP 
- 2хМОРР до контактных

[SFC] Не
закреплены кабели 
/ провода

Крепление проводки с 
помощью хомутов, зажимов, 
разъемов с фиксаторов или 
винтов

Отсутствует/ 
недостаточна 
оценка того, 
имеются ли части, 
которые могут 
соприкасаться с 
пациентом, но не 
подпадают под 
определение 
контактных частей

К изделию QuadroStarPro 
прикасается пользователь, 
пациенты и другие лица.

[SFC]
Движущихся 
механические 
части, острых 
углы или кромки 
могут создать 
опасную 
ситуацию 
вследствие 
повреждения 
изоляции при 
сборке или 
эксплуатации

- Внутренние кабели и 
проводка достаточно 
защищены от трения об острые 
углы или кромки.
- Острые угля и края 
исключены
- Использование 
дополнительной защиты 
деталей
- По возможности следует 
соблюдать безопасное 
расстояние от устройства

ШС 60601- 
1:2005 
8.10.2 [TRF]

Директива
93/42/ЕЕС
по
медицински 
м изделиям
ШС 60601- 
1:2005 
4.6 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005 
8.10.5 [TRF]

Директива
93/42ШЕС
по
медицински 
м изделиям

Применяемые
етандаты

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

Да

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

Да

ШС 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006

ШС 60601-1:2005 
/ EN 60601- 
1:2006

ШС 60601-1:2005 
/EN 60601- 
1:2006

i.bь S
S 1

Да

Да

Да

!!

НА370 Опасности токов 
утечки

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

крайне
опасно

Классификация 
контактной часта 
(частей)

иногда

НА380 Опасности токов 
утечки

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

крайне
опасно

[SFC] Прямой или 
опосредованный 
контакт пациента 
с доступными

едва ли 
возможно

S _
111

Запись (запнея)
Протокол испытаний ШС 
60601-1

Схема изоляции:
QuadroPRO
VOIMM0I2IIO2

Протокол испытаний ШС 
60601-1

Схема изоляции:
QuadroPRO
VOIMM0I2IIO2

Рисунки

протокол испытаний ШС 
60601-1

Рисунки

LG
А

М
Мо

LG
А

М
Мо

LG
А

Имеется контактная часть, 
которая в системе 
медицинского оборудования 
определяется как находящаяся 
в контакте с пациентом и 
относится к типу в  (насадки).

ШС 60601- 
1:2005 
8.3 [TRFJ

ШС 60601-1:2005 
/  EN 60601- 
1:2006

Да

\
Протокол испытаний ШС 
60601-1

LG
А

невоз

Возможен контакт только с 
портом Sub-D/PS2/USB. 
Данный порт находится на 
обратной стороне устройства и

ШС 60601- 
1:2005 
8.4.2 с)

ШС 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006

Да Протокол испытаний ШС 
60601-1

LG
А

невоз
можно

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls
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Опасности токов 
утечки

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

крайне
опасно

частями, у 
который 
превышает 
допустимые ток 
утечки
Прямой или 
опосредованный 
коктакт пациента 
с доступными 
частями, у 
который есть 
выше допустимого 
ток утечки________

едва ли 
возможно

недоступен для пациента, 
потому не находится в зоне 
пациента.
Дополнительно порты закрыты 
крышкой.
Примечание в руководстве 
пользователя

неприменимо, так как 
устройство не относится к 
медицинской технике.

IEC 60601- 
1:2005 
8.4.2 с) 
[TRFJ

ШС 60601- 
1:2005 
16.1 FTRFl

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

неприменимо, так как 
устройство не относится к 
медицинской технике.

ШС 60601- 
1:2005 
16.91 [TRFl

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

НА420 н.а. потому что электрические 
элементы управления не могут 
быть удалены без 
инструментов. Поэтому они не 
считаются контактными______

ШС 60601- 
1:2005 
5.9.2.3 
[TRF]

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте

Общие тргавмы 
(умеренный)

крити
чески

Применяются
нестандартные
знаки

Стандартные знаки 
безопасности используются на 
оборудовании согласно ШС 
60601-1 п. 7.5.
- Следуйте инструкции по 
использованию (D.2 рис. 10)
- Шаблон для создания
предупреждающего знака (D.2.
рис- 1)____________

ШС 60601- 
1:2005 
7.5 [TRF]

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

Схема маркировки 
149099020 Маркировка 
устройства 
QuadroStad’RO

CL 7357 Табличка 
устройства QuadroPro 
V0IIS120920-01

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls



См. управление рисками по устройству П р и л о ж е н и е  А  к  ф о р м е  ИМ2 А н а л и з  и к о н т р о л ь
р и ф  (RAaC) QuadPro V03_MMol40210-l ^

^1д е н т и ф и к а ц и о н н ы и  н о м е р ;

Анализ рисков Управление рисками

Принятие мер 
Осушествление контрмер Оценка остаточного риска

М
Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте

Опасное 
напряжение при 
физическом 
кокгакте

Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте

Опасное 
напряжение при 
физическом 
контакте

Мел^ехнолог.
Эффает__

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

Травма в 
результате удара 
электрическим 
током

крайне
опасно

крайне
опасно

крайне
опасно

крайне
опасно

Причина

[SFC] Доступная 
токопроводящая 
часть (части) 
недостаточно 
изолирована от 
контактной части 
(частей) типа В, не 
связанной с 
защитным 
заземлением.

Мд>ы пропивадеКствям
Подкладки насадки и сканера 
представляют собой 
контактные части типа В.
- Контактная часть снабжена 
защитным заземлением или
- изолирована от доступных 
металлических частей 
(корпуса) IxMOPP

Никакие провода пациента не 
идентифицированы как 
содержащие токопроводящий 
материал.__________________

Неправильный 
дизайн ножного 
переключателя / 
неправильный 
класс защиты 1Р

Имеется ножной 
переключатель; 
Класс IP: 1РХ6

Отказ
компонентов, 
важных для 
безопасности

Идентификация 
соответствующих компонентов 
устройства

[SFC] Дизайн 
устройства не 
предъявляет 
особых 
требований к 
безопасности

Компоненты с высокими 
требованиям к надежности 
отсутствуют.
Отсутствуют разъемы или 
проводники,
идентифицированные как 
источник потенциальной 
опасности в данном устройстве 
в случае разъединения, 
ненамеренного перемещения 
или отсоединения.____________

IEC 60601- 
1:2005 
8.S.2.2 
[TRF]

IEC 60601- 
1:2005 
8.5.2.3 
[TRF]
ШС 60601- 
1:2005 
15.4.7.3 Ь) 
ITRF]

Директива
93/42/ЕЕС
по
медицински 
м изделиям
IEC 60601- 
1:2005
4.8 [TRF]
4.8 а) [TRF]
4.8 Ь) fTRFI
IEC 60601- 
1:2005 
4.9 [TRF]
IEC 60601- 
1:2005 
8.1 [TRF]

Применяемые
cnuuMiww

IEC 60601-1:2005 
/ EN 60601- 
1:2006

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

IEC 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

IEC 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

IEC 60601-1:2005 
/ EN 60601- 
1:2006
ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

2.3 Электромагнитные опасности (согласно ШС 60601-1-2) Заголовок
НА500 Опасности, 

связанные с 
электрическими 
полями

Прекращение 
процедуры лечения 
(продолжение не 
представляется 
возможным, 
требуется 
дальнейшее 
лечение)

крити
чески

Электромагнитны
е
помехи между 
компонентами 
системы и 
внешними 
компонентами

иногда

НА510 Опасности, 
связанные с 
электрическими 
полями

Жалоба незначите
льно

Отсутствует 
таблица (таблицы) 
в руководстве 
пользователя

едва ли 
возможно

НА520 Электричество
(контактная

Опасное 
напряжение при

крити
чески

Индукция
электрических

невозмо
жно

Заои̂  (зяго1ся>
Схема изоляции;
QuadroPRO
VOIMM0I2IIO2

Протокол испытаний 
ножного переключателя, 
см. LoCC
Medlzin FS Steute ШС 
60601 -1 ,-2-22_TR_T0V+ 
Median FS Steute ШС 
60601-1,-2-
22_TR_TUV_Erganzung

LoCC
FB 7331 LoCC 
QuadroPRO VOl 
MM0I21101-01

протокол испытаний ШС 
60601-1

Проведение испытаний 
устройства на излучение и 
защищенность Для устройства 
согласно ШС 60601-1 п. 17 и 
60601-1-2.

ШС 60601-
1:2005
17[TRF]

ШС 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006

Да Отчет по ЭМС согласно 
ШС 60601-1-2

SL
G

невоз
можно

Примечание в руководстве 
пользователя;
Руководство пользователя 
содержит ЭМС-таблицу 
(таблицы) по излучению и 
помехозащищенности согласно 
DIN EN 60601-1-2

ШС 60601-
1:2005
17[TRF]

ШС 60601-1:2005 
/  EN 60601- 
1:2006 \

Да Руководство
пользователя

ZI

невоз
можно

действия не требукэтся, так как 
риск на приемлемом уровне

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN \ невоз

можно

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls
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часть) физическом
контакте

помех изоляции 
под действием 
электрических или 
магнитных полей

HA530 Электричество 
(блок питания)

Пробой изоляции 
на сигнальных 
линиях

критн
чески

электромагнитные
эффекты
Повреждение
изоляции

невозмо
жно

HA540 Электричество
(источник
питания)

Повышенный ток 
утечки в землю

крити
чески

Индукция 
электрических 
помех изоляции 
под действием 
электрических или 
магнитных полей

невозмо
жно

HAS 50 Излучаемое
тепло
(внутренняя
система
охлаждения)

Перегрев крити
чески

Помехи в работе 
под действием 
электрических или 
магнитных полей

невозмо
жно

HA560 Неионизирующе
е излучение
(внутренняя
электроника,
включая
электронный
затвор)

Непреднамеренное 
изменение 
скоррекгиро ванны 
X параметров

крити
чески

Индукция энергии 
Помехи в работе 
под действием 
электрических или 
магнитных полей

едва ли 
возможно

HA570 Магнитные поля
(магнитные
датчики)

Как правило 
неисправность

крити
чески

Помехи в работе 
под действием 
внешних 
магнитных полей

едва ли 
возможно

60601-1-2:2007 \ \
действия не требуются, так как 
риск на приекслемом уровне

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN  
60601-1-2:2007 \ невоз

действия не требуются, так как 
риск на приемлемом уровне

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN  
60601-1-2:2007 \

невоз
можно

действия не требуются, так как 
риск на приемлемом уровне

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN  
60601-1-2:2007 \\

невоз
можно

Экранирование устройства. 
Фильтрация выводов, узел ESD

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN  
60601-1-2:2007

Да

\
Отчет по ЭМС согласно 
ШС 60601-1-2

SL
G

невоз
можно

Конструкция системы согласно 
1ЕС6060Ы-2

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN  
60601-1-2:2007

Да Отчет по ЭМС согласно 
ШС 60601-1-2

SL
G

невоз
можно

Имя файла: FB 7302 RAaCXJuPro V03_MMo140210-01.xls



См. управление рисками по устройству П р и л о ж е н и е  А  к  ф о р м е  ь и  v j u z  А н а л и з  и к о н т р о л ь
р и ^ ^  (RAaC) QuadPro V03_MMo140210-1

1'1ДСП 1 m|li1K21L(t1Unni>in n\/ivi^p.

Анализ рисков Управление рисками

Oaattidei*
Помехи от 
электро магнкгн 
ых полей 
(помехоэащище 
нность)

Электромагнитн 
ые поля 
(Излучение)

Ошибка в 
передаче данных 
(Повреждение 
процессора в 
аппаратной 
части)_________
Ошибка в 
передаче данных 
(Повреждено 
программное 
о^печение)

МедАехволог.
Эффект

Неисправность
устройства
Неконтролируемы
й выброс
импульсов
ионизирующего
излучения/
неправильные
параметры
Опасности 
неисправности в 
результате 
неисправности 
других устройств
Неправильные 
выходные 
параметры

Неправильные
выходные
параметры

крити
чески

крити
чески

крити
чески

крити
чески

Причина 
1ШККРМ—стн

Недостаточный 
скрининг в 
отношении к 
внешней ЭМС

Помехи от 
электромагнитных 
полей (связанные 
с сетыо, воздух)

Индукция 
электрических 
помех в работе 
под действием 
электрических или 
магнитных полей

едва ли 
возьюжно

Индукция 
электрических 
помех в работе 
под действием 
электрических или 
магнитных полей

едва ли 
возможно

MepbiitiwtHHtfaclic'rm—
Конструкция системы согласно 
ШС 60601-1-2

Конструкция системы согласно 
ШС 60601-1-2, CISPR11, 
EN55011

Конструкция системы согласно 
ШС 60601-1-2

Конструкция системы согласно 
ШС60601-1-2

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601- 
1-2:2007

ШС 60601- 
1-2:2007

Применяемые
ieraiuBuma

ШС 60601-1- 
2:2007/EN 
60601-1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN 
60601-1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN 
60601-1-2:2007

ШС 60601-1- 
2:2007/EN 
60601-1-2:2007

3 Опасности излучения Заголовок
3.1 Опасности ионизирующего излучения Заголовок

3.1.1 Опасности излучения Заголовок
неприменимо, так как 
устройство 01ш1го8тагРго не 
излучает рентгеновские лучи.

ШС 60601- 
1:2005
10.1.2 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005
12.4.5.2
LTRF]

ШС 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006

неприменимо, так как 
устройство не генерирует 
радиотерапевтическое 
излучение

ШС 60601- 
1:2005 
12.4.5.3 
fTRFl

ШС 60601-1:2005 
/ EN 60601- 
1:2006

3.1.2 Альфа-, бета-, гамма-излучение, нейтронн(х излучение и излучение других частиц Заголовок
неприменимо, так как 
устройство QuadroStarPro не 
излучает альфа-, бета-, гамма- 
частицы, нейтроны и другие 
частицы. _____________

ШС 60601- 
1:2005 
10.2 [TRF]

ШС 60601-1:2005 
/ EN 60601- 
1:2006

3.2 Опасности неионюируюшего излучения Заголовок

НА645

НА650 видимое
излучение
слишком
высокой
мощности

Общие травмы 
(умеренный)

крити
чески

Отсутствует 
оценка риска для 
диагностического

терапевтического
излучения

неприменимо, так как другое 
видимое электромагнитное 
излучение отсутствует

ШС 60601- 
1:2005 
10.5 [TRF1

ШС 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006 \ X

Устройства генерирует 
терапевтическое излучение. 
Измерение излучения согласно 
ШС 60825 и ШС 60601-2-22. 
Соответствие требованиям.

ШС 60601- 
1.2005 
12.4.5.4 
(TRF]

ШС 60601-1:2005 
/EN  60601- 
1:2006

Да

\
Протокол испытаний на 
излучение

LG невоз
можно
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видимое
излучение
слишком
высокой
мощности

видимое
излучение
слишком
высокой
мощности

Общие травмы 
(умеренный)

Общие травмы 
(умеренный)

крити
чески

крити
чески

Превышение
пределов
безопасности

Случайный выбор 
повышенных 
выходных 
значений

Предельные значения 
безопасности регулируются 
только в заданном диапазоне 
через графический интерфейс 
пользователя.
Пределы безопасности:
- Флюенс (импульсный режим)
- Длительность импульса
- Частота повторения 
импульсов
- Мощность (непрерывного 
излучения)
Все пределы безопасности 
регулируются с выводом на 
экран через графический 
интерфейс пользователя; 
Пределы безопасности:
- Флюенс (импульсный режим)
- Длительность импульса
- Частота повторения 
импульсов
- Мощность (непрерывного
излучения)__________________

ШС 60601- 
1:2005 
12.4.1 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005
12.4.2 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005
12.4.3 [TRF]

ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

ШС 60601-1:2005 
/  EN 60601- 
1:2006

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения

Мо

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls
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Анализ рисков Управление рисками

Безопасность Осуществление контрмер Оценка остаточного риска

Оввстость
видимое
излучение
слишком
высокой
мошности

Не
ионизирующее 
излучение -  
лазерное 
излучение

Н А 7 0 0 Не
ионизирующее 
излучение -  
лазерное 
излучение

Не
ионизирующее 
излучение -  
лазерное 
излучение

МедАехнолог.

Общие травмы 
(умеренный)

Повреждение глаз / 
травма, травма 
третьих лиц

Повреждение глаз / 
травма. Травма от 
испуга. Травма 
третьих лиц

Повреждение глаз / 
травма. Травма от 
испуга. Травма 
третьих лиц

Крита

чески

крити
чески

крити
чески

Крита
чески

Причина

Неправильный 
выходной сигнал

Автоматическое
срабатывание

Ненамеренное
нажатие на
ножной
переключатель
(лазерное
излучение)

При размыкании
ножного
переключателя
лазерное
излучение не
прекращается (В
смысле

Мдшдрвтаводейстим
Пределы безопасности (в 
параметрах - флюенс, 
длительность импульса, 
частота повторения, мощность) 
контролируются аппаратными 
и программными средствами.
- программное сторожевое 
устройство
- Ошибка контрольной суммы 
файла
- Процедура Ready-Standby
- Связь между Master (главный 
процесс) и Slave (подчиненный 
процесс) (перекрестный 
мониторинг, независимые 
системы, достоверность 
параметров)
- Акустический сигнал при 
переключении в режим 
READY (готовность)
- Активация лазера Если 
возможно, через две секунды 
после активации состояния 
READY (готовность)
- лазерное излучение 
Индикатор на дисплее
- Световая сигнализация 
(лампа) лазерного излучения
- выключатель с ключом
- блокировка двери
- аварийный выключатель 
лазера
- Избыточный контроль
выходной мощности__________
- процедура 
STANDBY/READY
- Блокировка двери
• Избыточное срабатывание 
программного и аппаратного 
обеспечения
- Определение волокна______
- процедура 
STANDBY/READY
- Блокировка двери
- Избыточное срабатывание 
программного и аппаратного 
обеспечения
- Определение волокна
- ножной переключатель с 
крышкой
• Отключение лазера в 
периоды неактавности (3 мин)

Избыточное срабатывание 
программного и аппаратного 
обеспечения (Два 
Независимых контакта)
- аварийный выключатель 
лазера

ШС 60601- 
1:2005 
12.4.4 [TRF]

Применяемые
стаидарты
ШС 60601-1:2005 
/E N  60601- 
1:2006

EN 62304:2006 Да

EN 62304:2006 Да

EN 62304:2006 Да

4

Имя файла; FB 7302 RAaCQuPro V03_MMo140210-01.xls

Задние Гзаонсн)

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ отслеживаемости

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ отслеживаемости

Протокол(ы)
верификации
программного
облечения
Анализ отслеживаемости

М

Мо

Анализ
соотношения
рисков/выго

-Л______

да/
нет

невоз
можно

да/
нет

невоз
можно

да/
нет

невоз
можно
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HA750

He
ионизирующее 
излучение -  
лазерное 
излучение

Не
ионизирующее 
излучение -  
лазерное 
излучение

Не
ионизирующее 
излучение -  
лазерное 
излучение

Не
ионизирующее 
излучение-  
лазерное 
излучение_____

Повреждение глаз / 
травма, Травма от 
испуга. Травма 
третьих лиц

Повреждение глаз / 
травма, травма 
третьих лиц

Повреждение глаз / 
травма, травма 
третьих лиц

Повреждение глаз / 
травма, травма 
третьих лиц

крити
чески

крити
чески

крити
чески

крити
чески

неисправности 
ножного 
переключателя 
и/или короткого 
замыкания На 
сигнальных 
линиях)
Непреднамеренны 
й выброс 
лазерного 
излучения при 
переключении в 
режим READY 
(готовность) из-за 
нажатого ножного 
переключателя
Люди, 
находящиеся в 
помещении, без 
защитных очков 
при работе 
лазерного или 
импульсного 
излучения

Не подсоединено 
волокно

Доступ третьих 
лиц во время 
лазерного лечения

В случае переключения в 
режим READY (готовность) 
при нажатом ножном 
переключателе 
лазерное излучение не 
подается.

Звуковая и оптическая 
индикация излучения на 
дисплее.

Время закрытия век при 
активации режима READY 
(готовность) (1 -акустический 
сигнал, после активации 
режима готовности.
2 - Активация лазера возможна 
через две секунды после 
активации состояния READY 
(готовность))

Примечание в Руководстве 
пользователя об использовании 
защитных очков во время 
лазерной процедуры.
1. Волокно не подключено до 
начала процедуры;
—> Режим READY 
(готовность) отсутствует и не 
может быть включен

2. Отсоединение волокна во 
время процедуры лечения:
—> на дисплей выводится 
сообщение об ошибке. 
Переключение в режим 
STANDBY (ожидание)______
- Блокировка двери 
• Световая сигнализация 
(лампа) лазерного излучения

EN 62304:2006

EN 62304:2006

EN 62304:2006

EN 62304:2006

Да Да

№

Да

Прото кол(ы) 
верификации 
программного 
обеспечения
Анализ отслеживаемости

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ отслеживаемости

Руководство
пользователя

Прото кол(ы) 
верификации 
программного 
о^печения
Анализ отслеживаемости

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ отслеживаемости

д а /
нет

д а /
нет

д а /
нет

да/
нет

невоз
можно

невоз
можно
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AwwMi pHciw денне рисками

Осуществление контрмер

№

НА780

Опвсиостъ
Нет
ионизирующего 
излучения -  
лазерное 
излучение

Нет
ионизирующего 
излучения-  
лазерное 
излучение

Нет
ионизирующего 
излучения -  
лазерное 
излучение

Нет
ионизирующего 
излучения -  
лазерное 
излучение

Нет
ионизирующего 
излучения-  
лазерное 
излучение

Нет
ионизирующего 
излучения -  
лазерное 
излучение

МедУгехнолог.
ЭФ*«т
' Передозировка 
процедуры 
• Везикулы и/или 
рубцы

• Повреждения 
глаз
• Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы
’ Передозировка 
процедуры 
• Везикулы и/или 
рубцы

• Повреждения 
глаз
• Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы

• Повреждения 
глаз
• Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы

• Повреждения 
глаз
• Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы

крити
чески

крити
чески

■фити
чески

крити
чески

крити
чески

крити
чески

Причина
HtticniMumocni
неправильный 
параметр лазера 
из-за
неисправного 
программного 
и/или аппаратного 
обеспечения 
(аварийный отказ 
системы)

Непреднамеренно 
е включение 
лазерной системы

неправильный 
параметр лазера 
из-за ошибки 
считывания 
данных из 
постоянной 
памяти
неправильный 
параметр вывода 
лазера после 
замены блока 
управления 
диодом

неправильный 
параметр лазера 
после замены 
наконечника 
лазера

Неисправность
блока управления
диодом
неправильный
выходной
параметр
(неправильное
значение силы
тока или
длительности

Меры щитлюдействия
--Использование сторожевого 
устройства, которое прервана 
подачу питания на модуль 
управления диодом
- Проверка достоверности 
параметра лазера подчиненным 
процессом (slave)
- Использование контрольной 
суммы в передаче данных 
между главным и 
подчиненным процессом
- выключатель с ключом
- аварийный выключатель 
лазера
- режимы READY (готовность) 
и STANDBY (ожидание)

- Использование циклического 
контроля избыточности (CRC)

Фотодиодный контроль 
энергии лазера

Примечание в руководстве по 
обслуживанию;
Измерение энергии лазера

Примечание в руководстве 
пользователя;
Необходимо задать 
соответствующий наконечник 
в графическом интерфейсе 
пользователя.

Обучение пользователя
- фотодиодный контроль
- контроль энергии лаз^)а

3.2.2 Опасности излученИЯ в инфракрасном диа тазоне
НА820 Слишком 

высокий уровень 
энергии 
излучения

Общая травма 
(средней тяжести)

крити
чески

Ненамеренное 
излучение от 
медицинского 
электрооборудова 
кия в ИК- 
диапазоне

часто 1

П р и м е н я е м ы е
стандарты
EN 62304;2006

EN 62304;2006 Да

EN 62304;2006 Дд

EN 62304:2006 Да Да

EN 62304:2006 Да

EN 62304:2006 Да

■
Заголовок

Только инфракрасное 
излучение от лаз^зного диода. 
Выполнены требования ШС 
60825 и ШС 60601-2-22 по 
инфракрасному излучению.

ШС 60601- 
1:2005 
10.6 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

3.2.3 Опасности излучения в инфракрасном диамзоне Заголовок

Запись (записи)
Протокол(ы) 
верификации 
программного 
обеспечения 
Анализ
отслеживаемости

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости
Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости

Руководство по 
обслуживанию
Руководство
пользователя

Протокол обучения

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости

3.2.4 Опасность микроволнового излучения

неприменимо, так как 
устройство не генерирует 
ультрафиолетовое излучение.

ШС 60601- 
1:2005 
10.7 [TRF1

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006
Заголовок

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls



Управление рисками по устройству П р и л о ж е н и е  л  к  ф орм е  г о  /\иплп^  п ivum  
QuadPmA'Oa ММО140210-1

'именимо. так как 
устройство не генерирует 
микроволновое излучение.

IEC 60601- 
1:2005 
10.3 fTRFl

IEC 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

4 Опасность, связанная с тешювой энергией Заголовок
4.1 Опасности высоких температур Заголовок

НА850 Опасности 
связанные с 
эксплуатацией 
устройства

Нежелательные 
побочные эффекты 
(средней тяжести)

крити
чески

Замена
компонентов

едва ли 
возможно

Запасные части и разъяснения 
по замене частей описаны в 
Руководстве по обслуживанию 
• плавкие предохранители
- наконечник
- волокно

ШС 60601- 
1:2005
7.9.3.2 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006 \\

Да

\
Руководство по

ZI

НА860 Опасности 
связанные с 
эксплуатацией 
устройства

Нежелательные 
побочные эффекты 
(средней тяжести)

крити
чески

Замена
компонентов

едва ли 
возможно

примечание в Руководстве 
пользователя *** Руководстве по 
обслуживанию: Перед заменой 
плавких предохранителей 
обязательно вытаскивайте 
вилку из розетки!

ШС 60601- 
1:2005
7.9.3.2 [TRF1

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

Да Руководство 
пользователя 
Руководство по 
обслуживанию 21

НА870 неприменимо, так как в 
устройстве не используется 
внешний источник питания 
постоянного тока.

ШС 60601- 
1:2005 
8.2.2 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006 \

4.1.2 Превышение температуры в оборудовании Заголовок

Имя файла; FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls



Охлаждение кожи
П ри  и сп о л ьзо в ан и и  ск ан ер а  эф ф ек ти вн ое  охл аж д ен и е  кож и  я вл яется  о б язател ьн ы м  у сл о ви ем . П о этой  
п ри ч и н е ск ан ер  со д ер ж и т  м етал л и ческ и й  н акон ечн и к  с  сап ф и р о в ы м  окном , ко то р ы й  охл аж д ается  
встроен н ы м  эл ем ен то м  П ельтье . М он и тори н г  тем п ературы  д атч и к а  о сущ ествл яется  автом ати ч ески .

3.4 Защитные блоки

« А с к л е п и о н
Лейзер Текнолоджис»

У стр о й ство  о сн ащ ен о  ряд о м  защ и тн ы х  блоков , к оторы е п ред усм отрен ы  дл я  п редотвращ ен и я  
н еп р ав и л ьн о го  ф у н к ц и о н и р о ван и я  и н еп ред н ам ерен н ой  ак ти в ац и и  си стем ы . В се  л и ц а, работаю щ и е с 
л азер о м  и ли  асси сти р у ю щ и е  во  врем я  п ровед ени я  п роц ед уры , до л ж н ы  о зн ак о м и ться  с  эти м и  блокам и .

Аварийный выключатель лазера STOP
К р асн ы й  ав ар и й н ы й  в ы к л ю ч ател ь  л а зер а  S T O P  на п ередн ей  сто р о н е  у стр о й ств а  (см о тр и  ри сунок  
н и ж е) п р ед н азн ач ен  д л я  н ем едл ен н ого  о ткл ю ч ен и я  си стем ы  в ав ар и й н о й  си ту ац и и . Е го  сл едует  
ак ти в и р о в ать  то л ьк о  в ав ар и й н ы х  си туац и ях , т.е. есл и  н еоб ход и м о  н ем ед л ен н о  п р ер вать  эм и ссию .

Ч тобы  н ем ед л ен н о  в ы к л ю ч и ть  си стем у , наж м и те н а  эту  кноп ку . П осле  устр ан ен и я  авари й н ой  
си туац и и , у стр о й ств о  м о ж н о  сн о ва  вкл ю чи ть  с п ом ощ ью  в ы к л ю ч ателя  с клю ч ом .

Примечание
А в ар и й н ы й  л азер н ы й  вы к л ю ч атель  S T O P  не сл ед у ет  и сп о л ьзо в ать  д л я  вкл ю ч ен и я  и 
в ы к л ю ч ен и я  си стем ы  в н орм ал ьн ы х  у сл о ви я х  ее  работы .

Eiriisston indicator

Laser emergency 
STOP switch

Р и су н о к  2: Защ и тн ы е бл оки  н а  п ередн ей  п ан ел и  у стр о й ства  

E m issio n in d ica to r =  И н д и к ато р  эм и сси и
L aserem erg en cy S T O P sw itch  =  A вap и й н ы й л aзep н ы й вы к л ю ч aтeльS T O P

Выключатель с ключом
В ы к л ю ч а т е л ь  с  к л ю ч о м  с л у ж и т  д л я  а к т и в а ц и и  с и с т е м ы . З а п у с т и т ь  с и с т е м у  м о г у т  т о л ь к о  
а в т о р и з о в а н н ы е  л и ц а ,  и м е ю щ и е  д о с т у п  к  в ы к л ю ч а т е л ю .
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А Л а зер н о е  у стр о й ство  и сп у ск ает  м о щ н о е  и зл у ч ен и е  в в и д и м о м  и  и н ф р ак р асн о м  ди ап азон е. 
Э то  и зл у ч ен и е  м о ж ет  в ы зв ать  серьезн ы е тр авм ы  гл аз  п р и  н есо о тв етств у ю щ ей  эксп л у атац и и  
у стр о й ств а .
В к л ю ч ен и е  у стр о й ств а  и ли  уп равл ен и е  и м  не д о л ж н ы  п р о и зв о д и ться  не у п олн ом оч ен н ы м  
п ер со н ал о м .
В сегд а  в ы н и м ай те  кл ю ч  п осле вы к л ю ч ен и я  си стем ы  и  о б есп еч ьте  его  х р ан ен и е  только  
у п о л н о м о ч ен н ы м и  л и ц ам и .

С и л о в о й  в ы к л ю ч а т е л ь

С и л о в о й  в ы к л ю ч ател ь  р азъ ед и н яет  у стр о й ство  и  и сточн и к  л и н ей н о го  н ап ряж ен и я. Е сл и  устрой ство  
не и сп о л ьзу ется , вы к л ю ч ател ь  д о л ж ен  н аходи ться  в п о ло ж ен и и  O U T  (В Ы К Л .) (0).

Р и су н о к  3: В ы к л ю ч ател ь  с кл ю ч ом  и  си ловой  в ы к л ю ч ател ь  н а  зад н ей  п ан ел и  у стр о й ства

K eysw itch  =  в ы к л ю ч ател ь  с клю чом  
P o w ersw itch  =  си л о в о й  в ы к л ю ч ател ь

Н о ж н а я  п е д а л ь
Н о ж н ая  п ед ал ь  п р ед став л я ет  соб ой  эл ектри ческ ую  кноп ку , которая  о б есп еч и в ает  л азер н у ю  эм и ссию , 
есл и  у стр о й ств о  н ах о д и тся  в раб о ч ем  состоян и и  R E A D Y  (Г О Т О В О ). П ер екл ю ч аю щ и е эл ем ен ты  
п р о д у б л и р о ван ы  из со о б р аж ен и й  б езопасн ости . В сегд а  устан авл и вай те  н о ж н у ю  п едал ь  ряд о м  с зон ой  
п ровед ен и я  п роц ед уры .

М од и ф и кац и я  и н тен си в н о сти  п о то ка  эн ер ги и  и ли  частоты

/ \  _______

\

Р и су н о к  4: Н ож н ая  п едал ь  -  сл ева  стан д ар тн ая  — сп р ава  н а  заказ
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В ы  м о ж ете  зак азать  н о ж н у ю  п едал ь , п оставляем ую  п о  ж елан и ю  зак азч и к а , с п ом ощ ью  к оторой  м ож но  
ув ели ч и в ать  и л и  у м ен ь ш ать  о д и н  п арам етр  п осредством  л ев о го  и  п р аво го  к о н так тн о го  п ереклю чателя  
(И Н Т Е Н С И В Н О С Т Ь  и ли  С К О Р О С Т Ь , м ож но  вы б р ать  в м ен ю  И Н С Т Р У М Е Н Т Ы ). О дн ако  изм ен ени е 
п арам етра н ево зм о ж н о , есл и  н о ж н ая  п едал ь  акти ви рован а , и л азер  и сп у ск ает  и зл учен и е .

Н ож н ая п ед ал ь  в сегд а  о б л ад ает  п ри ори тетн остью  -  это  о зн ачает , ч то  о св о б о ж д ен и е  п едал и  н ем едлен н о  
п реры вает  эм и сси ю  и зл у ч ен и я , н езави си м о  о т  п р о д о л ж и тел ьн о сти  и м п у льса , п р ед в ар и тел ьн о  зад ан н ой  на 
ди сп лее.

Режим STANDBY(OЖ ИДAHИE)
Р а б о ч е е  с о с т о я н и е  S T A N D B Y  п р ед о тв р ащ ает  н еп ред н ам ерен н ое  и ли  сл у ч ай н о е  в кл ю ч ен и е  л азера . Е сли  
устрой ство  н ах о д и тся  в реж и м е  S T A N D B Y , лазерн ая  эм и сси я  не м о ж ет  бы ть  ак ти в и р о в ан а . П ользовател ь  
м о ж ет  зап у сти ть  э м и сси ю  то л ько  тогда , когд а  н аж ата  к н оп к а  R £ A D Y (T O T O B O ),

С и стем а  п ер екл ю ч ается  н а  S T A N D B Y  в сл едую щ и х  си туаци ях :

• п осле п ер во го  зап у ск а  устрой ства ,
• если  си стем а  д о л го е  врем я  н аходи тся  в р еж и м е R E A D Y , но п уск  л азер н о го  л у ч а  н еп рои звод и тся ,
• есл и  п о л ьзо вател ь  н аж и м ает  н а  кн оп ку  S T A N D B Y , к о гд а  си стем а  н аходи тся  в peж и м eR E A D Y

А втоматическое отклю чение
У строй ство  о сн ащ ен о  си стем о й  автом ати ч еск ого  откл ю ч ен и я. Е сл и  в о зн и к ает  оп р ед ел ён н ая  проблем а, 
си стем а  ав то м ати ч еск и  п ер ей д ет  в  сл ед у ю щ и й  б езо п асн ы й  реж им :

С творка л а зер н о го  л у ч а  зак р ы в ается , вы х о д  л у ч а  л а зер а  п реры вается , и  н о ж н ая  п ед ал ь  деак ти ви руется . Н а 
экран е  п о яв л яется  со о б щ ен и е  о н еи сп равн ости , и д ен ти ф и ц и рую щ ее к о н к р етн у ю  о ш и б к у  (см о тр и  главу  
С о о б щ е н и я  о  н е и с п р а в н о с т я х  и  У с т р а н е н и е  н е и с п р а в н о с т е й ).

Д истанционная блокировка дверного зам ка

С и стем а  о сн ащ ен а  к он так то м  ди стан ц и о н н о й  б л ок и ровк и  д в ер н о го  зам к а , к о то р ы й  м о ж ет  бы ть  соед и н ен  с 
в ходам и  в  п о м ещ ен и е , гд е  н ах о д и тся  л азер . Е сл и  кон так т  д и стан ц и о н н о й  б л о к и р о вк и  зам к а  о ткры т 
(н ап ри м ер , есл и  о тк р ы та  д в ер ь), п ро и сх о д и т  автом ати ч еское  п реры ван и е  л азер н о й  эм и сси и , и устрой ство  
п ереходи т  в р еж и м  S T A N D B Y .

А кустический сигнал
Н а л азер н у ю  эм и сси ю  у к азы в ает  ак у сти ч еск и й  си гн ал  в м о м ен т  эм и ссии .

Предупреждаю щ ие бирки
Н а у стр о й стве  и м еется  р я д  п р ед у п р еж д аю щ и х  б и рок  (см о тр и  главу  У с т а н о в к а  -  Б и р к и  н а  у с т р о й с т в е ) .  Э ти  
бирки  в сегд а  д о л ж н ы  б ы ть  л егк о  ч и таем ы м и , и х  н еобходи м о  н ем ед л ен н о  зам ен я ть  в сл у ч ае  п овреж ден ия.

В так и х  сл у ч аях , н ем ед л ен н о  св яж и тесь  с Т ехн и ческой  служ бой .

Изготовитель гарантирует безопасность, надежность и эксплуатационные характеристики устройства 
только при соблюдении следующих условий:

1. у стр о й ств о  э к сп л у ати р у ется  в соответстви и  с и н струкц и ям и , п ри в ед ен н ы м и  в это м  р уковод стве ,

2. устан овка , сб орк а , м о д ер н и зац и я , зам ен ы , р ем о н т  и  тех н и ч еск о е  об сл у ж и в ан и е  в ы п ол н яю тся  
л и ц ам и , ав то р и зо в ан н ы м и  для  в ы п ол н ен и я  эти х  р аб о т  и  об л ад аю щ и м и  соответствую щ ей  
к вал и ф и к ац и ей , и

3. эл ектр и ч еск ая  си стем а  н а  м есте  устан овк и  со о тветств у ет  тр еб о в ан и я м , п р ед ъ яв л яем ы м  E N /E C , и 
м естн ы м и  п рави лам и .

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»
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4 Запуск
4.1 Объем поставки

В а ж н а я  и н ф о р м а ц и я

П р о в ер ьте  вм есте  с п еревозч и ком , п р и су тств у ю т л и  все  к о м п о н ен ты , п ер еч и сл ен н ы е  ниж е и 
н ео б х о д и м ы е  длЯ ' б езо п асн о й  работы  устр о й ства , и  не п о вр еж д ен ы  л и  они. О  
н ек о м п л ек тн о сти  и /и ли  п овреж ден и ях  п р и  п ер ево зк е  н ео б х о д и м о  н ем ед л ен н о  заяви ть  
п о ставщ и к у .

К о м п ан и я  A sc lep io n  L ase r T echno log ies не п р и н и м ает  н а  себя  н и к ак у ю  о тветств ен н о сть , если  
то л ьк о  о д н о зн ач н о  н е  зак л ю ч ен  ещ е оди н  д оговор .

С о х р ан я й те  у п ак о в к у  д л я  б у д у щ ей  б езо п асн о й  отп р авк и  у стр о й ства .

А
О С Т О Р О Ж Н О
В о зд ер ж и тесь  о т  л ю б о го  ви д а  д ей стви й  п о  зап у ск у , есл и  о б н ар у ж ен ы  м ехан и ческ и е  
п о в р еж д ен и я  у стр о й ств а  и л и  его  в сп о м о гател ьн ы х п р и н ад л еж н о стей . Е сл и  п р ен еб р еч ь  это й  
рек о м ен д ац и ей , вы  р и ск у ете  п олуч и ть  ф и зи ч ески е  тр авм ы . В  это м  сл учае  свяж и тесь  с 
Т ех н и ч ес к о й  сл у ж б о й  к ом п ан и и  A sc lep ion  L ase r T ech n o lo g ies  G m bH .

О с н о в н о е  о б о р у д о в а н и е  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ и е  д е т а л и  у с т р о й с т в а :

б азо во е  устр о й ство  
си л о в о й  кабел ь  
н о ж н ая  п едал ь
д етал ь  д л я  к о н к р етн о го  п ри м ен ен и я  (ап п ли к атор  /  ск ан ер  /  в о ло к н о , в  зав и си м о сти  от  м одели  
у стр о й ства)
р азъ ем  си стем ы  б л о к и р о вк и  дверн ого  зам к а  
к л ю ч и  (д ва , д л я  в ы к л ю ч ател я  с клю чом )
о ч к и  дл я  защ и ты  о т  л азер н о го  и злучен ия , ср ед ств а  дл я  защ и ты  глаз п ац и ен та  
р у к о в о д ств о  п ользовател я  
п р ед у п р еж д аю щ и й  зн ак  о  р аб отаю щ ем  л азере
к о м п л ек т  д л я  до б авл ен и я  воды  в водян ой  контур  (п о  ж ел ан и ю  зак азч и к а , тол ько  для  сканеров  
с  о х л аж д ен и ем  кож и )
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4.2 У с та н о в к а

4.2.1 Конструкция устройства

Em ission indicator

Laser emergency 
STOP switch

iHandpiece and / or 
scanner hoidor

Р и сун ок  5: П ередн яя  сто р о н а  у стр о й ства  
E m iss io n in d ica to r =  И н д и к ато р  эм и сси и
L aser em erg en cy  S T O P  sw itch  =  А вар и й н ы й  л азер н ы й  вы к л ю ч атель  S T O P  
H and  p iece  an d  /  o r  sca im er h o ld e r  =  Д ерж ател ь  ап п л и като р а  и /  и ли  ск ан ер а

Обслуживание USB, RF, WLAN Сканер Дверной замок Предупреждающая Ножная педаль
для факультативного iPad Охлаждающая вода лампа на дверце Выключатель

с ключом

Волокно, разъем SMA Волокно, Электр. Элеюр.разъем Гнездо для Силовой выключатель
Сканер подвода питания

Р и су н о к  6: П одкл ю ч ен и я  н а  зад н ей  сто р о н е  у стр о й ства
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Подробное изображение разъемов:

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

Силовой выключатель 
I = Вкл. (нажать I)
О = ВЫКЛ. (нажать 0)

н
Плавкий предохранитель еети 
Микро-предохранитель 100-240В ~ 50/60 Гц 
6 ,ЗА с задержкой срабатывания, 
отключающая способность Н, 5х 20

ш Выключатель с ключом

6 ©
Вкл. Выкл.

ш Разъем ножной педали

Ш 2 пора: дверной замок и предупреждающая 
лампочка дверцы

Сканер, электрический разъем

ш Сканер, разъем для воды
(контур охлаждения для охлаждения кожи)

ф Сканер, контур охлаждающей вентиляции 
(охлаждение кожи)
Разъем Luer-Lok

ш Оптическое волокно, разъем SMA 
(оптический)

Оптическое волокно, электрический разъем
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4.2.2 Таблички на устройстве

А Л а зер н о е  у стр о й ств о  и сп у ск ает  м о щ н о е  и зл у ч ен и е  в  в и д и м о м  и  и н ф р ак р асн о м  ди ап азон е. 
Э то  и зл у ч ен и е  м о ж е т  в ы зв ать  серьезн ы е травм ы  гл аз  п р и  н есо о тв етств у ю щ ей  эксп л у атац и и  
у стр о й ства .
В  св я зи  с эти м  н а  соответств у ю щ и х  м естах  у стр о й ств а  п р и к р еп л ен ы  п р ед у п р еж д аю щ и е  и 
и н ф о р м ац и о н н ы е  таб л и ч к и . В есь  п ерсон ал  д о л ж ен  зн ать  об  э ти х  таб л и ч к ах  и  об  их 
зн ач ен и и , ч то б ы  гар ан ти р о вать  со о тветствую щ ую  э к сп л у атац и ю  у стр о й ства .

Р и сун ок  7 ;Т аб ли ч ки  на п еред н ей  сторон е  

L ase rem erg en cy S T O P sw itch  =  А вар и й н ы й л азер н ы й вы к л ю ч ател ьЗ Т О Р

разъем разъем разъем разъем предупреждающей разъем
излучения сканера дверного замка лампочки дверцы ножной педали

Предупреждающаятаблич 
ка лазера

Внимание
Придерживайтесь

Руководства
пользователя

Интерфейсы

Предупреждающая 
табличка лазера

4 ^

о  ф  ф  
%

1  1

Деталь применения 
Тип В

Апертура лазера

Р и сун ок  8: Т абл и чк и  н а  зад н ей  сторон е

Информация о сети и Пластина с типом 
предохранителях
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Подробное изображение табличек:

© А в ар и й н ы й л азер н ы й вы к л ю ч ател ьЗ Т О Р  
Э та таб л и ч к а  у к азы в ает  н а  ав ар и й н ы й  лазерн ы й  
в ы к л ю ч ател ь  S T O P  дл я  н ем ед л ен н о го  отклю чени я  
л азер н о го  и зл учен и я

Т абл и чк и  с  п р ед у п р еж д ен и ем  о  работаю щ ем
л азер е  E N  60  825-1
для

Q u a d r o S t a r P R C P ^ ^ ^ ( 5 3 2  н м ) 

Q u a d r o S ta r P R O '^ ^ ^ ^ ^ '^  (577  н м ) 

Q u a d r o S i a r P R ( T ' \ 9 4 0  и л и  98 0  нм )

Э та таб л и ч к а  и н ф о р м и р у ет  об  оп асностях , о 
м ак си м ал ьн ы х  в ел и ч и н ах  эм и сси и  и 
к л асси ф и кац и и  л азер н о го  и сточн и ка .

В н и м ан и е : п р и д ер ж и вай тесь  Р у к о во д ства  
п ользователя :
Э тотзн ач ок  р ек о м ен д у ет  п о л ьзо вател ю  строго  
п ри д ерж и ваться  тр еб о в ан и й , п р и вед ен н ы х  в 
дан н ом  Р у к о во д стве  п о льзо вател я_____________

Зн ач о к  с п р ед у п р еж д ен и ем  о р аб о таю щ ем  л азер е  
в со о тветств и и  со  стан д ар то м  E N  60  825-1: 
Э тотзн ач ок  п р ед у п р еж д ает  об  оп асности , 
к оторую  п р ед став л я ет  у стр о й ство , и сп ускаю щ ее 
л азер н о е  и зл учен и е .

А п ер ту р а  л а зер н о го  л уча:
Э тотзн ач ок  у к азы в ает  н а  о твер сти е  дл я  в ы хода  
л азер н о го  л у ч а  из си стем ы  тран см и сси и .

•
Д етал ь  п р и м ен ен и я  В
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П р о и зв о д и тел ь  

М од ел ь

С ер и й н ы й  н ом ер

Д ата  в ы п уска : Г Г Г Г - 
М М
З н ач о к  С Е

С теп ен ь  защ и ты  
д етал ей  В

Д о п у сти м ая  р аб о ч ая  
тем п ер ату р а_________

. i i  Asdepon Laser Technologies 6irtH
— D7747Jena, BfOsseterStraSelO,Qetmanv
Mod»l / -5N 

‘1490 /00100

^ ^ ^ 1 2 - 1 1  

C € i 2 7 5 ^

QuadroStarPRO
100-240
6(VS0Hz
100 Vn, 635 VA 
240 V 'v  780 VA

Ж

П л а с т и н а  с  т и п о м  
У к а з ы в а е т  с п е ц и ф и ч н ы е  д л я  
д а н н о г о  т и п а  д а н н ы е  
у с т р о й с т в а ,  т а к и е  к а к  
с е р и й н ы й  н о м е р  и  д а т у  
в ы п у с к а

tOO-24 0 V - > 5 0 /e W z

t = l - T 6 3 A H 2 5 0 V -

П о д в о д  п и тан и я
Э та таб л и ч к а  у к азы в ает  н а  тр еб о в ан и я  к  сетевы м  
п арам етрам  и  н а  м ар к и р о вк у  сетев о го  п лавкого  
п ред охран и тел я____________________________________

Р азъ ем  н ож н ой  п едал и

Р азъ ем  п р ед у п р еж д аю щ ей  л ам п о ч к и  н а  дверц е

. | — У 1*11 |

______________________ Ё_________ _______________________
Р азъ ем  д в ер н о го  зам к а

1 j Scan  пег j |
Р азъ ем  скан ера, в кл ю ч ая  о х л аж д ен и е  кож и: 
Р азъ ем ы  д л я  о х л аж д аю щ ей  в оды  сл ева  и  сп р ава  и 
эл ектр и ч еск ая  в и л к а  в  сер ед и н е

1. « L l

В ен ти л яц и о н н о е  отвер сти е , н ео б х о д и м о  при  
д ол и вк е  в оды  в в о д я н о й  к о н ту р  си стем ы  
о х л аж д ен и я  кож и

З н ач к и  и н терф ей са:
S E R V IC E : Т о л ько  д л я  ав то р и зо в ан н о го  
о б сл у ж и в аю щ его  п ер со н ал а

( D :  И н тер ф ей с  U S B

( D : Э м и сси я  р ад и о ч асто ты  /  W L A N
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4.2.3 О бщ ая инф орм ация об установке

В а ж н а я  и н ф о р м а ц и я
П о сл е  у стан о в к и  и  к аж д о го  п ерем ещ ен и я  у стр о й ств а  и з б о л ее  х о л о д н о й  в  б ол ее  теп лую  
с р е д у  с  р а зл и ч и ем  тем п ературы  бол ьш е, чем  5 гр ад у со в  п о  Ц ел ьси ю , д ай те  у стр о й ству  
п р и сп о со б и ть ся  к  ко м н атн о й  тем п ер ату р е  в  р асп ак о в ан н о м  со сто я н и и  п ер ед  эксп л уатац и ей  
в  т е ч е н и е  сл ед у ю щ его  врем ени :

м и н и м у м  2 ч а с а  п ри  р азл и ч и и  тем п ер ату р  д о  10°С 
м и н и м у м  4  ч а с а  п р и  р азл и ч и и  тем п ератур  д о  15°С 
м и н и м у м  8 ч асо в  п р и  р азл и ч и и  тем п ератур  больщ е, ч ем  2 0  °С .

З атем  в к л ю ч и те  устр о й ство  без п о д со ед и н ен н о го  ап п л и к ато р а  и  д ай те  ем у  п рогреться , п о  
м ен ь ш ей  м ер е , в  теч ен и е  30  м и н ут.
У б ед и тесь , ч то  у стан о в к а  и  раб о ч ая  ср ед а  для  у стр о й ства  о твеч аю т  сл ед у ю щ и м  услови ям : 
тем п ер ату р а : о т  15 д о  3 0 °С , отн оси тел ьн ая  в лаж н о сть: м ак си м ал ьн о  7 0 %  и  в ы со та  не более 
3 0 0 0  м  н а д  у р о в н ем  м оря .
Н есо б л ю д ен и е  эти х  и н е тр у * в д й  щ ж ^  к п олом ке  у стр о й ства .

Д ля об есп еч ен и я  о п ти м ал ьн о го  охл аж д ен и я  устрой ства , обесп еч ьте , по к р ай н ей  м ере , 20  см  свободн ого  
п ростран ства  м еж д у  стен ам и  п ом ещ ен и я , зад н ей  и б ок овы м и  п ан ел ям и  устрой ства .

А Л азер н о е  у стр о й ство  и сп у ск ает  м ощ н ое  и зл у ч ен и е  в в и д и м о м  и  и н ф р ак р асн о м  ди ап азон е. 
Э то  и зл у ч ен и е  м о ж ет  вы звать  серьезн ы е тр авм ы  гл аз  п р и  н есо о тветств у ю щ ей  эксп л уатац и и  
устр о й ства .
К аж д ы й  в х о д  в зо н у  раб о таю щ его  л азер а  (о б ы ч н о  это  п о м ещ ен и е , в  кото р о м  п роводится  
л а зер н ая  тер ап и я ) д о л ж ен  бы ть  обо р у д о ван  п р ед у п р еж д аю щ и м и  л ам п о ч к ам и , к оторы е горят  
(и л и  м и гаю т) в  теч ен и е  вр ем ен и  д ей ств и я  л азер н о го  и зл у ч ен и я , ч то б ы  п ред уп ред и ть  л и ц  о 
зап р ете  в х о д а  в  п ом ещ ен и е.

4.2.4 Подсоединение устройства блокировки дверного зам ка

Н а зад н ей  п ан ел и  устр о й ства , п ред усм отрен  разъ ем  дл я  п о д со ед и н ен и я  к  устр о й ству  кон такта  
б л о к и р о вк и  д в ер н о го  зам к а  (см о тр и  ри сун ок  ниж е).

В  к ач еств е  п о р та  м о ж н о  и сп ол ьзовать  кругл ы й  ш ты ревой  кон такт , к о то р ы й  м о ж н о  вви н ти ть , ти п а  
(x )V  4 0 , в  со о тве тств и и  с  IE C  60130 -9 , напри м ер , L u m b erg  W S V  4 0  (в  со о тве тств и и  с  поставкой).
(х): в  зав и си м о сти  о т  ти п а , н апр . для  W S п оставл яетсяугл овой  контакт.

Р азъ ем  б л о к и р о вк и  д в ер н о го  зам к а

Р ел ей н ы й  к о н так т  д л я  л ам п ы , п редуп реж д аю щ ей  о р аб о таю щ ем  л азер е  
(P IN  3 -  « -V » P IN  2 -  “+ V ”)

Р и су н о к  9: Р азъ ем ы  двер н о го  зам к а  и л ам п ы , п р ед у п р еж д аю щ ей  о раб о таю щ ем  л азере
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О су щ ествл яя  д в а  п од к л ю ч ен и я  -  к о н т а к т 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 в е р н о г о  з а м к а  и  н аруж н ого  
к он так та  д в ер и , -  вы  м о ж ете  п редотврати ть  эм и сси ю  л азер н о го  и зл у ч ен и я  п ри  о тк р ы в ан и и  д в ер и  в 
п ом ещ ен и е , гд е  р аб о тает  л азер .

Э та защ и тн ая  с и стем а  сл у ж и т  д л я  автом ати ч еского  отк л ю ч ен и я  х и р у р ги ч еск о го  л у ч а  п р и  откры ван и и  
двери , ч то  и ск л ю ч ает  к ак о й -л и б о  ри ск  для  л и ц а , в ход ящ его  в  п ом ещ ен и е .

К о н т а к т н ы й  р а з ъ е м  п о ставл яется  с устан о вл ен н о й  н а  зав о д е  п ер ем ы ч к о й . Ч то б ы  п одклю чить 
к о н так т  б л о к и р о в к и  д в ер н о го  зам ка, сн им ите эту  п ер ем ы ч к у  и  п о д со ед и н и те  к о н так т  блоки ровки  
д в ер н о го  за м к а  к  тем  ж е сам ы м  кл ем м ам . Н ар у ж н ы й  к о н так т  д о л ж ен  бы ть  бесп отен гщ альн ы м  и 
п р ед н азн ач аться , п о  м ен ьщ ей  м ере, дл я  то к а  и н ап ряж ен и я, к о то р ы е  у к азан ы  в главе Т е х н и ч е с к и е  
д а н н ы е .  Е сл и  к о н так т  б л о к и р о вк и  дверн ого  зам к а  н е  и сп о л ьзу ется , о б есп еч ьте  его  хран ен и е с 
у стан о в л ен н о й  н а  зав о д е  п ерем ы ч кой .
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В а ж н а я  и н ф о р м а ц и я

Ш ты р ь  к о н так та  м о ж ет  бы ть  п од соед и н ен  то л ько  п р и  о тк л ю ч ен н о м  у строй стве , 
о тсо ед и н ен н о м  о т  и сто ч н и к а  питан ия. Н есо б л ю д ен и е  это го  у к азан и я  м о ж ет  стать  п ричин ой  
п о вр еж д ен и я  устрой ства .

К о н так ты  д л я  д и стан ц и о н н о й  си стем ы  б л о к и р о вк и  д в ер н о го  за м к а  и  н о ж н о й  п едал и  н и к огд а  
н е  д о л ж н ы  п о д к л ю ч аться  к  л и н ей н о й  м о п щ о сти , п о ск о л ьк у  э т о  м о ж ет  п р и в ести  к  
сер ьезн о м у  п о вр еж д ен и ю  си стем ы . П о д со ед и н яй те  эти  р азъ ем ы  то л ьк о  так , к ак  оп и сан о  в 
э т о м  р азд еле .

в Совет
Е сл и  в ы  п о д со ед и н и л и  к о н так т  б л о к и р о вк и  д в ер н о го  зам к а  к  в х о д н о й  д в ер и , к аж д ы й  ден ь 
п ер ед  н а ч ал о м  п р о ц ед у р ы  п роверяй те, ч то б ы  л азер  н ел ьзя  б ы л о  п ер екл ю ч и ть  н а  реж и м  
R E A D Y  п р и  о тк р ы то м  состоян и и  это й  двери . В  сл у ч ае  н еи сп р авн о сти , со о б щ и те  об  это м  в 
Т ех н и ч ес к у ю  служ бу .

В н еш н и й  и сто ч н и к  н ап р я ж ен и я  для  н и зк овол ьтн ой  п р ед у п р еж д аю щ ей  л ам п о ч к и  м ож н о  п одкл ю ч и ть  
ч ер ез д в а  д о п о л н и тел ьн ы х  к о н так та  этого  разъ ем а . З н ач ен и я  м ак си м ал ьн о го  н ап р яж ен и я  п ерем ен н ого  
то к а  и  м ак си м ал ьн о го  то к а  дл я  устан о вл ен н о го  вн у тр и  р ел ей н о го  п ер екл ю ч ател я  указан ы  в главе 
Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е .  В сегд а  собл ю дай те  сл ед у ю щ и е тр еб о в ан и я  тех н и к и  безоп асн ости  для  
п о д к л ю ч ен и я  н ар у ж н о й  п ред уп реж д аю щ ей  л ам п очки :

А Д л я  и ск л ю ч ен и я  р и ск а  п ораж ен и я  эл ектр и ч еск и м  то к о м  с  п о сл е д у ю щ и м и  серьезн ы м и  
п р о б л ем ам и  д л я  зд о р о вья , а  так ж е -  о п асн о сти  в о зго р ан и я  тр ан сф о р м ато р а , есл и  вы  
и сп о л ьзу ете  в н ещ н и й  тр ан сф о р м ато р  дл я  си стем ы  п и тан и я  л ам п ы , о б р ати те  вн и м ан и е: 
Н ео б х о д и м о  в ы б и р ать  защ и тн ы й  тр ан сф о р м ато р , со о тветств у ю щ и й  IE C  /  E N  61558-2 -6 .

В н у тр ен н ее  р ел е  у стр о й ств а  закры то , если  у стр о й ство  н аход и тся  в реж и м е  R E A D Y .

Р ек о м ен д о в ан н ая  л ам п о ч к а , п редуп реж д аю щ ая  о раб о таю щ ем  л азер е , м о ж ет , к он еч н о , вкл ю чаться  и 
в ы к л ю ч аться  так ж е  и  с  п о м о щ ью  о бы чн ого  вы к л ю ч ателя , есл и  р аб о тает  л азер .

4.2.5 Ножная педаль
Т еп ер ь  п од со ед и н и те  н ож н ую  п едал ь  к  разъ ем у  н ож н ой  п едали , п р ед у см о тр ен н о м у  на зад н ей  панели  
у стр о й ства . У б ед и тесь , что  ш текер  вставл ен  глуб око , до  уп ора . З атем  заф и к си р у й те  его , поверн ув  
н аки дн ую  гайку  в н ап р ав л ен и и  по часо во й  стрелке. Н о ж н у ю  п ед ал ь  сл ед у ет  р азм ести ть  сп рава , рядом  
с устр о й ство м .

Ч то б ы  п озж е м о ж н о  б ы л о  ак ти в и р о в ать  н ож н ую  п едаль , сн ач ал а  н у ж н о  н аж ать  на кры ш ку  так , чтоб ы  
он а  о тк ры л ась . Т аки м  о бразом , м ож н о  отк р ы ть  д о сту п  к ф акти ч еск о м у  в ы к л ю ч ател ю  (ч ер н о го  цвета), 
к оторы й  м о ж н о  п р и в ести  в д ей ств и е  ногой , чтоб ы  л азер н ая  эм и сси я  со о тветств о вал а  р абоч ем у  
со сто ян и ю  R E A D Y .
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Р и сунок  10: С тан д артн ая  н о ж н ая  п едал ь

4.2.6 Оптические волокна

Волокна для эндоскопических и хирургических процедур (волокна без покрытия с 
различными диаметрами сердечника волокна), а также -  волокна для переноса для 
аппликатора и сканера -  можно прикрутить к устройству черезразъем SMA (смотри 
рисунок ниже) на задней стороне устройства. После этого разъем для идентификации 
волокна следует подсоединить к устройству. Благодаря идентификации волокна 
обеспечивается, например, ограничение максимальной мощности для волокон с 
небольшими диаметрами сердечников.

Ф окусирую щ ий аппликатор (для Q uadroStarPRO'^^^^^'^ и Q u a d roS ta rP R O ^^^^^)

Разъем для 
иденти­
фикации 
волокна

Волокно
для
переноса

Рисунок 11: фокусирующий аппликатор 
Spacer = Дистанционная втулка 
SMA connector = Разъем8МА 
Spot size optics = Оптикадляразмерапятна
Optics adapter for the handpiece and scanner = Адаптер оптики для аппликатора и еканера

Размер лазерного пятна можно изменять за счет использования разнообразной оптики. 
С т а н д а р т н ы й  а п п л и к а т о р  и м е е т  р а з м е р  п я т н а  1 м м . Д е т а л и , п р е д с т а в л е н н ы е  н а  р и с у н к е  в ы ш е , 
можно совместно вставить без каких-либо затруднений (дистанционная втулка для оптики размера 
пятна и для адаптера оптики). Ее не обязательно вкручивать.
Если нужен другой размер пятна, необходимо заменить только оптику для размера пятна, 
дистанционная втулка остается той же самой.
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4.2.8 Сканер с встроенной системой охлаяедения кожи (поставляется по заказу для 
Q uadroStarPRO ^^^^^'^ '^^^^^)

Этот сканер можно без затруднений подключить к адаптеру оптики волокна для 
переноса.
Кабель для системы подачи воды для охлаждения кожи можно подсоединить к разъему 
сканера на задней стороне устройства (электрическая вилка и разъемы для воды).

«Асклепион
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Базовый корпус 
аппликатора

Апертура 
лазерного луча

Зона охлаждения 
кожи

Кабель для
подсоединения
сканера
Волокно переноса с 
адаптером оптики 
(ветавлено)

Р и су н о к  12: С кан ер  со  в строен н ой  си стем ой  о х л аж д ен и я  кож и

4.2.9 Подклю чение к  сети

Важ ная информация
П ри выборе сетевой розетки учитывайте все технические данные вашей локальной : 
сети и устройства. Сначала убедитесь, что доступная линейная мощность 
соответствует указанным требованиям к источнику питания (линейная мощность 
указана на пластинке с указанием типа).
Если устройство подключено к несоответствующему источнику питания, это может , 
привести к его повреждению.

Обеспечивайте соответствие требованиям, указанным в ваших национальных 
правилах / стандартах, в соответствии с вносимыми в них поправками и 
дополнениями.

Перед подключением устройства к источнику линейной мощности, убедитесь, что 
перекиднойпереключатель главного выключателя находится в положении «О» (устройство 
не под напряжением). Сначала подключите кабель питания к разъему на задней панели 
устройства, затем включите другой его конец в розетку. Для работы лазера требуется, чтобы 
устройство было подсоединено к однофазному источнику питания, защищенному 
отдельным плавким предохранителем с номиналом не менее 1500 В А  (тип прерывателя 
цепи С).
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4.3 Вклю чение

П ер ед  тем , как  в к л ю ч и ть  у строй ство , убед и тесь  в том , что  со б л ю д аю тся  сл ед у ю щ и е  требован ия :

У стр о й ств о  н аход и тся  в безуп реч н ом  состоян и и  (о тсу тств у ю т  п о вр еж д ен и я). Н а  стеклян ной  
п о вер х н о сти  у стр о й ства  не л еж ат  н икакие п редм еты .

Н ап р яж ен и е , у к азан н о е  на табл и чке с ти п ом , со о тве тств у ет  л и н ей н о м у  н ап ряж ен и ю , к 
к о то р о м у  м о ж н о  п одк л ю ч и ться  в м есте  устан овки .

В и л к а  у стр о й ств а  в ставл ен а  в со ответствую щ ую  сетев у ю  розетку .

В и л к ан о ж н о й  п едал и  соответствую щ и м  образом  п о д со ед и н ен а  к  гн езд у  н ож н ой  п едал и  на 
зад н ей  п ан ел и  у стр о й ства  и завинчена.

В и л к а  к о н так та  д в ер и  соответствую щ и м  образом  п о д со ед и н ен а  и  п р и в и н ч ен а  к своей  клем м е 
н а  зад н ей  п ан ел и  у стр о й ства .
В о л о кн о  со о тветств у ю щ и м  образом  п одсоеди н ен о  к зад н ей  сто р о н е  у стр о й ства  и п ривин чено  
(8 М А и  эл ек тр и ч еск и й  щ ты рь). Е сл и  и сп о л ьзу ю тся  ап п л и като р  /  скан ер , то  они  
со о тветств у ю щ и м  образом  п одсоеди н ен ы  к  ад ап тер у  оп ти к и  в о л о к н а  п ерен оса.
В о л о к н о  /  ап п л и като р  /  скан ер  н аходятся  в и сп р ав н о м  состоян и и , чи сты е и 
п р о д ези н ф и ц и р о в ан н ы е  -  и , в случае н еобходи м ости , п ростери л и зован ы .
П р ед у п р еж д аю щ и е  л ам п о ч к и  вклю чен ы  н ад  каж д ы м  в ходом  в п о м ещ ен и е , где  работает  
л азер . Д в ер и  закры ты .

У б ед и тесь , ч то  п р и н яты  все  м еры  п редосторож ности .

Затем  п ер ех о д и те  к д ал ьн ей щ и м  д ей стви ям  сл едую щ и м  образом :

1. П ер евед и те  си ло во й  вы к л ю ч атель  на зад н ей  п ан ел и  у стр о й ства  в п о ло ж ен и е  I (В кл .).

2 . В ставьте  клю ч в вы к л ю ч атель  с клю чом  и п оверн и те  его  по ч асо во й  стрел к е  д о  упора.

В то  в р ем я  как  у стр о й ство  автом ати ч еск и  п р о вер яет  важ н ы е и  о тн о сящ и еся  к обесп ечени ю  
б езо п асн о сти  д етал и , н а  д и сп л ее  п оявл яется  экран  зап уска. Э то т  п р о ц есс  зан и м ает  п ри б ли зи тельн о  
п олм и н уты .
Затем  п о яв л яется  д и сп л ей  дл я  н астрой ки  п арам етров, как  о п и сан о  дал ее . Т еп ер ь  устрой ство  готово  к 
работе .
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Работа устройства

А
Л а зер н о е  у стр о й ств о  и сп у ск ает  м о щ н о еи зл у ч ен и е  в  в и д и м о м  и  и н ф р ак р асн о м  ди ап азон е. 
И сп о л ьзо в ан и е  и н ы х  у строй ств  у п р авл ен и я  и л и  и н ое  о су щ еств л ен и е  р егу л и р о в о к  и л и  иное 
в ы п о л н ен и е  п р о ц ед у р , чем  у казан н ы е в д ан н о м  д о к у м ен те , м о ж е т  п р и в ести  к  оп асном у  
в о зд ей стви ю  рад и ац и и , в  частн ости , к  с ер ьезн о м у  п о в р еж д ен и ю  глаз .

5.1 О бщ ая инф орм ация о работе

П ар ам етр ы  п р о вед ен и я  п роц ед уры  д ол ж н ы  бы ть  зад ан ы  с п о м о щ ью  сен со р н о го  эк р ан а  на ди сп лее.

5 полезных 
кнопок:

Поле для 
символов 
или текст

Поле для 
параметров, 
текста или 
символов

Поле для 
единиц или 
символов

m 10

'■ f o l -  ■—  _R.--------- 2 0

1 . 0

■ « л  : CĴ P-ERT

Полезные кнопки

ИНСТРУМЕНТЫ

Увеличить

Уменьшить

STANDBY/ 
READY

Р и су н о к  13: О бщ и й  д и зай н  д и сп л ея  

И зм ен ен и я  я вл я ю тся  со в сем  н есл о ж н ы м и  и п он ятн ы м и  без объ ясн ен и я:

Ч то б ы  и зм ен и ть  п ар ам етр  /  реж и м , п р и к о сн и тесь  к  со о тветств у ю щ ей  кн оп ке  
сто р о н е  д и сп л ея . В ы б р ан н ы й  п арам етр  буд ет  зак л ю ч ен  в рам ку .

на л ево й

П ри  п р и к о сн о вен и и  к к н о п к ам  и ли  н а  п равой  сто р о н е  д и сп л ея , м ож н о  увели ч и вать
и ли  у м ен ьщ ать  в ел и ч и н у  в ы б р ан н о го  п арам етра.

Э ти  н астр о й к и  об ы ч н о  вы п ол н яю тся  в реж и м е S T A N D B Y . П ар ам етр  и зм ен яется  тем  бы стрее , чем  
д о л ьщ е  п р о д о л ж ается  п ри к осн овен и е  к  кноп ке -  в  т ех н и ч еск и  в о зм о ж н ы х  п ределах , что  зав и си т  
о т  п арам етров .

А дап тац и я  (н езн ач и тел ьн о е  и зм ен ен и е) п арам етров  в о зм о ж н о  так ж е в  р еж и м е  R E A D Y  -  но, в 
ц елях  со б л ю д ен и я  б езо п асн о сти , тол ько  сту п ен ч аты м  о б разом . Э то  о зн ачает , что  дл я  каж д ой  
сту п ен и  и зм ен ен и я  н уж н о  сн о ва  п ри к осн уться  к  кноп ке д и сп л ея  и л и  н аж ать  на п оставл яем ую  на 
зак аз  н о ж н у ю  педаль.

К аж д ая  у сп еш н а я  ак ти вац и я  кноп ки  п одтверж дается  к о р о тки м  зв у ко в ы м  си гн ал ом .

П р и  п р и к о сн о вен и и  к  д р у го й  кноп ке (н ап ри м ер , так ж е S T A N D B Y  /  R E A D Y ), это  изм ен ени е 
сохран яется .
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П р и  п р и к о сн о вен и и  к к н оп к е  S T A N D B Y  / R E A D Y i^ B i  н а  д и сп л ее  ак ти в и р у ется  н ож н ая  педаль. 
П р и м ер н о  ч ер ез  2 секун д ы  в н иж нем  п равом  у гл у  д и сп л ея  о то б р аж ается  ж елты й  
п р ед у п р еж д аю щ и й  си м во л  лазера . В п лоть  до  это го  м о м ен та  н о ж н ая  п ед ал ь  п о к а  ещ е не дол ж н а 
бы ть  н аж ата! Д ал ее , п р и  н аж ати и  на н ож н ую  педаль, м о ж н о  о су щ еств и ть  зап у ск  эм и ссии .

Обзор важ ны х кнопок устройства

В ы б ор

У в ел и ч и ть  

У м ен ьщ и ть  

STANDBY /  READY

И Н С Т Р У М Е Н Т Ы

К н о п к а  I П в и м е ч а н и я

П ри  н аж ати и  на эту  к н о п к у  с л ев о й  сторон ы  ди сп лея  
вы би рается  со о тветств у ю щ и й  п арам етр . Т еп ерь  м ож но 
и зм ен и ть  в ы б р ан н ы й  п ар ам етр  и ли  п ерекл ю чи ться  на 
д ругой  реж и м .

В ы б ран н ы й  п ар ам етр  м о ж н о  у в ел и ч и ть  и л и  и зм ен ить, 
н аж ав н а  э ту  кноп ку .

В ы б ран н ы й  п ар ам етр  м ож н о  у м ен ьш и ть  или  и зм ен ить, 
н аж ав  н а  эту  кноп ку .

В раб о ч ем  со сто ян и и  R E A D Y  м о ж н о  зап у сти ть  л азерн ую  
эм и сси ю  с в ы б р ан н ы м и  п ар ам етр ам и , н аж ав  н а  н ож н ую  
педаль. В  раб о ч ем  со сто я н и и  R E A D Y , в н и ж н ем  п равом  
углу  д и сп л ея  ото б р аж ается  ж ел ты й  п ред уп реж д аю щ и й  
си м вол  л азер а . Н о ж н ая  п ед ал ь  деак ти ви р у ется , когд а  
у стр о й ство  н ах о д и тся  в р аб о ч ем  со сто ян и и  ST A N D B Y .

М ож н о  вы б р ать  и /и ли  и зм ен и ть  о бщ и е н астройки  
у стр о й ства  (н ап р и м ер , п и л о тн ы й  л азер , п оставляем ая  по 
сп ец и ал ьн ом у  зак азу  н ож н ая  п едаль , скан ер , си стем а 
охл аж д ен и я  кож и ).___________________________________________

5.2 М еню И Н С Т РУ М Е Н Т Ы
П р и  п р и к о сн о вен и и  к кн оп ке  TOOLS(HHCTPyMEHTbl) н а  гл ав н о м  м ен ю , м о ж н о  п ерей ти  к м еню  
TOOLS -  в о зв р ат  п р о и сх о д и т  п ри  п овторн ом  к асан и и  кн оп ки  TOOLS.

Н а д и сп л ее  о то б р азятся  сл едую щ и е ф ун кц и и  м ен ю  T O O L S , к о торы е теп ер ь  м ож н о  вы би рать  и 
и зм ен ять:

Ф у н к ц и и /  1 
П а я в м в Ш ы  1

Д и с п л е й П р и м е ч а н и я  : > :

Р егу л и р о в ан и е  
п и л о тн о го  л а зе р а

PILOT И н тен си вн ость  п и л о тн о го  л а зе р а  м ож н о  изм ен ять 
постепен но .

Р егу л и р о в ан и е  
си стем ы  о х л аж д ен и я  

кож и

И н тен си вн ость  си стем ы  о х л аж д ен и я  к о ж и  м ож но  
и зм ен ять  п остеп ен н о .

Р егу ли р о в ан и е  н ож н ой  
п едали , п оставл я ем о й  

по сп ец заказу

Н астройка, при  к о то р о й  п ар ам етр  м о ж ет  бы ть 
о то егули оован  сту п ен ч ато  в р еж и м е  R E A D Y  с п ом ощ ью  
н ож н ой  п едали : И Н Т Е Н С И В Н О С Т Ь  (п л отн ость  п отока, в 
зави си м ости  о т  р еж и м а), и ли  С К О Р О С Т Ь  (скорость  
п овторен и я), и ли  В Ы К Л . (н и чего ).

Д е- и  ак ти в ац и я  
ск ан ер а SCAN

К о гд а  ск ан ер  В К Л Ю Ч Е Н , п ар ам етр ы  д л я  скан и рован и я  
м ож н о  зад ать  в реж и м е  S C A N  п осле  в о звр ата  к главн ом у  
м ен ю  (реж и м  S C A N ) п о вто р н ы м  касан и ем  кноп ки  
T O O L S  -  п осле  п ер екл ю ч ен и я  ск ан ер а  н а  В Ы К Л ., на 
д и сп л ее  п оявл яется  р еж и м , и сп о л ьзо вавш и й ся  в 
п оследн и й  раз.
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Ф у н к ц и и /  
П и ш м я г в ы

Д и с п л е й П р и м е ч а н и я

Э нерги я

К о л и ч ество  и м п у льсо в

хххххххх

УУУУУУУ
О тоб раж ается  су м м ар н ая  эн ер ги я  и количество  
и м п ульсов  дл я  в сех  р еж и м о в  — сб р о си ть  н ельзя.

5.3 Регулирование режимов
П ри  н аж ати и  н а  сам у ю  н и ж ш ою  л и н и ю  на ди сп лее, п ользовател ь  м о ж ет  в ы б р ать  оди н  из н ескольки х  
р азл и ч н ы х  р еж и м о в  р аб о ты . М ож н о  акти ви ровать  сл ед у ю щ и е р еж и м ы : B A S IC , E X P E R T , B U R ST , 
S C A N , C W h  V A R IX .

И н тен си в н ая  л азер н ая  эм и сси я  в вид и м ом  и  и н ф р ак р асн о м  ди ап азо н е  у стр о й ства  м ож ет 
в ы зв ать  тер м ал ьн ы е  и зм ен ен и я  структур  тканей .
Е сл и  ф о к у си р у ю щ и й  ап п л и катор  п ри м ен яется  в р еж и м ах  B A S IC , E X P E R T  hhhB U R S T , 
аб со л ю тн о  н ео б х о д и м о  убед и ться  в том , что  н а с т р о й к а  р а з м е р а  п я т н а  /  о т о б р а ж е н н а я  н а  
д и с п л е е  и д е н т и ч н а  р а з м е р у  п я т н а ,  и с п о л ь зу е м о м у  н а  а п п л и к а т о р е  — в п роти вн ом  
сл учае , о то б р аж ен н ы е  п арам етры  ощ ибочны !

А
О С о в е т

Е сл и  и сп о л ьзу ю тся  в о л о к н а  (оп ти ч ески е в о л о к н а  без ф о ку си р у ю щ его  ап п л и като р а , главн ы м  
о б р азо м , дл я  хи р у р ги ч еск и х  п ри м ен ен и й ), ото б р аж ается  р а зм ер  п ятн а  (д и ам етр  сердеч н и к а  
в олок н а).
Р азм ер  п ятн а , п лотн ость  п отока эн ер ги и  и п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  ф и зи ч ески  связан ы  
д р у г  с д ругом . П о это м у  тех н и ч ески  в п ри н ц и п е  н ево зм о ж н о , н ап р и м ер , об есп еч и ть  сам ое 
б о л ьш о е  п ятн о  с  сам о й  бо л ьш о й  п лотн остью  и  сам о й  м ал о й  п р о д о л ж и тел ьн о стью  и м п ульса  
о д н о в р ем ен н о .
У стр о й ство  «зап ом и н ает»  п оследн и е  и сп о л ьзо в авш и еся  н астр о й к и  в каж д ом  р еж и м е и 
о то б р аж ает  те  ж е  сам ы е  вели ч и н ы  п ри  в озврате  к  это м у  р еж и м у .

5.3.1 Режим BASIC

П р и м ен ен и е  р е ж и м а  B A S IC  явл яется  очен ь  п росты м . Н астр о й к и  в это м  р еж и м е п од ход ят  для  
п ро ц ед у р ы  с и с п о л ь з о в а н и е м  а п п л и к а т о р а  и р а з м е р а  п я т н а  1 м м  ( с т а н д а р т ! . Р азм ер  п ятн а I мм 
ото б р аж ается  то л ьк о  в реж и м е  B A S IC h  не м о ж ет  б ы ть  и зм ен ен . З атем  н ео б х о д и м о  зад ать  только  
п лотн ость  п о то к а  и ск о р о сть  п овторен и я  (ч астоту  и м п ульсов ). В  зав и си м о сти  о т  разл и ч н ы х  вели чин  
п лотн ости , у стр о й ств о  автом ати ч еск и  и сп о л ьзу ет  сам ую  н еб о л ьш у ю  п одходящ ую  
п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  п ри  и сп ускан и и  л азер н о го  и зл учен и я , п о ско л ьк у  это  явл яется  наиболее 
р асп р о стр ан ен н о й  н астр о й к о й  для  д ерм атологи ческ и х  и эстети ч ески х  п роц ед ур .

И сп о л ьзу й те  р еж и м  E X P E R T , если  н уж н о  раб о тать  с п ятн ом  и н о го  разм ер а , ч ем  I м м , и ли  более 
п р о д о л ж и тел ьн ы м и  и м п у льсам и , чем  сам ы е коротки е дл я  зад ан н о й  п лотн ости .

Э тот  р еж и м  B A S IC м o ж н o  ак ти ви ровать  тол ько  в то м  случае , есл и  п о д со ед и н ен о  волокн о  для  
п ер ен о са  с ф о к у си р у ю щ и м  ап п ли катором .

fl> fin e im q  /  П а М м Щ »  I Д в с п л е й П и и м е ч а н и я

О то б р аж ен и е  р азм ер а  
п ятн а

Р егу л и р о в ан и е  
п л о тн о сти  п о то ка

Р егули рован и е  частоты  
и м п ульсов

П ер ек л ю ч ен и е  м еж д у  
р е я в ш и

Р а з м е р  п я т н а  1 м м  т о л ь к о  о т о б р а ж а е т с я , но не м ож ет 
бы ть  отрегули рован .

П ло тн о сть  эн ер ги и  (п л о тн о сть  п отока) м ож но
регу ли р о вать , о н а  о то б р аж ается  в Дж /см^.

Ч астоту  и м п ульсов  м о ж н о  р егули ровать , он а
отображ ается  в Г ц  (и м п у л ьсо в  в секун д у).

Р азл и чн ы е р еж и м ы  б у д у т  ото б р аж аться  п оследовател ьн о .

SPOT

mы
B A S IC
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5.3.2 Режим EX PER T

Р еж и м  E X P E R T  п о д х о д и т  дл я  всех  п роц ед ур  с р азн ы м и  р азм ер а м и  п ятн а  и  одним  и  тем  ж е 
ап п л и като р о м , и  п р оц ед ур , где  п родол ж и тел ьн ость  и м п ульса  н ео б х о д и м о  р егу л и р о в ать  вручн ую .! II Д и с п л е й I ' ' П й1Ш !^& 11ия 1

Р егу л и р о в ан и е  р азм ер а  
п ятн а S P O T

Р азм ер  пятн а, и сп о л ьзу ем ы й  в н астоящ и й  м о м ен т  с 
в ы б р ан н ы м  ап п л и като р о м , д ол ж ен  бы ть  к орректн о  
отрегули рован .

Р егу л и р о в ан и е  
п л о тн о сти  п о то ка ш П л о тн о сть  эн ер ги и  (п л о тн о сть  п о то ка) м ож но  

регу ли р о вать , о н а  ото б р аж ается  в  Дж /см^.

Р егу л и р о в ан и е
п р о д о л ж и тел ьн о сти

и м п у л ьса н П р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  м о ж н о  регули ровать , о н а  
отображ ается  в  м с.

Р егу л и р о в ан и е  часто ты  
и м п ульсов ы Ч асто ту  и м п у л ьсо в  м о ж н о  р егули ровать , он а  

отображ ается  в Г ц  (и м п у л ьсо в  в  секун д у).

П ер ек л ю ч ен и е  м еж ду  
р еж и м ам и E X P E R T

Р азл и чн ы е р еж и м ы  б у д у т  о то б р аж аться  п оследовател ьн о . |

5.3.3 Режим BURST

В  р еж и м е  B U R S T  и м п ульсы  и сп уск аю тся  с ч ер ед у ю щ ей ся  п о сл ед о вател ьн о стью  -  3 м с  эм и сси я  и  3 
м с п ауза . К о л и ч еств о  и м п ульсов  зав и си т  о т  о тр егу л и р о в ан н о й  о б щ ей  п р о д о л ж и тел ьн о сти . В  связи  с 
эти м  н астр о й к и  н ельзя  р егу л и р о в ать  п остоян но.

II д и с п л е й

Р егу л и р о в ан и е  р азм ер а  
п ятн а

Р егу л и р о в ан и е  
п л о тн о сти  п о то ка

Р егу л и р о в ан и е
п р о д о л ж и тел ьн о сти

и м п у л ьса

Р егу л и р о в ан и е  ч асто ты  
и м п у льсо в

S P O T

B U R S T

Р азм ер  пятн а, и сп о л ьзу ем ы й  в н астоящ и й  м ом ен т  с 
в ы б ран н ы м  ап п л и като р о м , д о л ж ен  бы ть  корректн о  
отрегули рован .

С ум м арн ая  п л о тн о сть  эн ер ги и  в  о д н о й  сери и  и м п ульсов  
м о ж н о  р егу л и р о в ать , о н а  о то б р аж ается  в  Дж /см^.

С ум м арн ая  п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  (врем я 
эм и сси и ) в о д н о й  сер и и  и м п у л ьсо в  м о ж н о  регули ровать , 
он а  о то б р аж ается  в  м и л л и сек у н д ах .

Ч асто ту  сер и й  и м п у л ьсо в  м о ж н о  регули ровать , он а 
отоб раж ается  в Г ц  (и м п у л ьсо в  в секун д у).

Р азл и чн ы е р еж и м ы  б у д у т  ото б р аж аться  п оследовател ьн о .П ер ек л ю ч ен и е  м еж д у  
р еж и м ам и

5.3.4 Режим SCAN

В  р еж и м е  T O O L S  ск ан ер  п ер екл ю ч аю т на В К Л . и  В Ы К Л . Р азм ер  п ятн а  ф и к си р о ван  -  1 м м . П осле 
п ер екл ю ч ен и я  н а  В Ы К Л ., устр о й ство  акти ви руется  на п о сл ед н и й  и сп о л ьзо в авш и й ся  реж им .

ДГаимечания
Р егу л и р о в ан и е  

п л о тн о сти  п о то ка

Регулирование
п р о д о л ж и тел ьн о сти

и м п у л ьса

Р егу л и р о в ан и е  
и н тер в ал о в  м еж д у  
ск ан и р о в ан и ям и

П ло тн о сть  э н ер ги и  (п л о тн о сть  п отока) м ож н о
m  р егули ровать , о н а  о то б р аж ается  в Дж /см^.

н  Продолжительность импульса можно регулировать, она 
отображ ается  в м и л л и сек ун д ах .

Ы  И н тер в ал  ск ан и р о в ан и я  (в р ем я , н ео б х о д и м о е  дл я  
н астрой к и  ск ан ер а  н а  сл ед у ю щ у ю  о бл асть) м ож н о  
р егули ровать , о н  ото б р аж ается  в  секунд ах .
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Р егу л и р о в ан и е  
р ассто я н и я  м еж д у  

п ятн ам и  ск ан и р о в ан и я

•  •  
•  •

Р егу л и р о в ан и е  
р а зм е р а  и  ф орм ы  

о б л асти  ск ан и р о в ан и я

FORM

П ло тн о сть  /  р ассто я н и е  м еж д у  п ятн ам и  в  одн ом  
ск ан и рован и и  м о ж н о  р егу л и р о в ать  п остеп ен н о  (сам ая  
вы сокая  п лотн ость  100% , п ятн о  за  п ятн ом ) ____

В о зм о ж н ы е ф о р м ы  и  р азм ер ы  м ож н о  вы би рать  
п ослед овател ьн о . М о ж н о  т ак ж е  в ы б р ать  м ал ы й  разм ер  
п ятн а  1 м м , что б ы  и зб еж ать  зам ен ы  ап п ли катора.

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

□ c j J O o
5.3.5 Режим CW

В р еж и м е  C W  л азер  и сп у ск ает  и злучен ие д о  тех  пор , п о к а  ак ти в и р о в ан а  н о ж н ая  п ед ал ь  (в реж им е 
R E A D Y ).

Г
Ф жашшя/Паршбтп IL JOaiaia^ Д Ь я м е ч а н и я

Р егу л и р о в ан и е
м о щ н о сти

С б р о с  о то б р аж ен н о й  
эн ер ги и  и  в р ем ен и  

эм и сси и  д о  о

П ер ек л ю ч ен и е  м еж д у  
р еж и м ам и

ш
Lo

CW

М о щ н о сть  л азер н о й  эм и сси и  м о ж н о  р егули ровать , она 
отображ ается  в Вт.

О тоб раж ается  и сп о л ьзу ем ая  су м м ар н ая  эн ер ги я  и 
п род о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  с м о м ен та  зап уска 
у стр о й ства  и л и  п о след н его  сб р о са , м о ж н о  сб роси ть  д о  0 
(автом ати ческ и  п о сл е  В Ы К Л Ю Ч Е Н И Я  устрой ства).

Р азл и чн ы е р еж и м ы  б у д у т  ото б р аж аться  п оследовател ьн о .

5.3.6 Режим VARIX

Р еж и м  V A R IX  п р ед п о ч ти тел ьн о  вы би рать  п ри  и сп о л ьзо в ан и и  п р о д о л ж и тел ьн ы х  и м п ульсов , при  
это м во  в р ем я  п р о ц ед у р ы  н еобходи м о  отображ ен и е  эн ер ги и  и  в р ем ен и  эм и сси и . Е го  и спользую т, 
н ап ри м ер , п р и  л еч ен и и  в ар и к о зн о го  расщ и рен и я  вен  (эн д о в аску л я р н ы е  п р оц ед уры ).

Г дун кц и я  / Паоама-п i ДТидтЦ!#»

Л 1
Р егу л и р о в ан и е

м о щ н о сти

Р егу л и р о в ан и е
п р о д о л ж и тел ьн о сти

и м п у л ьса

Р егу л и р о в ан и е  
и н тер в ал а  м еж д у  

и м п у л ьсам и

С б р о с  о то б р аж ен н о й  
э н ер ги и  и  в р ем ен и  

эм и сси и  до  о

П ер ек л ю ч ен и е  м еж д у  
р еж и м ам и

ы
Lo

V A R IX

М ощ н ость  л а зер н о й  э м и с с и и  м о ж н о  регу ли р о вать , он а 
отоб раж ается  в В т.

П р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  м о ж н о  регули ровать , она 
отображ ается  в м и л л и сек у н д ах  и  секунд ах .

И н тервал  м еж д у  и м п у л ьсам и  м о ж н о  регули ровать , он  
отоб раж ается  в секун д ах .

О тоб раж ается  и сп о л ьзу ем ая  сум м арн ая  эн ерги я  и 
п род о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  с  м о м ен та  зап уск а  
устрой ства , и л и  п о сл ед н его  сб роса , м о ж н о  сб роси ть  до 0 
(ав то м ати ч еск и  п осле  В Ы К Л Ю Ч Е Н И Я  устрой ства).

Р азл и ч н ы е  р еж и м ы  б у д у т  о то б р аж аться  п оследовател ьн о .
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5.4 Начало процедуры
П реж д е ч ем  н ач ать  п роц ед уру , сн ова  у б ед и тесь  в том , что:

• ап п л и като р  или  скан ер  соответствую щ и м  об р азо м  п од со ед и н ен ы  к  устрой ству .

• п р и н яты  все  м еры  п редосторож н ости , отн о сящ и еся  к л а зер н о й  процедуре.

• есл и  вы  и сп ользуете  д и стан ц и о н н у ю  бл о к и р о вк у  д в ер н о го  зам ка, проверьте 
соо тветств у ю щ ее  ф ун к ц и он и рован и е  это го  м ех ан и зм а : отк рой те  д в ер ь  и 
уб ед и тесь , что  л азер  н ельзя  п еревести  в р аб о ч ее  со сто ян и е  R E A D Y  (отоб разится  
со о б щ ен и е  об  ош и бке, которое н уж н о  п одтверди ть).

• о то б р аж ен н ы е п арам етры  к орректн о  отрегули рован ы .

П р ям о е  и  рассеян н о е  л азер н о е  и злучен ие м о ж ет  в ы зв ать  сер ьезн ы е  п о вр еж д ен и я  глаз.
В о  в р ем я  ак ти в н о й  р аботы  л азер а  все п р и су тств у ю щ и е в п о м ещ ен и и , где  р аб о тает  лазер , 
д о л ж н ы  п о льзо ваться  о ч к ам и  д л я  защ и ты  глаз и л и  щ и ткам и  д л я  защ и ты  глаз п аци ен та, 
со о тветств у ю щ и м и  д л я  это го  ти п а  лазера , как  ук азан о  в главе  Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е .  Д ругие 
ти п ы  сред ств  защ и ты  глаз о т  л азер н о го  и зл учен и я  м о гу т  не о б есп еч и ть  н еобходи м ую  
степ ен ь  защ и ты !
П ер ед  н аж ати ем  н а  кн оп к у  R E A D Y , в ы п о л н я ю щ и й  п р о ц ед у р у  п о л ьзо вател ь  дол ж ен  
п р о вер и ть  со б л ю д ен и е  д ан н ы х  и нструкц ий .
В  р еж и м е  R E A D Y  м ож н о  н еп ред н ам ерен н о  ак ти в и р о в ать  л а зе р н ы й  и м п ульс , н аж ав на 
н о ж н у ю  п едаль! П о это м у  во  врем я п ауз в п р о ц ед у р е  и п р и  ее о к о н ч ан и и  л азерн ое  
у стр о й ств о  н ео б х о д и м о  п ерекл ю чать  в р еж и м  S T A N D B Y .
И н д и к ац и я  эм и сси и  л азер н о го  л у ч а  осу щ еств л яется  ак у сти ч еск и , п редуп реж д аю щ и м  
си гн ал о м , и  оп ти ч ески , м и гаю щ и м  и н д и к атором  эм и сси и  в в ер х н ей  ч ас ти  ди сп лея .
Л азер н ы й  л у ч  м о ж н о  вы п усти ть , только  есл и  ап п л и к ато р , ск ан ер  и л и  в олок н о  точн о  
н ап р ав л ен ы  н а  у ч асто к  кож и , где  д о л ж н а  п р о и зо й ти  обраб отка .
В  сл у ч ае  о п асн ы х  н еи сп равн остей  н еоб ход и м о  ср азу  ж е н аж ать  н а  красн ую  кн оп ку  
ав ар и й н о го  о тк л ю ч ен и я  л азер а  ST O P. Е сл и  п р о б л ем а  с  ав ар и й н о й  си ту ац и ей  рещ ен а, 
в о сстан о в и те  ф ун к ц и о н ал ьн о сть  у стр о й ства  л егк и м  п о во р о то м  л азер н о го  в ы кл ю ч ателя  
S T O P  в р у ч н у ю  в н ап равл ен и и  п ротив  часо во й  стрел к и , в  его  о б ы ч н о е  п олож ен ие.

А к ти в ац и ей  к н о п к и  R E A D Y /S T A N D B Y  устрой ство  м о ж н о  п ер екл ю ч и ть  в р аб о ч и й  реж и м  R E A D Y .

В н и ж н ем  п равом  у гл у  о тобрази тся  ж елты й  си м вол , п ред у п р еж д аю щ и й  о р аб о таю щ ем  лазере:

А

В о врем я  эм и сси и  л азер а  автом ати ч еск и  в ы п ол н яю тся  н ескол ьк о  п р о вер о к  безоп асн ости .

Л азер н ая  эм и сси я  зап у ск ается  при  акти вац и и  н ож н ой  п едали .

Е сл и  н о ж н ая  п ед ал ь  н аж ата, из л азерн ого  н ако н еч н и ка  ап п л и к ато р а  в ы х о д и т  л азер н о е  и злучен ие. 
П р и  о тп у ск ан и и  н о ж н о й  п едал и  эм и ссия  л азер н о го  и зл учен и я  м гн о вен н о  п рекращ ается .

Н а эм и сси ю  л азер н о го  и зл учен и я  у к азы в ает  ак усти ч еск и  -  п р ед у п р еж д аю щ и й  зв у к , и оп ти ч ески  -  
зел ен ы й  м и гаю щ и й  и н д и к ато р  эм и сси и  л азер а  на ди сп л ее.

В о  врем я  п р о ц ед у р ы  с и сп ол ьзован и ем  ск ан ера  до п у сти м о , что б ы  тем п ер ату р а  д атч и к а  о хл аж д ен и я  
ап п л и к ато р а  н ем н о го  п овы си л ась , особен н о  для  уч астк о в  б о л ьш его  разм ер а . Е сл и  б уд етдости гн ут 
верхн и й  п редел  тем п ер ату р ы  охлаж д ени я , эм и ссия  л азер н о го  и зл у ч ен и я  б у д ет  п рерван а, при  этом  
о то б р ази тся  н ад п и сь  П Р И М Е Ч А Н И Е : О х л а д и т ь  а п п л и к а т о р .  П р о ц ед у р у  м о ж н о  п родолж и ть, как 
то л ько  о х л аж д аю ш и й  н акон ечн и к  сн ова  стан ет  д о стато ч н о  х ол одн ы м .

В Н И М А Н И Е
Е сл и  в о  врем я  л азер н ы х  п роцедур  в п оле « П л о тн о сть  п отока»  п о яв л яется  си м вол

А  А т .Аш--------------------------  и л и  ----------------------- , у стр о й ство м  о б н ар у ж ен о  о тк л о н ен и е  о т  вы ходн ы х  
зн ач ен и й , б о л ьш ее  и л и  м ен ьш ее , ч ем  20% .
Б о л ее  вы со к и е  зн ач ен и я  м о гу т  вы звать  н еж ел ател ьн ы е п о б о ч н ы е  эф ф ек ты , то гд а  к ак  более 
н и зк и е  зн ач ен и я  м о гу т  сн и зи ть  эф ф ек ти в н о сть  п р о ц ед у р ы .
Е сл и  д ан н о е  о тк л о н ен и е  не у стран яется , сооб щ и те  в Т ех н и ч ес к у ю  служ бу .
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Е сл и  вы  зав ер ш и л и  п ро ц ед у р у , п ереклю чи те л азер  в безо п асн о е  р аб о ч ее  состоян и е  S T A N D B Y ,  наж ав 
н а  к н о п к у  S T A N D B Y /  R E A D Y  ещ е раз. Е сл и  вы  со б и р аетесь  н а  н еко то р о е  в р ем я  п р ер вать  п роцедуру , 
тож е п ер евед и те  л а зер  в ^pQж mлSTANDBY. В  этом  раб о ч ем  со сто ян и и  н ево зм о ж н о  н еп ред н ам ерен н о  
в ы п у сти ть  л а зер н у ю  эм и сси ю  н ож н ой  педалью .

П осле  д л и тел ьн о го  п ер и о д а  бездей стви я  в р еж и м е  R E A D Y ,  у стр о й ство  автом ати ч ески  
п ер ек л ю ч ается  н а  р еж и м  S T A N D B Y .

5.4.1 Замена аппликатора, сканера или волокна
З ам ен а  л ю б о й  и з д етал ей  д о л ж н а  всегд а  вы п ол н яться  п ри  о тк л ю ч ен н о м  устрой стве .

Ф о к у си р у ю щ и й  м ан и п у л я то р  и скан ер  м ож но  и сп ол ьзовать  то л ько  с  м о д ел ям и  устрой ства , которы е 
и зл у ч аю т ж ел ты й  и ли  зел ен ы й  св ет  (Q uad roS tarP R O ^ '^^^H  Q uadroS tarPR O ^^'^ '® "'). Н еи зол и рован н ы е 
в о л о к н а  р а зл и ч н ы х  ти п о в  м огут , в  п рин ц ип е, и сп ол ьзоваться  со  в сем и  м о д ел ям и  устрой ства . Н о при 
н еб о л ьш и х  д и ам етр ах  сер д еч н и к а  во ло к н а  (0 ,4  м м  =  40 0  м км  и ли  м ен ьш е), ввод и тся  огран и чен и е  на 
м ак си м ал ьн о  в о зм о ж н у ю  м ощ н ость.

(С у щ еств у ет  сп ец и ал ьн ы й  ап п л и катор  для  к о см ети ч еск и х  п роц ед ур  н а  н о гтях , с и н ф ракрасн ы м и  
м о д ел ям и  у стр о й ств , см о тр и  п рилож ени е).

5.4.2 Выключение устройства
В ы й д и те  из р еж и м а  R E A D Y  и п ереклю чи тесь  на р еж и м  S T A N D B Y ,  н аж ав  н а  кн оп к у  S T A N D B Y  /  
R E A D Y .

Ч то б ы  в ы к л ю ч и ть  л а зер н о е  устрой ство , п оверн и те  в ы к л ю ч ател ь  с к л ю ч ом  п роти в  ч асовой  стрел ки  
д о  уп ора . Т о л ьк о  то гд а  м ож н о  буд ет  о тк л ю ч и ть  си ловой  в ы к л ю ч ател ь  н а  зад н ей  п ан ел и  устрой ства . 
П р и  п ер ево д е  си л о в о го  вы кл ю ч ателя  в п олож ен и е «0» , у стр о й ство  п о л н о стью  отк л ю ч ается  от  
л и н ей н о го  н ап ряж ен и я.

ш т

А
П р ям о е  и  рассеян н о е  л азер н о е  и злучен ие м о ж ет  вы звать  сер ьезн ы е  п о вр еж д ен и я  глаз.

Н и к о гд а  не о став л яй те  устрой ство  без н адзора , п о к а  он о  н ах о д и тся  во  вкл ю чен н ом  
со сто я н и и . П о л н о стью  отк л ю ч ай те  у стр о й ство  с п ом ощ ью  си л о в о го  вы к л ю ч ателя .

П о сл е  то го , как  устр о й ство  отк л ю ч ен о , у б ед и тесь , ч то  в ы н у л и  к л ю ч  из в ы к л ю ч ател я  с 
к л ю ч о м . Д ер ж и те  к л ю ч  в безоп асн ом  м есте , что б ы  н е  д о п у сти ть  н есан к ц и он и рован н ого  
и сп о л ьзо в ан и я  устрой ства .
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6 П рактическое применение

6.1 Общие инструкции
В это й  главе  сод ерж и тся  п одробн ая  и н ф орм ац и я  о р аб о те  и  п р акти ч еск о м  п рим енен ии  
л азер н о го  у стр о й ства . К он еч н о , п ри веден н ы е и н стр у к ц и и  н и к о гд а  не зам ен ят  зн ани я  о 
п р и м ен ен и и  л азер о в , в н и м ател ьн ое  и зучен и е со о тветств у ю щ ей  л и тер ату р ы , п ерсон ал ьн ы й  
о п ы т , п о л у ч ен н ы й  п ри  н абл ю д ен и и  и к р и ти ч еск о й  оц ен к е  тек у щ ей  си туаци и .

Н о  эти  и н стр у к ц и и  б у д у т  дей ствен н ой  п од д ерж к ой  д л я  н ач и н аю щ и х  и л и ц , не р аботаю щ и х  
с л а зер о м  регулярн о .

В св язи  с эти м , п реж д е чем  п риступ ить  к сам о сто я тел ьн о м у  л еч ен и ю  п аци ен тов , 
рек о м ен д у ем  и зу ч ать  н овей ш ую  л и тер ату р у  п о  тем е , о соб ен н о  касаю щ ую ся  
тер ап евти ч еск и х  ук азан и й  и рек ом ен дац и й , и  п о д д ер ж и вать  к он такты  с врачам и , 
и сп о л ьзу ю щ и м и  так о й  ти п  оборуд ован и я, чтоб ы  озн ак о м и ться  и  теорети ческ и , и 
п р ак ти ч еск и  с м ето д и к ам и  л ечен и я  с и сп ол ьзован и ем  л азера .

Н ам  х о тел о сь  бы  ок азать  вам  содей ствие в устан о вл ен и и  св язей  с  д р у ги м и  п ользователям и . 
К о м п етен тн ы й  п артн ер  ком п ани и  A sc lep io n  L ase r T ech n o lo g ies  G m b H  с готовн остью  
п о д р о б н о  п р о и н ф о р м и р у ет  вас о други х  п ользователях .

Требования к пользователю

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

А
Л азер н ая  эм и сси я  у стр о й ства  м ож ет  вы звать  тер м ал ьн ы е  и зм ен ен и я  стр у к ту р  тканей .

Л еч ен и е  н е  м о ж ет  п ровод и ться  н икем , к ром е л еч ащ его  в р ач а  (д л я  уп р о щ ен и я , д алее  в 
д о к у м ен те  и м ен у ем о го  как  «п ользователь»).

А к ти вн ы е  м ед и ц и н ск и е  и здел и я  м о гу т  п ри м ен яться  то л ь к о  п о л ьзо вател ям и , об л ад аю щ и м и  
со о тве тств у ю щ ей  к вал и ф и к ац и ей  дл я  в ы п ол н ен и я  н ео б х о д и м ы х  д ей ств и й , на о сн о ван и и  их 
п р о ф есси о н ал ьн о го  обуч ен и я , эксп ер тн ы х  зн ан и й  и  п р ак ти ч еск о го  оп ы та.

Р ек о м ен д у ем  вам  п ровери ть  себя  и узн ать , н аскол ьк о  х о р о щ о  вы  у св о и л и  и п он ял и  важ н ую  
и н ф о р м ац и ю  о  в заи м о зави си м о сти  и  св язи  м еж д у  л азер н ы м  л у ч о м  и  тк ан ям и , св язи  м еж ду  
п ар ам етр ам и  п р и м ен ен и я  и  п ри н ц и п ам и  безо п асн о сти  п ри  р аб о те  с  л а зер о м , в соответстви и  
с  д ан н ы м и , п р и в ед ен н ы м и  в п оследую щ и х  главах .

В  сл у ч ае  м ал ей щ и х  сом н ен и й , п ер ед  н ачал ом  п р о ц ед у р  о б р ати тесь  к  оп ы тн ом у  коллеге  
и /и л и  к  сп ец и ал и сту  по дан н о м у  п ри м ен ен и ю  у  св о его  д и стр и б ью то р а , и л и  в ком п ани ю  
A sc lep io n  L ase r T ec lm o log ies  G m bH .

П о л ьзо вател и , ж ел аю щ и е  п ри м ен ять  дан н ое  у стр о й ство , д о л ж н ы  об л ад ать  д остаточ н ой  
и н ф о р м ац и ей  о безо п асн о й  и эф ф ек ти вн ой  работе  л азер н о го  о б о р у д о ван и я , о п и сан н о й  в этом  
рук о во д стве , п реж д е  чем  н ач ать  работать  с ним . Л и ц а , р аб о таю щ и е в к ом п ан и и  A sc lep io n  L aser 
T ech n o lo g ies  G m bH  и ли  у п олн ом оч ен н ы е ею , п р и в о д ят  и н струк ц и и , осн о ван н ы е  на м атери алах  
это го  р у к о во д ства . Э то  д о л ж н о  бы ть  отм еч ен о  в реги стр ац и о н н о м  ж у р н ал е  устрой ства . 
П о л ьзо в ател и  д о л ж н ы  п о лу ч и ть  и н струкц и и  по сл ед у ю щ и м  асп ектам :

• р аб о та  и п ред у см о тр ен н о е  п ри м ен ен и е устрой ства , в к л ю ч ая  п ракти ч еск и е  уп раж н ен и я ,

п р и н ц и п  д ей ств и я  и  ф ун к ц и о н ал ьн о сть  у стр о й ства , а  так ж е и сп о л ьзу ем ая  энерги я,

р егу л и р о в к и  в сех  р аб о ч и х  элем ентов ,

п р и м ен ен и я  п ри  и сп ол ьзован и и  у строй ства ,

противопоказания и побочные эффекты,
п ред у п р еж д аю щ и е  би рк и  во  всех  раб оч и х  реж и м ах .

Д о п о л н и тел ьн ы е  тр еб о в ан и я  к об уч ен и ю  р азн ятся  в р азл и ч н ы х  стран ах . П о л ьзо вател ь  п ри н и м ает  на 
себя  о тветств ен н о сть  за  о бесп еч ен и е  соответстви я  об уч ен и я  всем  тр еб о в ан и я м  дей ствую щ и х  
р еги о н ал ьн ы х  зак о н о в  и норм .
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« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн олодж и с»

6.2

А
Общая информация о процедурах 

В Н И М А Н И Е

П р и м ен ен и е  л азер н о го  и зл учен и я  дл я  кож и  м о ж ет  п р и в ести  к  тер м ал ьн ы м  п овреж ден и ям  
стр у к ту р  тк а н е й  -  п редн ам ерен н о , в  со ответстви и  с п р и м ен ен и ем , и л и  н еп ред н ам ерен н о .

В р ач  н есет  ответств ен н о сть  з а  то ч н ы й  в ы б ор  п р акти ч еск о го  п ри м ен ен и я , зон ы  проведени я 
п р о ц ед у р ы  и  п ар ам етр о вп р о ц ед у р ы , а  так ж е з а  к о р р ек тн о е  п ози ц и о н и р о в ан и е  ап пли катора.

В о  в р ем я  п р оц ед уры , н еобходи м о  п р о вер ять  р у к о й  тем п ер ату р у  ох л аж д аю щ ей  н асадки  
ап п л и като р а , а  т ак ж е  отрегули рован н ы е п арам етры  н а  д и сп л ее .

О С о в е т

В о  вр ем я  п р ед о п ер ац и о н н о й  беседы , п ац и ен ту  сл ед у ет  со о б щ и ть  об о  в сех  ри сках , которы е 
м о гу т  бы ть  об у сл о в л ен ы  л азер н о й  п роц ед урой , и о п ред оц ерац и он н ом  и 
п о сл ео п ер ац и о н н о м  уходе. Б олее  того , п ац и ен т  д о л ж ен  п о л у ч и ть  в сю  и н ф орм ац и ю  о 
м ех ан и зм е  л азер н о й  п роц ед уры , ал ьтер н ати в н ы х  п роц ед урах , в р ем ен и , н еоб ход и м ом  для  
п р о ц ед у р ы , п ер сп ек ти вах  у сп ещ н ого  л еч ен и я  и  о р еж и м е  п осле  л а зер н о й  п роц ед уры .

Р ек о м ен д у ется  со став и ть  о тч ет  об  это й  б есед е и  п р ед л о ж и ть  п ац и ен ту  п одп и сать  
сп ец и ал ьн ы й  б л ан к  о его  согласи и  с эти м  б ри ф и н гом . Р ек о м ен д у ется  так ж е сделать  
ф о то сн и м к и  д о  и  п осле  процедуры .

6.3 Обработка кожи с помощью QuadroStarPRO'^^^^'^u QuadroStarPRO^^^^^
В теч ен и е  б о л ее  20  л ет , зел ен ы й  и ж елты й  л азеры , бл аго д ар я  их э ф ф ек ти в н о с ти  и н езн ач и тельн ы м  
п о б о ч н ы м  эф ф ек там , и сп ол ьзовал и сь  в к ачестве  стан д ар тн ы х  л азер о в  д л я  л еч ен и я  сосуди сты х , 
п и гм ен тн ы х  и  н есп ец и ф и ч еск и х  и зм ен ени й  кож и. В  св язи  с эти м  в п о сл ед у ю щ и е главы  вкл ю чен а

123со о тветств у ю щ ая  сп ец и ал ьн ая  л и тер ату р а  .

А
В Н И М А Н И Е

И з-за  д ей ств и я  л азер н о го  л у ч а  во  врем я  п р о ц ед у р ы  н а  о б р аб аты в аем о м  уч астк е  м огут  
н аб л ю д аться  п о б о ч н ы е  эф ф екты .

С теп ен ь  п р о яв л ен и я  эти х  п обоч н ы х  эф ф ек тов  м ен яется  о т  п ац и ен та  к  п ац и ен ту ; обы чн о  он а 
д о стато ч н о  н изкая . Л еч ен и е  н а  тем н ой  кож е м о ж ет  п р и в ести  к  бол е  зн ачи тел ьн ом у  
п р о яв л ен и ю  п о б о ч н ы х  эф ф ектов.

П о это м у  в л ю б о м  сл учае  д о л ж н а  бы ть  в ы п о л н ен а  п р о б н ая  п р о ц ед у р а  н а  н ебол ьш ом  участке , 
со гл а сн о  п р и в ед ен н о м у  н иж е о п и сан и ю , что б ы  св ести  к м и н и м у м у  п о б о ч н ы е эф ф ек ты  и 
о д н о в р ем ен н о  оп ти м и зи р о вать  эф ф ек т  о т  п роц ед уры .

В аж н о  п о м н и ть , ч то  п обоч н ы е эф ф екты  м о гу т  б ы ть  б о л ее  зн ач и тел ьн ы м и  п р и  п ровед ен и и  
п р о ц ед у р ы  н а  б о л ьш и х  участк ах , ч ем  н а  н еб о л ьш о м  п р о б н о м  у ч астк е .

К р о м е  того , кл и ен ты  п о л у ч аю т  л учш ее  в п еч атлен и е  о т  л еч еб н о й  п роц ед уры  и м о гу т  более 
о б о сн о в ан н о е  п р и н ять  р еш ен и е  в п ользу  п роц ед уры  и ли  п ротив  н ее , п ер ед  тем , как  дать  свое 
согласие.

А
К о н так тн ая  п о вер х н о сть  ап п л и като р а  во  в р ем я  п ро ц ед у р ы  к о н так ти р у ет  с кож ей  паци ен та. 
С у щ еств у ет  р и ск  п ер ен о са  м и кроорган и зм ов .

В ы б р ан н ы й  ап п л и като р  и ск ан ер  н еобходи м о  д ези н ф и ц и р о в ать  п ер ед  к аж д ы м  п ри м ен ен и ем  
и  д ези н ф и ц и р о в ать  п осле  каж д ого  сеан са  п ри м ен ен и я , как  о п и сан о  в главе  8 О ч и с т к а ,  
д е з и н ф е к ц и я  и  с т е р и л и за ц и я .

'Leitlinie: “Behandlungen mit Laser und hochenergetischen Blitzlampen (HBL) in der Dermatologie ", Autorengremium, Letter: Prof. 
Dr. E. НоЫе
^Сосудистые лазеры и IPL: Руководящие указания по уходу от Европейского общества по лазерной дерматологии (ESLD), 
M.Adamicetai, JournaloJCosmeticandLaserTherapy, 2007;9:113-124
^Kardorff: Selbstzahlerleistungen in der Dermatologie urul der dsthetischen Medizin, S. 148/150; ISBN 3-540-21476-3
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6.3.1 Взаимодействие лазерного луча и ткани

С вето в ая  эн ер ги я  м о ж ет  и сп ол ьзоваться  дл я  п р ед н ам ер ен н о го  разр у ш ен и я  ком п онен тов  
кож и  и ли  тк ан ей . П ри н ц и п ы  в заи м одей стви я  света  и  тк ан и  зак л ю ч аю тся  в следую щ ем :

(1 ) о тр аж ен и е , рассеян и е  и  абсорб ц и я  св ета  в тк ан и ,

(2 ) д ей ств и е  тер м ал ьн о й  эн ерги и , в ы зван н ое  аб со р б ц и ей  св ета  (и сп ользован и е 
п р о д о л ж и тел ьн ы х  и м п ульсов ) и

(3 ) р еак ц и я  кож и  н а  травм у.

Д л и н а  в о л н ы , п родол ж и тел ьн ость  и м п у л ьса  (п р о д о л ж и тел ьн о сть  эм и сси и ) и п лотн ость  
п о то ка  (п л о тн о сть  эн ер ги и ) л азер н о го  л у ч а  явл я ю тся  в аж н ы м и  ф акторам и  для 
б и о л о ги ч еск о й  р еакц и и .

Ц елью  д ер м ато л о ги ч еск и х  и эстети ч ески х  п роц ед ур  я вл яется  у д ал ен и е  н еж елательн ы х  
п овреж д ен и й . И д еал ьн о  п роц ед ура  не в кл ю ч ает  п роявл ен и е  каки х -л и б о  н еж ел ател ьн ы х  
п о б о ч н ы х  эф ф ек тов . М ето д и к а  и з б и р а т е л ь н о г о  ф о т о т е р м о л и з а , п редставлен н ая  
А н д ер со н о м  и П эр и ш ем  в к ачестве  кон ц еп ц и и  л еч ен и я  в 1983 г., об есп еч и в ает  эф ф екти вн ое  
р азр у ш ен и е  м и ш ен и  и о дн оврем ен н ую  защ и ту  к о ж и  в о кр у г  нее.

П о это м у  д л я  у сп еш н о го  п ровед ени я  п роц ед уры  с н езн ач и тел ьн ы м и  п о б о ч н ы м и  эф ф ектам и  
н ео б х о д и м о  о б р ащ ать  в н и м ан и е  на сл едую щ и е асп екты :

Абсорбция лазерного луча -  длина волны

Р азл и ч н ы е к о м п о н ен ты  тк ан и  (н ап ри м ер , вода, гем оглоб и н , м ел ан и н  и д р у ги е  п и гм ен ты ) 
п о гл о щ аю т  св ет  с  р азл и ч н ы м и  дл и н ам и  в олн  б ол ее  или  м ен ее  эф ф ек ти в н о . В  соответстви и  
с  эти м , вы б о р  дли н ы  в олн ы  вли яет  на в ы б ор  п о д х о д ящ его  л а зе р а  и  н а  п оследую щ ую  
в ер о ятн о сть  н еж ел ател ьн ы х  п обоч н ы х  эф ф ек тов . А б со р б ц и я  л азер н о го  л у ч а  д о л ж н а  бы ть 
в ы щ е в ц елево й  о б л асти  (н ап ри м ер , к ровь  в  сосуде), ч ем  в ок р у ж аю щ ей  ее  кож е, главн ы м  
о б р азо м  состоящ ей  из воды . Ч ем  вы щ е абсорб ц и я  в ц елево й  о б л асти , тем  больщ е 
в ы р аб аты ваем о е  теп ло ; чем  ниж е аб со р б ц и я  (н ап ри м ер , н а  о к р у ж аю щ ем  к ож н ом  участке), 
тем  н и ж е  н агрев .

О б е  д л и н ы  волн ы , при  зелен ом  и ж елто м  и зл учен и и , с  п р и м ен ен и ем  Q u a d ro S ta r P R O  
(G R E E N h Y E L L O W ), об есп еч и в аю т вы сокую  аб со р б ц и ю  м ел ан и н о м  и  к ровью  (см отри  
р и су н о к  н и ж е). О д н ако  обе дли н ы  волн ы  х ар ак тер и зу ю тся  так ж е о ч ен ь  н и зк ой  абсорб ц и ей  
во д о й , ч то  д ел ает  и х  п ригодн ы м и  для  п роц ед ур  н а  со су д ах  и н а  до б р о к ач ествен н ы х  
п и гм ен тац и я х  и зб и рател ьн ы м  образом . Н о  твер д ы е  п о вр еж д ен и я  к ож и  так ж е м ож но 
и сп арять .

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

4  ^  V**

Рисунок 14: Коэффициенты абсорбции, зависящие от длины волны лазерного луча
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О д н ако  н ео б х о д и м о  так ж е у ч и ты вать  абсорб ц и ю  м ел ан и н о м  в эп и д ер м и се  тем н о й  и ли  загорел ой  
кож и , к о то р ая , в  общ ем  случае , явл яется  н еж ел ател ьн ой  (к р о м е  л еч ен и я  доб рок ачествен н ы х  
п и гм ен тн ы х  п о вр еж д ен и й ) и м ож ет  п ривести  к б ол ьш ем у  ч и сл у  п о б о ч н ы х  эф ф ек то в , как, напри м ер , 
ги п ер - и ли  ги п о -п и гм ен тац и я  (кори чн евы е и ли  белы е пятна).

Ч тобы  св ести  э т и  р и ск и  к м и н и м ум у , дл я  п ац и ен тов  с заго р ел о й  или  б ол ее  тем н о й  кож ей  (ти п  IV , V  
илиУ 1) д ан н ая  п р о ц ед у р а  д о л ж н а  бы ть  и склю чен а. И скл ю ч ен и я  м о гу т  б ы ть  сд ел ан ы  дл я  н екоторы х  
п роц ед ур , та к и х  как  у д ал ен и е  бород авок , есл и  п ац и ен т  бы л  п р о и н ф о р м и р о в ан  и п рин ял  
в о зм о ж н о сть  п р о яв л ен и я  п обоч н ы х  эф ф ектов.

П лотность потока (плотность энергии)

Р еш аю щ и м  п ар ам етр о м  в каж д ой  п роц ед уре с п ри м ен ен и ем  л азер н о го  л у ч а  я вл яется  и н тен си вн ость  
л у ч а  л азер а . Э то т  п ар ам етр  оп редел яет  эф ф ек ти в н о сть  п роц ед уры  и п р о яв л яю щ и еся  п обочны е 
эф ф ек ты . П о ск о л ьк у  и м п ульсы  п реи м ущ ествен н о  и сп ол ьзую тся  дл я  л еч ен и я  и зм ен ен и й  кож и, 
и н тен си в н о сть  п р ед став л я ет  со б о й  энерги ю , д ел ен н у ю  на р азм ер  п ятн а  в  см^ (ед и н и ц а  и зм ерен ия  
Д ж /см  ). С л ед у ет  отм ети ть , что  п ри  работе  с л азер о м  р азм ер  п ятн а ото б р аж ается  в м м , в  связи  с чем  
его  н ео б х о д и м о  сн ач ал а  п еревести  в см.

О тн о ш ен и я  в ы гл яд ят  сл ед у ю щ и м  образом :

Ш о т н о с т ь  эн ер ги й  /  см^]= эн ерги я  [Д ж ] /  п лощ адь  п ятн а  [см^] г—— — — .
(п л о тн о сть  эн ер ги и  =  П л о тн о сть  п отока)

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

М о щ н о сть  [В атт] =  энерги я  [Д ж ] /  п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  [сек]

Размер пятна

Р азм ер  п ятн а  в л и яет  н а  глу б и н у  воздей стви я . П о это й  п ри ч и н е  п ри  о б р аб о тк е  сосудов  больш его  
р азм ер а  сл ед у ет  в ы б и р ать  б ол ьш и й  р азм ер  п ятн а. О д н ако  п р и  в ы со к о й  аб со р б ц и и  ж елто го  или 
зел ен о го  света  в к р о ви  и в ы сок ом  рассеян и и  света  в кож е, глу б и н а  п р о н и к н о в ен и я  по сравн ен и ю  с 
и н ф р ак р асн ы м  св ето м  в ц елом  ниж е.

В общ ем , чем  бо л ьш е р азм ер  пятна, тем  бол ьш е уч асто к  кож и , п о д в ер гаю щ и й ся  н агреву . П оэтом у  
п ри  и сп о л ьзо в ан и и  б о л ьш его  разм ер а  п ятн а обы чн о  н ео б х о д и м а  м ен ьш ая  п л о тн о сть  п отока.

П родолж ительность импульса

П р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  л а зер а  д о л ж н а  бы ть  короче  или , п о  м ен ьш ей  м ере, не превы ш ать 
зн ач и тел ьн о  в р ем я  теп л о в о й  рел ак сац и и  ц елевой  о б л асти (Т К Т ) (н ап р и м ер , сосуда). В рем я  теп ловой  
р ел ак сац и и  п р ед став л я ет  со б о й  врем я, в  теч ен и е  ко то р о го  ц елевая  о б л асть  в ы д ел я ет  50%  теп л а  в 
о к руж аю щ ую  ср ед у  [T R T  =  : 2; d  -  ди ам етр  м и ш ен и  в м м ; T R T  и зм еряется  в секун д ах].

Т он к и е  стр у к ту р ы  (со су д ы ) вы дел яю т теп ло  гораздо  бы стрее  то л сты х  стр у к ту р . Ч тобы  дости чь  
ж елаем ой  тем п ер ату р ы  в то н ки х  ц елевы х  областях , н ео б х о д и м о  п одводи ть  тр еб у ем у ю  эн ер ги ю  как 
м ож но  бы стрее . П ри  сл и ш ком  бол ьш ой  п род ол ж и тел ьн ости  и м п ульса , п о тер и  теп л а  н еобходи м о  
ко м п ен си р о вать  б о л ее  в ы со к о й  п лотн остью  п отока, ч то  м о ж ет  п ри вести  к б ол ее  зн ачи тел ьн ы м  
п обочны м  эф ф ек там .

Las«rb«am

T arge t (e .g. h a ir o r  v e s se l)
T

Heat diffusion

Л азер н ы й  луч
Ц елевая  обл асть  (н ап ри м ер , в олосы  и ли  сосуд)

Д и ф ф узи я  теп л а
п род о л ж и тел ьн о сть  и м п ульса  п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п ульса
б ол ьш е ч ем  м ен ьш е  чем
врем я  теп л о в о й  рел ак сац и и  врем я  теп л о в о й  рел ак сац и и

Рисунок 15: Время тепловой релаксации (TRT) и продолжительность импульса
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М и ш е н ь д и а м е т р в р е м я  т е п л о в о й  р е л а к с а ц и и
М ел ан осом ы п рим ерно  0,5 -  1 мкм п р и м ер н о  50 н сек  (эл л и п сои д)
Р асш и р ен н ы е  со су д ы 10 м км  -  50 м к 50 м к сек  -  1 м сек

100 мкм 5 м сек
300  м км 45  м сек
500  мкм
1 мм (500  м сек )

Р и су н о к  16: В р ем я  теп л о в о й  рел ак сац и и  (T R T ) дл я  разл и ч н ы х  д и ам етр о в  м и ш ен и  (п ри м еры )

Д ля эф ф ек ти в н о го  л еч ен и я  в н ач ал е  вы би раю т н еоб ход и м ую  п лотн ость  п о то ка  э н ер ги и  и  разм ер  
пятн а. П осле  это го  зад аю т, по возм ож н ости , н аи б ол ее  к ороткую  п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  для  
св етл о й  к о ж и  и  то н к и х  структур .

П ри  о б р аб о тке  тем н о й  к ож и  (ти п  кож и  III) м елан и н  в эп и д ер м и се  не д о л ж ен  н агр ев аться , и в связи  с 
этим  сл ед у ет  в ы б и р ать  бол ьш ую  п род ол ж и тел ьн ость  и м п у л ьса  -  это  не в ы зо в ет  п роблем  дл я  более 
то л сты х  структур .

Д ля  о б р аб о тк и  то н ки х  сосуд ов  и тем н ой  кож и  н еоб ход и м о  н ай ти  зо л о ту ю  середи н у . 
П р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  д ол ж н а бы ть  бол ьш е, чем  для  св етл о й  к о ж и  и то н ки х  ц елевы х 
о б л астей , но м ен ьш е, ч ем  дл я  тем н ой  кож и  и то л сты х  ц елевы х  обл астей . Э то  так ж е явл яется  
п р и ем лем ы м , п о ск о л ьк у  вы р аб о тк а  теп л а  то н ки м и  стр у к ту р ам и  зн ач и тел ьн о  н и ж е, ч ем  в тол сты х  
структурах .

О хлаждение эпидермиса
Ч тобы  и зб еж ать  н еж ел ател ьн ы х  п обоч н ы х  эф ф ек то в , н еоб ход и м о  эф ф ек ти в н о е  охлаж д ени е 
эп и д ер м и са  (о со б ен н о  важ н о  для  о браб отки  участк ов  б о л ьш его  р азм ер а , как  с  п ри м ен ен и ем  
сканера).

В  связи  с эти м  си стем а  охл аж д ен и я  Q u a d r o S ta r P R O  в стр о е н а  в ск ан ер . К о н так т  эп и д ер м и са  с 
хол о д н о й  н асад к о й  я вл яется  чрезвы чай н о  эф ф ек ти вн ы м . Б ол ее  того , тем п ер ату р а  охл аж д ен и я  
си стем ы  о х л аж д ен и я  к ож и  автом ати ч еск и  к он трол и руется  в  л ю б о й  м о м ен т  врем ен и .

6 .3 .2  К л а с с и ф и к а ц и я  т и п о в  к о ж и

Т и п  кож и
I

(«И рл ан д ски й »  ти п  
кож и)

II
(Ц ен трал ьн о-
Е вроп ей ски й )

III

IV
(ср ед и зем н о м о р ски й

ти п )
V

(И ндия, Ю ж н ая 
А м ери ка)

V I
(А ф рика, И н д и я)

О ч ен ь  св етл ая  кож а, белы е или  ры ж и е волосы , 
в есн у ш к и , голуб ы е и ли  зел ен ы е глаза

В сегд а  обгорает , н и когда  
не заго р ает

С ветл ая  кож а, бел ы е волосы , весн уш ки , го лу б ы е и ли  О б ы ч н о  о б горает , редко
зел ен ы е  гл аза  за го р ает

С еры е и ли  каш тан овы е волосы , карие глаза  И н о гд а  о б горает , обы чн о
заго р ает

С л егк а  тем н ая  кож а, тём н ы е и л и  ч ёр н ы е волосы , кари е  Р ед к о  о б горает , л егко  
г л аза  за го р ает

Т ём н ая  кож а, чёрн ы е волосы , тём н ы е глаза Р едк о  обгорает , очен ь  
л егк о  заго р ает

Т ём н ая  и л и  ч ёр н ая  кож а, чёрн ы е волосы , ч ёр н ы е  гл аза  Н и к огд а  не обгорает, 
________________________  очен ь  л егк о  з а т а Ш Р

Р и су н о к  17: К л асси ф и кац и я  ти п о в  к ож и  по Ф и ц п атр и к у
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6.3.3 П арам етры  применения

Р е ж и м ы  B A S IC , E X P E R T , B U R S T h SC A N  п р ед у см о тр ен ы , главн ы м  образом , для 
д ер м ато л о ги ч еск и х  п роц ед ур .
В  реж и м еВ А 81С  ото б р аж ается  стан дартн ы й  р азм ер  п ятн а  1 м м , к о то р ы й  н ельзя  и зм ен ить 
(В Н И М А Н И Е : ф о к у си р у ю щ и й  ап п л и катор  д ол ж ен  и м еть  так ж е о п ти к у  1 м м !). Д оп ол н и тел ьн о  
ав то м ати ч еск и  р егу л и р у ется  сам ая  к ороткая  возм ож н ая  п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п ульса , которая  
п о д х о д и т  для  в ы б р ан н о й  п лотн ости  п отока. Д ля  у п о м ян у ты х  п р о ц ед у р  на св етл о й  кож е эти  
н астр о й к и  п р и м ен я ю тся  чащ е  всего . П о это м у  п о льзовател ь  д о л ж ен  то л ько  м ен ять  п ло тн о сть  п отока 
и ч асто ту  и м п ульсов .

П оскольку мож ет потребоваться другой размер пятна, особенно, для обработки тем ной кожи с 
использованием  более продолж ительны х импульсов, то  изменение разм ера пятна и других параметров 
мож но осущ ествить в реж име EXPERT.
Реж им B U R ST  обеспечивает возмож ность излучения в виде коротких «пучков» импульсов, т.е. 
выбранная плотность потока и продолж ительность им пульса рассредоточиваю тся в небольш их «пучках» 
импульсов. Таким образом , процедура, особенно для более тем ной кожи, проводится мягче.

О чен ь  важ н ы м  п ар ам етр о м  для  о браб отки  всех  п о вр еж д ен и й  к ож и  я вл я ется  П Л О Т Н О С Т Ь  
П О Т О К А . Э то т  п ар ам етр  м ож н о  и зм ен ять  н а  д и сп л ее  во в сех  реж и м ах , п од х о д ящ и х  дл я  л ечен и я  
кож и . Ч ем  вы щ е п лотн ость  п отока, тем  б олее  эф ф ек ти в н о й  явл яется  п р о ц ед у р а , хотя  возм ож н о  
так ж е бо л ьш ее  п р о яв л ен и е  п обоч ны х эф ф ектов. П о эти м  п ри ч и н ам , п реж д е  чем  п ри ступ ать  к 
осн овн ой  п роц ед уре , н еоб ход и м о  п ровод и ть  тестовы е п роц ед уры  и  о ц ен и вать  и х  результат!

Р а з м е р  п я т н а  зав и си т  о т  и сп ол ьзуем ого  ап п л и като р а  и  так ж е о то б р аж ается . В  р еж и м ах  B A SIC  и 
S C A N  его  н ельзя  и зм ен и ть , он  автом ати ч ески  н астроен  на 1 м м . Э то т  р азм ер  п ятн а  п од ход и т  для 
бо л ьш и н ства  п роц ед ур . Р азм ер  п ятн а 0,5 м м  явл яется  д аж е  б ол ее  щ ад ящ и м  дл я  о б р аб о тки  очен ь 
м ал ен ьки х  и  п о вер х н о стн ы х  со суд ов  (в о зм о ж н а  м ен ьш ая  п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  п р и  т о й  ж е 
п лотн ости  п отока). П ри  так о м  н ебольш ом  разм ер е  п ятн а п ол ьзо вател ь  д о л ж ен  о брати ть  особое 
в н и м ан и е  на ц елевую  об л асть , п оскол ьку  м о гу т  возн и к н уть  тр у д н о сти  с н ац ел и ван и ем .
П ри  л еч ен и и  б ол ее  гл у б о к и х  п овреж ден и й  м ож ет  и сп ол ьзоваться  б о л ьш и й  р азм ер  пятна. С ледует  
отм ети ть , что  д л я  п роц ед ур  с и сп ол ьзован и ем  б ол ьш его  р азм ер а  п ятн а  н ео б х о д и м а  м ен ьш ая 
п лотн ость  п отока , и  эта  м ен ьш ая  п лотн ость  д ол ж н а п р и м ен яться  так ж е  и п отом у , что  н агревается  
бол ьш и й  у часток . К р о м е того , н астоятельн о  р ек о м ен д у ется  в ы п о л н ен и е  тесто вы х  п роцедур.
О собое  вн и м ан и е  сл ед у ет  удел и ть  к орректн ой  н астрой ке д и ам етр а  р а зм ер а  п ятн а (см отри  
м ар к и р о вк у  на ап п л и като р е!. Н екорректн ы й  р азм ер  п ятн а п р и в о д и т  к н еп рави л ьн ы м  регули ровкам  
п лотн ости  и п р о д о л ж и тел ьн о сти  и м п ульса , что , со о тветств ен н о , м о ж ет  п ри вести  к п ередози ровкам .

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  и м п у л ь с а  м ож но  и зм ен ить, как  о б ъ ясн ен о  вы ш е, в р еж и м ах  E X P E R T  
hB U R S T . П ри  о б р аб о тке  то н ки х  сосудов  и до б р о к ач еств ен н ы х  п и гм ен тн ы х  пятен , ее сл ед ует  
в ы б и р ать  как  м о ж н о  м ен ьш ей  (п ри  до стато ч н о й  п лотн ости  и р азм ер е  пятна). Д ля  более  тем н ой  
кож и  в о зм о ж н а  б о л ьш ая  п родол ж и тел ьн ость , чтоб ы  б ол ее  б ер еж н о  о б р аб аты в ать  эти  ти п ы  кож и. 
К оротки е п ереры вы  м еж д у  «п учкам и »  и м п ульсов  (B U R S T ) так ж е  п р и в о д ят  к более  б ереж н ой  
обраб отке  м ел ан и н а  в эп и д ерм и се .

В ы б р ан н аяс к о р о с т ь  п о в т о р е н и я  и м п у л ь с о в  в  Г ц  ( в  р еж и м ах  B A S IC  и E X P E R T ) и 
п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  в м с (в  B U R S T  и S C A N ) оп р ед ел я ю т  п р о д о л ж и тел ьн о сть  п роц ед уры . 
О б а  п ар ам етр а  н ео к азы в аю т  п рям ого  воздей стви я  н а  эф ф ек ти в н о сть  п роц ед уры . В очен ь  
ч у в ств и тел ьн ы х  о б л астя х  сн и ж ен и е  ск орости  п роц ед уры  м о ж ет  сн и зи ть  б о л евы е ощ ущ ен и я.

С к а н е р  п о д х о д и т  дл я  обр аб о тки у ч астко в  б ол ьш ей  п лощ ади . О н  о б р аб аты в ает  п редвари тел ьн о  
вы б р ан н у ю  Ф О Р М У  у ч ас тк а  автом ати ч ески . Р ассто ян и е  м еж д у  п ятн ам и  на обраб аты ваем ом  
у частк е  (п л о т н о с т ь )м ож н о  м ен ять  и р егули ровать  дл я  разл и ч н ы х  тех н и ч ески х  п ри ем ов  обработки : 
тех н и к а  « п ятн о -за-п ятн о м »  и ли  «узор  в горош ек»  (зазо р ы  м еж д у  п ятн ам и , см о тр и  ниж е техн и ч ески е  
п рием ы  д л я  п ри м ен ен и я). П ом и м о  Ф О Р М Ы  и п лотн ости , м о ж н о  н астрои ть  п л о т н о с т ь  п о т о к а  и 
п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  и м п у л ь с а , а  так ж е -  интервал  (в р ем я  дл я  п ер ем ещ ен и я  ск ан ер а  в сл едую щ ее 
п олож ен и е).

В  ц е л о м : Ч е м  б о л ь ш е  п л о т н о с т ь , б о л ь ш е  зо н а , б о л ее  п л о т н о  р а с п о л о ж е н ы  п я т н а ,  б о л ь ш е  
а б с о р б ц и я  с а м и м  п а т о л о г и ч е с к и м  и зм е н е н и е м  к о ж и  -  т е м  б о л ь ш е  с л е д у е т  о ж и д а т ь  п о б о ч н ы х  
э ф ф е к т о в .
Д остаточное охлаж дение кожи мож ет уменьш ить побочны е эф ф екты  при проведении процедуры  с 
терм альны м и прием ами обработки. Зоны  обработки часто охлаж даю т охлаж даю щ ими мягкими 
прокладкам и. Чем больш е участок обработки, тем  больш е образуется теп ла и тем  выш е риск 
неж елательны х побочны х эфф ектов. П о этой причине сканер, используем ы й для обработки больш их 
участков кож и, оснащ ен встроенной системой охлаж дения кожи.
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Д ля п р и м ен ен и я  и сп о л ьзу ется  сл едую щ ая  техн ологи я:

Т ех н о л о ги я  п ри м ен ен и я:

М ето д и к а  1:

М ето д и к а  2:

П о след у ю щ и е п роц ед уры :

И сп ол ьзован и е уж е о п и сан н о й  тех н о л о ги и  « п ятн о -за-п ятн ом »  для 
обраб отки  кож и, с  к о р р екти р о в ко й  д л я  о б р аб о тк и  ногтей :

5
П ятн а  в ы стр аи в аю т  зм ей к ой , с некоторы м  
н ал о ж ен и ем  в п ер ед  и н азад , затем  вверх-вн из. 
В  о б р аб о тк у  в кл ю ч аю т  о к ол о  2 м м  вокруг 
ногтя.

при  п остоян н ом  п ер ем ещ ен и и  с в ы со к о й  ск о р о стью  п овторен и я  и 
н изки м и  п арам етрам и  ск ан и р у ю т н о го ть  д о  явн о го  о щ ущ ен и я  теп ла, 
н о  не боли! П ри  п оявл ен и и  боли , н ем ед л ен н о  П Р Е К Р А Т И Т Ь  и 
охладить! Н огтевое л о ж е  не д ол ж н о  б ы ть  п овреж ден о! 
П род ол ж и тел ьн ость  зав и си т  о т  р а зм ер а  н огтя  -  о к ол о  1 , 5 - 2  м инут.

п ри  н изкой  ск орости  п овторен и я  вы стр аи вать  п ятн о  за  пятном , 
рядом  д р у г  с другом . О кол о  3 п роходов  д о  явн о го  о щ ущ ен и я  теп ла, 
но не боли! П ри  п оявл ен и и  боли , н ем ед л ен н о  П Р Е К Р А Т И Т Ь  и 
охладить! Н огтевое  л о ж е  не д о л ж н о  бы ть  п овреж ден о! 
П род ол ж и тел ьн ость  зав и си т  о т  р а зм ер а  н огтя  -  о к ол о  1 , 5 - 2  м инут.

н еобходи м о  м н ож ество  п роц ед ур  с и н тер в ал о м  в н ескол ьк о  недель. 
И н тервал  м ож н о  увели ч и ть , есл и  н о го ть  р астет  м ед л ен н о .
В озм ож ны  рец и д и вы , как  и  п ри  д р у ги х  п роц ед урах . О б этом  
н еобходи м о  сообщ и ть  п ац и ен там . З атем  в о зм о ж н о  п ровед ен и е новой  
процедура.

1490 99 001 1 - 3 0  июля 2013 г.
81



« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн олодж и с»

15 Приложение:
Косметическая процедура с применением инфракрасного устройства 
QuadroStarPRO

У стр о й ство  со о тв е тств у ет  требован и ям  к м ед и ц и н ск о м у  у стр о й ству  (см о тр и  гл ав у  Д е к л а р а ц и я  
с о о т в е т с т в и я  м е д и ц и н с к о г о  у с т р о й с т в а  Е С )  и скл ю чи тел ьн о  д л я  п р ед у см о тр ен н о го  п рим енен ия, 
п р и в ед ен н о го  в главе  1.3.
Н а  к о см ети ч еск о е  п ри м ен ен и е , указан н ое  в сл ед у ю щ ей  главе , не расп р о стр ан я ется  оц енка 
со о тветств и я , со гл а сн о  д и р ек ти в е  93 /42 /Е Е С  св и д етельств а  в главе 14.

К р о м е того , у стр о й ство  м ож ет  такж е и сп ол ьзоваться  д л я  к о см ети ч еск и х  п р о ц ед у р  врачом  или  п од  
о тветств ен н о сть  врача.

Д ля э то го  к осм ети ч еск о го  п ри м ен ен и я  д ей ств у ю т  все  и н струкц и и  это го  рук о во д ства , вклю чая 
п р ед у п р еж д ен и я  по безо п асн о й  эксп л уатац и и , р аб о те  и тех н и ч еск о м у  о б сл у ж и в ан и ю  со 
сл ед у ю щ и м и  д о п о л н ен и ям и .

15.1 Предусмотренное применение

О тн о си тел ьн о  н есп ец и ф и ч еск и й  н агрев  л азер н ы м  и зл учен и ем  о т  и н ф р ак р асн о й  м о д ел и  у строй ства  
Q u ad ro S ta rP R O  м о ж ет  и сп ол ьзоваться  такж е дл я  сл ед у ю щ его  к о см ети ч еск о го  п ри м ен ен и я  -  
п р ед п очти тельн о , с  д л и н о й  волн ы  980  нм:

• вр ем ен н о е  у в ел и ч ен и е  чи стого  н огтя  у  п ац и ен тов  с он и х о м и к о зо м  (н ап ри м ер , 
T rich o p h y to n ru b ru m n  Т . m en iag rophnes, и /и ли  C an d idaa lb icans, и т .д .).

А
Н еко р р ек тн о е  и сп о л ьзо в ан и е  это го  у стр о й ства  м о ж ет  п р и ч и н и ть  зн ач и тел ьн ы й  ущ ерб  
зд оровью . В  св язи  с этим  п ри  л ю б ы х  о б сто ятел ьствах  н ео б х о д и м о  со б л ю д ать  все 
п р ед у п р еж д ен и я , и н струкц и и  и  и н ф орм ац и ю  из это го  Р у к о во д ства  п ользовател я!
П о ск о л ьк у  р еч ь  и д ёт  о косм ети ческом  п ри м ен ен и и , к л и ен ты  д о л ж н ы  б ы ть  зд оровы м и , за  
и скл ю ч ен и ем  сл учая  о н и хом и коза . Д оп ол н и тел ьн ы е огр ан и ч ен и я  у к азан ы  в  главе  1.3.2. П ри  
н ал и ч и и  м ал ей щ его  сом н ен и я  в том , р асп р о стр ан яется  н а  д ан н ы й  сл у ч ай  п роти воп ок азан и е  
и л и  н ет , о тк аж и тесь  о т  п ровед ен и я  п роц ед уры , п о к а  не б у д ет  п о л у ч ен  д и агн о з  о т  в р ач а  об 
о тсу тстви и  п р оти воп оказан и й .

Д о п о л н и тел ьн о е  п р оти воп ок азан и е: сл ед у ет  и скл ю чи ть  п роц ед уры  с п ац и ен там и  с ди сф ун к ц и ей  
о щ у щ ен и я  боли .

15.2 И зменения в других главах

С л ед ую щ и е д о п о л н ен и я  и ли  п одтверж ден и е  р асп р о стр ан я ю тся  на к осм ети ческ ую  о б р аб о тк у  ногтей :

С п ец и ал ьн о е  р аб о ч ее  об оруд ован и е: Ф ок уси рую щ и й  ап п л и като р  дл я  о б р аб о тки  н огтей  с 
р азм ером  п ятн а 3,5 м м
Н ет  о тл и ч и й  о т  д р у го го  ф окуси рую щ его  ап п л и катора , 
оп и сан н ого  в ы щ е в отн ощ ен и и  устан овки , 
очи стк и /дези н ф ек ц и и .

П рим ен ен ие: В се  осн овн ы е п рин ц ип ы , оп и сан н ы е в главе  П ри м ен ен и е , м о гу т  бы ть  
п рим енен ы . Д ля  д ан н ой  о б раб отки  н о гтей  и сп о л ьзу ется  и н ф ракрасн ая  
м од ел ь  устр о й ства  Q u ad ro S tarP R O  с Ф о к у с и р у ю щ и м  ап п л и к ато р о м .
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13.3 Рекомендуемые безопасные расстояния

Р ек о м ен д у ем ы е  б езо п асн ы е  расстоян и я  м еж ду  п ер ен о сн ы м и  и л и  м о б и л ьн ы м и  р ад и о ч асто тн ы м и  
тел ек о м м у н и к ац и о н н ы м и  устрой ствам и  с одн ой  сторон ы , и  у стр о й ство м  Q u a d ro S ta r P R O ,  с  др у го й  
сто р о н ы  (п о  D IN E N 6 0 6 0 1 -1 -2 ):

Ч асто та  ’ 
п еред ач и

О т  150 к Г ц д о  80 М Г ц Э р 1 5 0  к Г ц д о  800  1С1Гц ‘O f 800 М Г ц  до  2 .5  Г Г ц

У р ав н ен и е  . <1» ^ " г  ^ ;  ̂ 3  ̂ Vp

Н о м и н ал ьн ая
м о щ н о сть
и сто ч н и к а
и зл учен и я

(в атты )

Б езо п асн о е  р асстоян и е 
(в м етрах )

Б езо п асн о е  р ассто ян и е  
(в  м етр ах ) ;

Б езо п асн о е  р ассто ян и е  
(в  м етр ах )

0.01 0 .12 0 .12 0.23
0.1 0 .37 0.37 0 .74

1 1.17 1.17 2.33
10 3 .70 3 .70 7 .37

100 11.70 11.70 2 3 .30
Д ля  и сто ч н и к о в  и зл у ч ен и я  с  м ак си м ал ьн ой  н ом и н ал ьн ой  м о щ н о стью , не у к азан н о й  в табли ц е, 
в ел и ч и н у  р ассто я н и я  м о ж н о  оп ред ел и ть  по уравн ен и ю , к о торое  отн о си тся  к  со о тветств у ю щ ей  
кол он ке , где  Р  -  э то  м ак си м ал ьн ая  н ом и н альн ая  м ощ н ость  и сто ч н и к а  и зл у ч ен и я  в в аттах  (В т), в 
со о тветств и и  со  сп ец и ф и к ац и я м и  п рои зводи тел я  и зл учаю щ его  устрой ства .
Д о п о л н и тел ьн о е  п р и м еч ан и е:
Э ти  р е к о м ен д ац и и  м о гу т  не бы ть  п р и м ен и м ы м и  во  в сех  случаях . Абсорбция и отражение, 
обусловленные зданиями, объектами и людьми, могут оказывать влияние на распространение 
электромагнитных волн.
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У строй ство  Q u a d r o S ta r P R O  п редн азн ачен о  дл я  работы  в эл ек тр о м агн и тн о й  сред е , в  соответстви и  со 
сп ец и ф и к ац и ям и . З ак азч и к  и /и л и  В ладел ец /О п ератор  д олж ен  об есп еч и ть  р аб о ту  Q u a d r o S ta r P R O  в 
эл ектр о м агн и тн о й  сред е , в  со о тветств и и  с  п ри веден н ой  н иж е и н ф орм ац и ей .
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Тест на
помехоустойчивость

Уровень
испытаний по IEC 

60601- 1-2

Уровень
соответствия
требованиям

Электромагнитная среда-директивные 
указания

Н аведенн ы е
в ы сокочастотн ы е
пом ехи
по
IEC  61000-4-3

И злучаем ы е
вы сокочастотн ы е
пом ехи
по
IEC  61000-4-3

3 V e ff
о т  150 к Г ц  до  80 

М Г ц

ЗВ

3 В /м
о т  80 М Г ц  д о  2,5 

Г Г ц

3 В /м

П ер ен о сн ы е и м о б и л ьн ы е  
р ад и о ч асто тн ы е ср ед ств а  связи ,вкл ю чая  
кабели , до л ж н ы  и сп о л ьзо в аться  на 
р ассто ян и и  от  си стем ы , не м ен ьш ем  
р ек о м ен д о в ан н о го  разд ел я ю щ его  
р ассто ян и я , р ассч и тан н о го  из уравн ен и я , 
п ри м ен и м ого  к ч асто те  эм и сси и .

Р ек о м ен д о в ан н о е  р азд ел я ю щ ее  
р асстоян и е

d =  [3 ,5 /3V ] л/Р

d  =  [3 ,5 /3] л/Рот 80 М Г ц  д о  800 М Г ц

d  =  [7/3] Vp  о т  800 М Г ц  д о  2 ,5  Г Гц

где Р -  н о м и н ал ьн ая  м о щ н о сть  
п ер ед атч и к а  в в аттах  (В т), согласн о  
сп ец и ф и к ац и ям  и зго то в и тел я  
п еред атчи к а , a d -  рек о м ен д о в ан н о е  
б езо п асн о е  рассто я н и е  в м етр ах  (м ).

В  со о тветств и и  с р езу л ьтатам и  
испы таний", н ап р яж ен н о сть  поля 
о т  с тац и о н ар н ы х  р ад и о ч асто тн ы х  
п ер ед атч и к о в  д о л ж н а  б ы ть  м ен ьш е, чем  
ур о в ен ь  со о тветств и я  в каж дом  
часто тн о м  диапазоне**.

И н тер ф ер ен ц и я  м о ж ет  в о зн и к н у ть  вбли зи  
о б оруд ован и я , м ар к и р о ван н о го  
сл ед у ю щ и м  си м волом :

( « • ) ) )

Интенсивности полей от стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радио- 
(сотовых/беспроводных) телефонов и подвижных наземных радио, любительских радио, систем радиовещания 
AM и FM и телевещания, нельзя прогнозировать теоретически с достаточной точностью. Для оценки 
электромагнитной обстановки, обусловленной наличием стационарных радиочастотных передатчиков, 
необходимо принимать во внимание обследование электромагнитного объекта. Если измеренная интенсивность 
поля в месте эксплуатации превыщает применимый уровень радиочастотного соответствия, необходимо 
удостовериться в нормальном функционировании QuadroStarPRO. Если наблюдается аномальное 
функционирование, могут понадобиться дополнительные меры, такие как переориентирование или переустановка 
устройства.

ь В диапазоне частот 150 кГц -  80 МГц интенсивность полей должна быть меньще 3 В/м.

Дополнительное примечание: Эти указания могут не быть применимыми для всех случаев. Абсорбция и 
отражение, обусловленные зданиями, объектами и людьми, могут оказывать влияние на распространение 
электромагнитных волн._______________________________________________________________________________
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13.2 Защита от электромагнитных полей

У строй ство  Q u a d r o S ta r P R O  п р ед н азн ач ен о  для  работы  в эл ек тр о м агн и тн о й  сред е , в соответстви и  с 
п ри веден н ой  н и ж е и н ф о р м ац и ей . Заказч и к  и /и ли  В л ад ел ец /О п ер ато р  д о л ж ен  о б есп еч и ть  работу  
Q u a d r o S ta r P R O  в эл ек тр о м агн и тн о й  среде , соответствую щ ей  у к азан н ы м  д ал ее  сп ец и ф и к ац и ям .

Т е с т  н а У р о в е н ь У р о в е н ь Э л е к т р о м а г н и т н а я  с р е д а - д и р е к т и в н ы е
п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь и с п ы т а н и й  п о  IE C с о о т в е т с т в и я у к а з а н и я

6 0601 -1 -2 т р е б о в а н и я м
Э л ек тр о стати ч еск и й ±  6 кВ  кон тактн ы й ±  6 кВ П олы  до л ж н ы  б ы ть  из д ревеси н ы , б етон а
разряд  (E S D ) р азр я д или  к ерам и ческ ой  п ли тки . Е сли  полы
IE C  61000 -4 -2

±  8 кВ воздуш н ы й ±  8 кВ
п окры ты  си н тети ч еск и м  м атери алом , 
отн о си тел ьн ая  в л аж н о сть  дол ж н а

р азр я д составлять , по м ен ьш ей  м ере, 30% .
Э лек тр о и сп ы тан и е  н а ±  2 кВ  дл я  л и н и й ±  2 кВ К ач еств о  н ап ряж ен и я  п и тан и я  д олж н о
бы стры й  п ер ех о д н ы й п о д в о д а  п итан ия со о тветств о вать  стан д ар тн ы м  усл ови ям
реж им  /  и м п у льс к о м м ер ч еско го  ок р у ж ен и я  или
IE C  6 1000 -4 -4 ±  1 кВ  дл я  в х о д н ы х  / 

в ы х о д н ы х  л и н и й

* б о л ьн и ч н о й  среды .

Б росок  н ап р я ж ен и я  в ±  1 кВ ±  1 кВ К ач еств о  н ап ряж ен и я  п и тан и я  д олж н о
сети ди ф ф ер ен ц и ал ьн ы й ди ф ф ерен ц и ал со о тветств о вать  стан д ар тн ы м  услови ям
1ЕС 61000-4 -5 р еж и м ьн ы й  реж им к о м м ер ч еско го  ок р у ж ен и я  или 

б ол ьн и ч н ой  среды .
±  2 кВ  обы чн ы й ±  2 кВ
р еж и м обы чн ы й

реж им
П аден ия н ап ряж ен и я. <  5 %  От <  5%  От К ач еств о  н ап р я ж ен и я  п и тан и я  д олж н о
к ратковрем ен н ы е (>  9 5 %  п аден и е в со о тветств о вать  стан д ар тн ы м  усл ови ям
п реры вани я От) для  0,5 ц икла к о м м ер ч еско го  о к руж ен и я  или
эн ер го сн аб ж ен и я  и б о л ьн и ч н о й  ср ед ы . П ользовател ям ,
перепады 4 0 %  От 4 0 % к о то р ы м  н ео б х о д и м о  н еп реры вн ое
н ап ряж ен и я  н а (6 0 %  п ад ен и е  в U-i) ф у н к ц и о н и р о ван и е  си стем ы  во  врем я
л и н и ях д л я  5 ц и кл ов п р ер ы в ан и й  эн ергосн абж ен и я.
электросн абж ен и я

7 0 %  От 70%
р ек о м ен д у ется  п о л ьзо ваться  м одулем  
б есп ер еб о й н о го  эн ер го сн аб ж ен и я  или

1ЕС 61000-4-11 (3 0 %  п аден и е в U i)  
д л я  25  ц и кл ов

ак ку м у л ято р н о й  б атареей .

<  5 %  От
(>  9 5 %  п аден и е в 
U t)  д л я  5 сек ун д

< 5 %

Ч астота  м агн и тн о го Н ап р яж ен н о сть  м агн и тн о го  п оля  д о л ж н а
поля дл я  п и тан и я со о тветств о вать  стан д ар тн о й  вели чин е
(50 /60  Гц) 3 А /м 0,3 А /м среды  к о м м ер ч еско го  или  м ед и ц и н ск ого
по 1ЕС 61000-4 -8 учреж ден и я.
Д оп ол н и тел ьн ое  п р и м еч ан и е: U , -  это  н ап ряж ен и е в сети  п ер ем ен н о го  то к а  п ер ед  тести рован и ем  
* И сп ы тан и е не п р о во д и л о сь , п отом у  ч то  д л и н а  кабел я  м ен ее  3 м.__________________________________
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13.1 Излучаемые электромагнитные помехи

У строй ство  ^ “ ‘̂ ^'■^‘̂ '̂ ‘̂ '■ ^^О п редн азн ачен о дл я  работы  в эл ек тр о м агн и тн о й  среде, в соответстви и  с 
п ри веден н ой  н и ж е и н ф о р м ац и ей . Заказч и к  и /и ли  В л ад ел ец /О п ер ато р  д о л ж ен  обесп еч и ть  раб о ту  
Q u a d r o S ta r P R O  в  эл ек тр о м агн и тн о й  среде, соответствую щ ей  у к азан н ы м  д ал ее  сп еци ф икац иям .

И зм е р е н и е
и с п у с к а е м о г о
и з л у ч е н и я

С о о т в е т с т в и е Э л е к т р о м а г н и т н а я  с р е д а - д и р е к т и в н ы е  у к а з а н и я

В ы сокочастотн ое  
п обочное и зл учен и е  
в соответстви и  с 
C IS P R 1 1

Г р у п п а  1 У строй ство  Q u a d r o S ta r P R O  и сп о л ьзу ет  вы сокочастотн ую  
энерги ю  то л ько  для  св о его  со б ствен н о го  
ф ун кц и он и рован и я . П о  это й  п ри ч и н еего  вы сок очастотн ое  
п обочное и зл учен и е о ч ен ь  н и зк ое  и  в о зм о ж н о сть  созд ани я  
к акой -ли бо  и н терф ерен ц и и  д л я  расп о л о ж ен н о го  п обл и зости  
эл ектрон н ого  оборуд ован и я  м ал овероятн а.

В ы со к о ч асто тн о е  
п обочное и зл учен и е  
в соответстви и  с 
C IS P R 1 1

К л асс  В У строй ство  Q u a d r o S ta r P R O  п редн азн ачен о  дл я  
и сп ол ьзован и я  в о  в сех  уч р еж д ен и ях , вкл ю чая  ж и л ы е и 
и ны е п ом ещ ен и я , с н еп о ср ед ствен н ы м  п одкл ю ч ен и ем  к 
общ ей  си ло во й  сети , п и таю щ ей  ж и л ы е здани я.

Э м и сси яп о б о ч н ы х  
гарм он и ч ески х  в о лн  
по IE C  610 0 0 -3 -2

К л асс  А И зл учен и е гарм он и ч ески х  волн :
У строй ство  Q u a d r o S ta r P R O  п р ед н азн ач ен о  дл я  
и сп ол ьзован и я  во  всех  уч р еж д ен и ях , вкл ю чая  ж и л ы е и 
ины е п ом ещ ен ия , с н еп о ср ед ствен н ы м  п одкл ю ч ен и ем  к 
общ ей  си ло во й  сети , п и таю щ ей  ж и л ы е здани я.

П обочн ая  эм и сси я  
ф л уктуац и й  
н ап р яж ен и я/м ер ц ан и е  
по IE C  61000 -3 -3

С о о тветств у ет М ерц ан ие:

У строй ство  Q u a d r o S ta r P R O  п р ед н азн ач ен о  дл я  
и сп о л ьзо в ан и я  во  в сех  уч р еж д ен и ях , вкл ю чая  ж и л ы е и 
и н ы е п ом ещ ен и я , с н еп о ср ед ствен н ы м  п одклю ч ен и ем  к 
общ ей  си ловой  сети , п и таю щ ей  ж и л ы е зд ани я.
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13 Декларация производителя по соответетвию ЭМС

В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
П р и м ен ен и е  в сп о м о гател ьн ы х  п ри н ад л еж н остей , тр ан сф о р м ато р о в  и ли  детал ей  
эл ек тр о п р о во д к и , и н ы х , н еж ели  ук азан н ы е в  н асто ящ ем  д о к у м ен те , м о ж ет  п ри вести  к 
у в ел и ч ен и ю  п о б о ч н о го  и злучен ия  и /и ли  сн и ж ен и ю  п о м ех о у сто й ч и во сти  устрой ства .

Д е т а л ь  в с п о м о г а т е л ь н о г о  
о б о р у д о в а н и я /н а з н а ч е н и е

Н о м е р  п о зи ц и и Д л и н а /ф и з и ч е с к и е
р а з м е р ы

Н о ж н ая  п ед ал ь  с кабел ем 660806008 <  3 ,0  м
С о ед и н и тел ьн ы й  к аб ел ь  хол о д н о го  

п р и б о р а
550704001 <  3 ,0  м

С кан ер 4048 <  3 ,0  м

В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
У стр о й ство  не сл ед у ет  состы ковы вать  /  к о м п о н о в ать  н еп осред ствен н о  с др у ги м и  
у стр о й ствам и . П р и  его  эксп л у атац и и  с д р у ги м и  у стр о й ствам и  н еоб ход и м о  н абл ю д ать  за  
н им , ч то б ы  кон тр о л и р о вать  его  п редусм отрен н ое  п р и м ен ен и е  в ком п он овке , о  которой  и дет  
р ечь .
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12 Утилизация

У стр о й ство  д о л ж н о  бы ть  у ти ли зи р о ван о  в со ответстви и  с р асп о р яж ен и ем  2 0 02 /96 /Е С  Е вроп ей ского  
С о вета  п о  О тх о д ам  эл ек тр и ч еск о го  и эл ектр о н н о го  о б о р у д о ван и я  [W E E E ] и ли  сп ец и ал ьн ы м и  
го су д ар ств ен н ы м и  расп о р яж ен и я м и  по отходам  эл ек тр и ч еск и х  и  эл ектр о н н ы х  устрой ств , в 
со о тветств и и  с п о п р ав к ам и  и доп олн ен и ям и .

О б р ати тесь  к  н аш ей  Т ех н и ч еско й  служ б е, если  у  в ас  п оявятся  к аки е-л и б о  воп росы , касаю щ иеся  
у ти ли зац и и .
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Проверка системы охлажаения
П р о вер ьте , все  л и  в ен ти л яц и о н н ы е  реш етк и  си стем ы  о х л аж д ен и я  свободн ы .
Ч астота : еж ен ед ельн о
П о д л еж и т  п роверке : п ерсон ал ом  кл ин ики  или  бол ьн и ц ы

Проверкааппликатораи других деталей применения
П р о вер ьте , все л и  д етал и  п ри м ен ен и я  н аходятся  в б езуп реч н ом  состоян и и . 
Ч астота : п ер ед  каж д ы м  и сп ол ьзован и ем
П о д л еж и т  п р оверк е : о п ератором  устрой ства

11.2 Регулярная проверка безопасности

ОБЪЕМ ЕЖЕГОДНОЙ ПРОВЕРКИ БЕЗОПАСНОСТИ
Н асто ятел ьн о  р ек о м ен д у ем  п ровод и ть  п роверку  б езо п асн о сти  еж егод н о , вклю чая , по м ен ьш ей  м ере, 
у п о м ян у ты е  н и ж е п роверки . П роверк и  долж н ы  п ровод и ться  в у к азан н о м  п орядке:

• в и зу ал ьн ы й  о см о тр  л азер н о го  устрой ства  и в сп о м о гател ьн о го  оборуд ован и я
• и зм ер ен и е  со п р о ти в л ен и я  заш и тн ого  зазем л яю ш его  п р о во д а
• и сп ы тан и е  у теч к и  то к а  в  зем л ю  п ри  н орм ал ьн ы х  усл о ви ях
• и зм ер ен и е  ф акти ч еск о й  вы ходн ой  м о щ н о сти  л азер н ы х  м о д у л ей  н а  ап п л и каторе  или  други х  

д етал я х  п р и м ен ен и я ; к ал и б ровк а  л азерн ой  м о щ н о сти , есл и  это  н еобходи м о
• ф у н к ц и о н ал ьн о е  и сп ы тан и ее Совет

Д л я  п о л у ч ен и я  и н ф о р м ац и и  об  у ровн е  и в ы п о л н ен и и  п р о вер о к  б езоп асн ости , свяж и тесь  со 
св о и м  д и стр и б ью то р о м  и ли  н еп осред ствен н о  с  к ом п ан и ей  A sc lep io n  L aser T echno log ies 
G m bH .

Дополнительная информация
П о зап р о су , п р о и зв о д и тел ь  п редоставляет  п ри н ц и п и ал ьн ы е схем ы  эл ектрооб оруд ован и я , п еречн и  
д етал ей  к о м п о н ен то в , оп и сан и я , и н струк ц и и  по п ровед ен и ю  к ал и б р о вк и  и  п рочую  и н ф орм ац и ю , не 
со д ер ж ащ у ю ся  в это м  Р у к о во д стве  п ользователя , для  ок азан и я  сод ей стви я  тех н и ч еско м у  п ерсон ал у , 
о б л ад аю щ ем у  со о тветств у ю щ ей  к вали ф и кац и ей , п ри  рем он те  тех  д етал ей  у стр о й ства , которы е 
у к азан ы  п р о и зв о д и тел ем  как  рем он топ ри годн ы е. В этом  к он тексте , «об л ад аю щ и й  соответствую щ ей  
к вал и ф и к ац и ей  тех н и ч еск и й  п ерсон ал»  о зн ач ает  п ерсон ал , ко то р ы й  п осещ ал  курсы  п рои зводи теля  
по об уч ен и ю  сер в и сн о м у  обсл уж и ван и ю  это го  устрой ства , и  у п о л н о м о ч ен  для  п ровед ен и я  
рем он тов.
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12 Регулярное техническое обслуживание, проверки безопасности и калибровка

В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
С о вер ш ен н о  н еобходи м о , чтобы  п р о ф и л ак ти ч еско е  тех н и ч еск о е  обсл уж и ван и е, вклю чая  
к о н тр о л ь  б езо п асн о сти  устрой ства , п р о во д и л о сь  е ж е го д н о  серви сн ы м  п ерсоналом  из 
к о м п ан и и  A sc lep io n  L ase r T echno log ies G m bH , и л и  п ерсон ал ом , обуч ен н ы м  и 
у п о л н о м о ч ен н ы м  к ом п ан и ей , чтоб ы  эк сп л у атац и я  у стр о й ства  осущ ествл ял ась  в 
о п ти м ал ьн ы х  у сл ови ях . Э та  еж егод н ая  п р о вер к а  я вл яется  тр еб о в ан и ем , н еобходи м ы м  для  
п р ед о став л ен и я  р асш и р ен н о й  гаранти и  (п о сл е  того , как  у стр о й ство  б у д ет  зареги стри рован о  
вам и  н а  н аш ей  д о м аш н ей  стран ичке).

О С Т О Р О Ж Н О
С л и ш к о м  в ы со к ая  вы ходн ая  м ощ н ость  л а зер а  м о ж ет  в ы зв ать  зн ачи тел ьн ы е п обоч н ы е 
эф ф екты .
В ы х о д н ая  м о щ н о сть  терап евти ческ ого  л а зер а  д о л ж н а  п роверяться  техн и ч ески м  
сп ец и ал и сто м  п о  серви су  из к ом п ан и и  A sc lep io n  L ase r T echno log ies  G m bH  или  
к вал и ф и ц и р о в ан н ы м  техн и ч ески м  сп ец и ал и сто м  п о  сер в и су  д и стр и б ью то р а  в р ам к ах  
п р о вер к и  тех н и ч еск о й  безо п асн о сти  не р еж е о д н о г о  р а з а  в  го д . П р и  н еобходи м ости , 
у стр о й ств о  д о л ж н о  так ж е бы ть  откали б рован о .
Р езу л ьтаты  еж его д н о й  п р о вер к и  б езо п асн о сти  д о л ж н ы  бы ть  зад о ку м ен ти р о ван ы  в ж урнале 
м ед и ц и н ск и х  устрой ств .
П осле  у сп еш н о й  к ал и б р о вк и  долж ны  бы ть  п ровед ен ы  п о сл ед у ю щ и е  (п роб н ы е) п роцед уры  с 
о собы м  в н и м ан и ем , п оскол ьк у  вели ч и н а  п л о тн о сти  п о то ка  э н ер ги и  для  и ден ти ч н ого  
о тр егу л и р о в ан н о го  п арам етра  п лотн ости  п о то ка  м о гл а  у в ели ч и ться  (до  о р и ги н альн ого  
состоян и я). С ер ви сн ы й  п ерсон ал  р асск аж ет  вам , н у ж н о  л и  п о вто р н о  скорректи ровать  
к ал и б ровк у , и  н а  сколько .

В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
Р егу л я р н о  и  в н и м ател ьн о  вы п о л н ен н ая  оч и стк а  и  тех н и ч еск о е  обслуж иван ие, в 
со о тветств и и  с  о п и сан и ем  в главе  О ч и с т к а , д е з и н ф е к ц и я  и  с т е р и л и з а ц и я  и в  это й  главе, 
о б есп еч и в ает  д л и тел ьн ы й  ср о к  у сп еш н о й  эк сп л у атац и и  д ан н о го  устрой ства . П ри  этом  
у стр о й ств о  так ж е  со д ер ж и т  ком п он ен ты , к оторы е п од верж ен ы  и зн о су  и разруш ен и ю , и  не 
вкл ю ч ен ы  в  гаран ти ю . П еречен ь  и зн аш и ваем ы х  д етал ей  это го  у стр о й ства  м ож н о  зап роси ть  
в о тд ел е  о б сл у ж и в ан и я  клиен тов.
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А

Д еф ек тн ы е и ли  н еи сп р авн ы е  ком п он ен ты  сл ед ует  н ем ед л ен н о  зам ен и ть!

И сп о л ьзу й те  то л ько  зап асн ы е  части , п ред оставлен н ы е к о м п ан и ей  A sc lep io n  L ase r T echno log ies 
G m bH . П р и  и сп о л ьзо в ан и и  ком п он ен тов  о т  сто р о н н и х  п рои звод и тел ей , соответстви е  услови ям  
б езо п асн о сти  не м о ж ет  б ы ть  гаранти рован о , даж е к о гд а  к о м п он ен ты  каж утся  экви вал ен тн ы м и  
к о м п о н ен там  о т  к ом п ан и и  A sc lep ion  L aser T echno log ies  G m bH . Л ю б ы е к о н структи вн ы е 
и зм ен ен и я  д ан н о го  у стр о й ства  строго  зап рещ аю тся.

11.1 Повседневное техническое обслуживание

П роц ед уры  каж д о д н евн о го  техн и ч еского  о бсл уж и ван и я , о п и сан н ы е н иж е, м о гу т  вы п ол н яться  
п ерсон ал ом  к л и н и к и  и ли  больн иц ы .

О б щ и е  п о л о ж е н и я

О с м о т р  н а р у ж н ы х  п о в е р х н о с т е й  у с т р о й с т в а
П р о вер ьте , все  л и  к аб ел и  н аходятся  в н еп овреж д ен н ом  со сто ян и и  и п рочн о  п одсоеди н ены .
Ч астота: еж ен ед ельн о
П о д л еж и т  п роверке: п ерсон ал ом  кл ин ики  и ли  больн иц ы
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10 Обслуживание клиентов

А
к ш в ш ш ж л Ш и ^  ________________________________________
Л азер  р аб о тает  с  л и н ей н ы м  н ап ряж ен и ем  и и сп у ск ает  и зл у ч ен и е  в в и д и м о м  и  и н ф рак расн ом  
д и ап азо н е . С у щ еств у ет  ри ск  п ораж ен ия  эл ектр и ч еск и м  то к о м  и  п о вр еж д ен и я  глаз!
Н и к о гд а  не отк р ы в ай те  у стр о й ство  и  не п ы тай тесь  сам о сто я тел ьн о  п рои звод и ть  р ем о н т  
у стр о й ств а  в сл у ч ае  н еи сп равн ости  лазера . К  отк р ы ти ю  л азер н о го  у стр о й ства  и /и л и  
в ы п о л н ен и ю  р а б о т  п о  об сл уж и ван и ю  до п у ск ается  то л ько  сер в и сн ы й  п ер со н ал  из ком п ан и и  
A sc lep io n  L ase r T ech n o lo g ies  G m bH , или  о б у ч ен н ы й  и  у п о л н о м о ч ен н ы й  ком п ан и ей .
Т о  ж е сам о е  р асп р о стр ан яется  н а  п редп и сан н ы е еж его д н ы е  п р о вер к и  безо п асн о сти , вклю чая  
кал и б ровку .
Н ео б х о д и м о  сл ед о в ать  и н струкц и ям  п о  эк сп л у атац и и , т ех н и ч еск о м у  обсл уж и ван и ю , 
тести р о ван и ю  и  к ал и б ровк е , п ри веден н ы м  в это м  р у к о во д стве  п ользовател я .

Е сли  вам  н ео б х о д и м а  п ом ощ ь Т ехн и ческой  служ бы , св яж и тесь  со  св о и м  д и стр и б ью то р о м  и ли  с н ам и  
по ад р есу  и ли  н ом еру  тел еф о н а , п риведен ны м  н иж е. П ри  об р ащ ен и и  к  св о ем у  п ар тн ер у  по 
сер в и сн о м у  о б сл у ж и в ан и ю  в сегд а  у к азы вай те  м од ел ь  и сер и й н ы й  н ом ер  у с тр о й с тв а . Э ти  дан н ы е 
указан ы  н а  и д ен ти ф и к ац и о н н о й  табл и чке , расп о л о ж ен н о й  н а  зад н ей  п ан ел и  л азер н о го  у строй ства .

Asclepion Laser Technologies GmbH 
Service

Briisseler Str. 10 
D - 07747 JENA 

Germany

Tel.: +49 (0) 3641 / 7700 - 401 
Fax.:+49 {0) 3641 / 7700 - 402 
E-Mail: serv ice^sclep ion .com

О брати те  в н и м ан и е , ч то  п рои зводи тел ь , п оставщ и к  или  и м п ортер  не сч и таю т  себ я  о тветств ен н ы м и  за 
р езул ьтаты  о б сл у ж и в ан и я  с  то ч к и  зрен и я  б езоп асн ости , н ад ёж н о сти  и  э к сп л у атац и о н н ы х  качеств  
у стр о й ства , есл и  не об есп еч и в ается  соответстви е  сл едую щ и м  тр еб о в ан и ям :

•  устан о вк а , р азверты ван и е , п овторн ы е регу ли р о в ки , м од ер н и зац и я  и ли  р ем о н т  долж ны  
в ы п о л н я ться  уп о л н о м о ч ен н ы м и  лиц ам и ,

•  эл ектр о о б о р у д о в ан и е  п ом ещ ен и я , в  котором  р аб о тает  л азер , д о л ж н о  соответствовать  
тр еб о в ан и я м  IE C  64  и други м  государствен н ы м  и ли  р еги о н ал ьн ы м  стан д артам , в 
со о тветств и и  с вн есен н ы м и  в них  п о п р ав к ам и  и до п о л н ен и ям и ,

•  у стр о й ство  и сп о л ьзу ется  в соответстви и  с и н струкц и ям и , п р и в ед ен н ы м и  в н астоящ ем  
р у к о во д стве .
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В о зм о ж н ы е  н е и с п р а в н о с т и
Н е и с п р а в н о с т ь О б ъ я с н е н и е /Д е й с т в и е  п о  У стр а н е н и ю

О т с у т с т в у е т  п и т а н и е

П роверьте , п одклю ч ен  л и  к аб ел ь  п и тан и я  к  р о зетк е .

У стан овл ен  л и  п ерекл ю чател ь  в п о ло ж ен и е  «I»?

П роверьте  о б а  п лавки х  п р ед о х р ан и тел я  у стр о й ства  (и зв л еки те  
сн ачал а  сетевую  вилку!).

П роверьте  сетевы е п лавки е  п ред о х р ан и тел и  п о м ещ ен и я  /  си стем у  
п од вод а  п итан ия  к зд ани ю .

Н е т  п и л о т н о г о  л у ч а

У строй ство  не н аходи тся  в реж и м е  R E A D Y .
П и л о тн ы й  л азер  В Ы К Л Ю Ч Е Н  в м ен ю  T O O L S  и л и  зад а н а  сли ш ком  
м ал ая  и нтен сивн ость .
С л и ш к ом  бол ьш ое рассто я н и е  ф окуси рую щ его  ап п л и к ато р а  
(п и ло тн ы й  л у ч  слабее , есл и  п ятн о  бо л ьш о го  р азм ера).
Д етал и  дл я  д ан н ого  п р и м ен ен и я  не п о д к л ю ч ен ы  корректн о .
Н е  в п оряд ке оп ти к а  д етал ей  п ри м ен ен и я .
С л ом ан н ое  в олок н о  (см о тр еть  то л ько  н а  в о л о к н а  без обли ц овки : 
к р асн ы й  св ет  вд о л ь  во ло к н а)

Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  
к л а в и ш и  д и с п л е я  не 

о т в е ч а ю т  н а  н а ж а т и я  
(и л и  о т в е ч а ю т  
с п о р а д и ч е с к и )

Н еи сп равн ость  кал и б ровк и  сен со р н о го  экран а.

К ал и б р о вк а  д о л ж н а  п р о во д и ться  у п о л н о м о ч ен н ы м  и н ж ен ер о м  по 
обслуж и ван и ю . О б рати тесь  к св о ем у  д и стр и б ью то р у  и ли  н апрям ую  
в ком п ан и ю  A sc lep io n  L aser T ech n o lo g ies  G m b H  (см . главу  
О б с л у ж и в а н и е  к л и е н т о в ) .

Л а з е р н о е  и зл у ч е н и е  
о т с у т с т в у е т  п р и  н а ж а т о й  

н о ж н о й  п е д а л и

П роверьте  н адеж н ость  п о д к л ю ч ен и я  со ед и н и тел ьн о го  кабеля  
н ож н ой  п едали .

У строй ство  н аходи тся  в р еж и м е  S T A N D B Y  (О ж и д ан и е). Д ля  
п ерекл ю чен и я  в р еж и м  R E A D Y  (Г о то во ) н аж м и те  к н о п к у  R E A D Y .
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9.2 Сообщения о неисправностях и устранение неисправностей
У стр о й ство  Q u a d r o S ta r P R O  сн аб ж ен о  си стем ам и  си гн ал и зац и и . Е сл и  о н и  ср аб аты ваю т, устрой ство  
п ер екл ю ч ается  в б езо п асн ы й р еж и м , и эм и сси я  л азер н о го  и зл учен и я  п р екр ащ ается . П оп ы тай тесь  
сам о сто я тел ьн о  у стр ан и ть  н еи сп равн ость , д ей ствуя  в со о тветств и и  с  и н стр у к ц и ям и , п ри веден н ы м и  в 
таб л и ц е  н иж е. Е сл и  н еи сп р авн о сть  осталась , св яж и тесь  с к о м п ан и ей  A sc lep io n  L ase r T echno log ies 
G m bH  и ли  с п ар тн ер о м  по воп росам  обслуж и ван и я , у п о лн о м о ч ен н ы м  A sc lep io n  L ase r T echno log ies 
G m bH .
П реж д е ч ем  св язаться  с  Т ехн и ческой  сл уж б ой  к ом п ан и и  A sc lep io n  L ase r T ech n o lo g ies  G m bH , 
с д е л а й т е  з а п и с и  п о  с о о б щ е н и ю  о н е и с п р а в н о с т и  и о т о б р а ж е н н о м  к о д е  о ш и б к и .

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

С о о б щ е н и е  об  
о ш и б к е

О б ъ я с н е н и е / д е й с т в и е  п о  у с т р а н е н и ю

К о м м у н и к а ц и о н н а я
о ш и б к а

(все  о ш и б к и  с  кодом  50 
X X X )

С вязь  п рерван а

П овторн о  зап усти теустрой ство . Р аб о та  м о ж ет  бы ть  
п родолж ен а. С вяж и тесь  с Т ех н и ч еско й  сл уж б ой , есл и  ош и б к а  
возн и к ает  п овторн о.

Т е м п е р а т у р н а я  о ш и б к а  
(в се  о ш и б к и  с ко д о м  150 

X X X )

Р аб оч ая  тем п ер ату р а  сл и ш ко м  вы сока.

П роверьте , д о стато ч н о  л и  осу щ еств л яется  в ен ти л яц и я  
устрой ства . Д ай те  у стр о й ству  осты ть  в р еж и м е  S T A N D B Y . 
П о вто р н о  зап усти те  у стр о й ство  сп устя  н екоторое  врем я. 
Р аб о та  м о ж ет  бы ть  п род ол ж ен а . С вяж и тесь  с  Т ех н и ч еск о й  
служ б ой , есл и  о ш и б к а  в о зн и к ает  п овторн о .

Р аб оч ая  тем п ер ату р а  сл и ш ко м  н изкая .
О ставьте  у строй ство , чтоб ы  он о  ак кл и м ати зи р о вал о сь , п о к а  не 
б у д ет  д о сти гн у та  м и н и м ал ьн ая  р аб о ч ая  тем п ер ату р а . Р аб о та  
м о ж ет  бы ть  п родол ж ен а . С вя ж и тесь  с  Т ех н и ч еск о й  сл уж б ой , 
если  ош и бка  в озн и к ает  п овторн о .

Н о ж н а я  п е д а л ь  
(К о д  4 0 0  X X X )

О тп усти те  н ож н ую  педаль.
(не вкл ю чай те  н ож н ую  п едал ь  р ан ьш е в р ем ен и , п одож ди те , 
п ока  на ди сп л ее  п ояви тся  ж елты й  п р ед у п р еж д аю щ и й  сигнал)!

Д в е р н о й  з а м о к  
(к о д  6 0 0  601 )

К он такты  двер н о го  зам к а  отк ры ты , и л и  р азъ ем  д в ер н о го  зам к а  
не п одклю чен . Е сл и  д в ер ь  п о д со ед и н ен а  к  д в ер н о м у  зам ку , 
д в ер ь  откры та.

П роверьте  р азъ ем  д верн ого  зам к а . Е сл и  д в ер ь  п о д со ед и н ен а  к 
д верн ом у  зам к у , зак р о й те  дверь .

О ш и б к а  а п п л и к а т о р а
(все  о ш и б к и  с кодом  1 10Х )

Э лектри ческая  ви лка в о л о к н а  дл я  п ер ен о са  не п о д со ед и н ен а  
или  п овреж ден а.
П роверьте  п одсоеди н ен и е  ап п л и като р а . П о вто р н о  зап усти те  
устрой ство . С вяж и тесь  с  Т ех н и ч еск о й  сл уж б ой , есл и  ош и бка  
возн и к ает  п овторн о.

Н е и з в е с т н ы й  а п п л и к а т о р
(к о д  о ш и б к и  X X X )

Э лектри ческая  ви лка в о л о к н а  не п о д со ед и н ен а  или  
повреж ден а.
П роверьте  п одсоеди н ен и е  волок н а . П о вто р н о  зап у сти те  
устрой ство . С вяж и тесь  с  Т ех н и ч еск о й  сл уж б ой , есл и  ош и бка  
во зн и к ает  п овторн о .

В о л о к н о  н е  п о д с о е д и н е н о
(к о д  о ш и б к и  X X X )

В и лка SM A  -  волок н о  не п о д со ед и н ен а  и л и  н екоррек тн о  
п одсоеди н ен а, или  п овреж ден а.
П роверьте  вилку  S M A  — волокн о . В и л к а  в о л о к н а  д о л ж н а  бы ть 
вставл ен а  д о  у п о р а  в гн езд о  SM A  у стр о й ства , и  в и н товой  
к олп ач ок  дол ж ен  б ы ть  п ло тн о  зак р у ч ен  п о  часо во й  стрелке. 
П овторн о  зап усти те  у строй ство . С вяж и тесь  с Т ех н и ч еско й  
сл уж б ой , если  о ш и б к а  во зн и к ает  п овторн о .

С к а н е р
(к о д  о ш и б к и  X X X )

Н еи сп равн ость  ск ан ер а  и ли  р еж и м а  SC A N .
И звл ек и те  кабел ь  ск ан ер а  и  п од со ед и н и те  ещ е  раз. В н овь  
зап у сти те  устрой ство .
С вяж и тесь  с Т ехн и ческой  сл уж б ой , е сл и  о ш и б к а  во зн и к ает  
п овторн о.
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9 Сообщения о неисправностях и устранение неисправностей

А
1 п р Е а у т 1 Р Е з т н и ш ж и
Л азер  р аб о тает  с  л и н ей н ы м  н апряж ен и ем  и  и сп у ск ает  и зл у ч ен и е  в ви д и м о м  и  и н ф ракрасн ом  
д и ап азо н е . С у щ еств у ет  ри ск  п ораж ен и я  эл ектр и ч еск и м  то к о м  и  п о вр еж д ен и я  глаз! 
Н асто ятел ьн о  рек о м ен д у ется  не п ред п ри н и м ать  п о п ы то к  сам о сто я тел ьн о  вы п ол н и ть  на 
у стр о й стве  р ем о н тн ы е  работы , вы ходящ и е з а  р ам к и  и н стр у к ц и й , п р ед став лен н ы х  на 
ди сп лее!
П ер ед  зам ен о й  п лавк и х  п редохран и тел ей  (н а  зад н ей  сторон е  устр о й ства , п о д  главн ы м  
вы к л ю ч ател ем ) устр о й ство  д ол ж н о  бы ть  о тсо ед и н ен о  о т  сети  и звл еч ен и ем  в и л к и  и з розетки .

9.1 Общая информация

Е сли  устр о й ство  не р еаги р у ет  на п оворот в ы к л ю ч ателя  с клю ч ом , у бед и тесь , ч то  вы п ол н яю тся  
сл ед у ю щ и е треб ован и я :

1. У стр о й ство  п о д со ед и н ен о  к и сточн и ку  сетевого  п и тан и я , п ри  этом  с п л ав к и м и  п ред охран и тел ям и  
в п о м ещ ен и и  /  зд ан и и  все в порядке.

2. С и л овой  вы к л ю ч ател ь  у стр о й ства  п еревед ен  в п о ло ж ен и е  «В кл ю чен о»  (п о л о ж ен и е  «I»).
3. П лавк и е  п р ед о х р ан и тел и  у стр о й ства  в раб о ч ем  состоян и и  (п ер ед  тем , как  у стр о й ство  д олж н о  

б ы ть  отсо ед и н ен о  о т  сети  и звл еч ен и ем  ви л ки  из розетки ).

В  сл учае  о б щ ей  н еи сп р авн о сти  или  эксп л у атац и о н н о й  ощ и бки , на д и сп л ее  б у д ет  отображ ен о  
сообщ ен и е  о н еи сп р авн о сти  и ли  содерж ащ ее  р ек о м ен д ац и ю  п о  р азр ещ ен и ю  п робл ем ы  (которое 
д о л ж н а  б ы ть  п о д тв ер ж д ен о  к н оп кой  в верхнем  л ево м  углу , есл и  в в ер х у  сл ев а  н а  сообщ ен и и  
отображ ен о  О К ). Н ап р и м ер , как  п оказан о  ниж е:

N O T E

Sorry, communication 
error, p lease  re s ta rt ^ e  
devscc (ifK:o.mplete or no 

packet).

Р и су н о к  22 : О тоб раж ен и е  сообщ ен и я  о н еи сп р авн о сти  (п р и м ер )

В случае  н еи сп р авн о стей , отн осящ и хся  к  безоп асн ости , устр о й ство  б у д ет  отк л ю ч ен о  в течен и е 
м и л л и сек ун д . О то б р аж ен и е  так о го  сообщ ен и я  о н еи сп р авн о сти  н евозм ож н о . Е сли  это  п роисходит, 
или  п о яв л яется  л ю б ая  д р у гая  н еисп равн ость , не о п и сан н ая  в этом  рук овод стве , отсоеди н ите 
у стр о й ство  о т  и сто ч н и к а  сетев о го  питан ия, вы н ув  ви л к у  и з розетки .
В это й  главе  п р ед став л ен а  и н ф орм ац и я  о в озм ож н ы х  п ри ч и н ах  л ю б о й  н еи сп равн ости  си стем ы  
Q u a d r o S ta r P R O .  Р аб о ч и й  п ерсон ал  м о ж ет  у стр ан и ть  л ю б ы е  н еи сп равн ости , за  и склю чен ием  тех , о  
к оторы х  у п о м и н ается , что  он и  п о д л еж ат  р ем о н ту  с  п р и в л еч ен и ем  тех н и ч ески х  сп ец и ал и стов , 
раб о таю щ и х  в к о м п ан и и  A sc lep io n  L aser T echno log ies  G m bH  и ли  у п о л н о м о ч ен н ы х  ком п ани ей . 
Н есо о тветству ю щ ая  эксп л у атац и я  или  тех н и ч еско е  обсл у ж и в ан и е  л азер н о й  си стем ы  м о ж ет  п ри вести  
к п р екр ащ ен и ю  гар ан ти й н ы х  обязател ьств  со  сторон ы  к ом п ан и и  A sc lep io n  L ase r T echno log ies G m bH . 
П ер ед  п р о вед ен и ем  р ем о н тн ы х  р аб о т  или  при  в о зн и к н о в ен и и  воп р о со в , не о траж ен н ы х  в н астоящ ем  
рук о во д стве , св яж и тесь  со  свои м  п артн ером  по воп росам  о б сл у ж и в ан и я  (см о тр и  главу  О б с л у ж и в а н и е  
к л и е н т о в ) .
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8.4 С пециальны е рекомендации по очистке, дезинфекции и стерилизации волокна без 
покры тия и других специальны х ком плектов применения

Д ля в о л о к о н  с у к азан и ем  н а  в озм ож н ость  их п овторн ого  и сп о л ьзо в ан и я  и  п о вто р н о й  стери ли зац и и  
п р ед о став ляется  и н стр у к ц и я , которую  н еобходи м о  собл ю дать ; в н ей  п о д р о б н о  о п и сан а  об раб отка  и 
и сп ол ьзован и е .
С п ец и альн ы е к о м п л ек ты  п ри м ен ен и я  (E ndoS et, L ipo -S e t) п ред н азн ачен ы  -  в со ответстви и  с 
и м ею щ и м и ся  н а  н и х  б и р к ам и  -  дл я  о д н оразового  п ри м ен ен и я . С тер и л ьн о сть  п осле  о браб отки  
гар ан ти р о вать  н ельзя.
Т о  ж е сам о е  р асп р о стр ан яется  и н а  други е  во ло к н а  и  детали , п р о м ар к и р о в ан н ы е  как  издели я 
о д н о р азо в о го  п ри м ен ен и я

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»
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«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

Р и сун ок  20: ап п л и катор  с  волок н ом  д л я  п ер ен о са  
Quartzcoreoffiber = Кварцевый сердечник волокна 
SMAconnector = Разъем SMA
Spacer (metalonly) = Дистанционная прокладка (только металлическая)
Spotsizeoptics (lensinside) = Оптика для размера пятна (с линзой внутри)
Lens of optics adapter for the focusing handpiece and scanner = Линза адаптера оптики для фокусирующего 
аппликатора и сканера
Connector for fibre identification (electrical) = разъем для идентификации волокна (электрический)

П ри и сп о л ьзо в ан и и  с к а н е р а ,  п роцед уры  очи стк и  и тр еб о в ан и я  д л я  р а зъ е м а  8 М А и  адап тера  для 
о п ти ки  так и е  ж е, как  и  п ри  и сп ол ьзован и и  ап п л и като р а  (к ак  оп и сан о  вы ш е).

О хлаж д аем ое  с а п ф и р о в о е  о к о ш к о  и о к р у ж а ю щ а я  м е т а л л и ч е с к а я  п о в е р х н о с т ь  н аходятся  в 
кон такте  — о б ы ч н о  без п о вр еж д ен и й  — с кож ей  п ац и ен та. В  св язи  с  эти м  их н еоб ход и м о  очи щ ать  и 
д ези н ф и ц и р о в ать  п осле  каж д ой  п роцедуры . В о врем я  п роц ед уры  сап ф и р о в о е  окош ко  м ож ет  
зап отеть , и м ал ен ьк и е  к ап л и  воды  м о гу т  ум ен ьш и ть  п ло тн о сть  п о то ка  эн ер ги и  л азер н о го  луча. Э то  
м о ж ет  п р и в ести  к  м ен ее  эф ф ек ти в н о й  и ли  даж е н еэф ф екти в н о й  п роц ед уре. П о это м у  верхню ю  
сто р о н у  сап ф и р о в о го  о к о ш к а  н еоб ход и м о  п рочи щ ать , по н еоб ход и м ости , п латком  из м и кроф и бры , 
п р ед о став лен н ы м  к о м п ан и ей  A s c le p io n  L a s e r  T e c h n o lo g ie s  G m b H  и ли  тк ан ью  п одобн ого  ти па. Е сли  
оп ти ч еску ю  п о вер х н о сть  н евозм ож н о  п рочи сти ть  вы ти ран и ем , м ож н о  и сп ол ьзовать  там п он , 
см оч ен н ы й  сп и р то м  и ли  и зоп роп и л овы м  сп иртом .

С текл ян н ая  п о вер х н о сть  оп ти к и  ск ан ера  обы чн о  о стается  чи стой , но все  ж е сл ед ует  п ровери ть 
о тсу тстви е  н а  н ей  загр язн ен и й  п осле  каж д ой  п роц ед уры  и, п ри  н еоб ход и м ости , очи сти ть  п латком  из 
м и к роф и б ры  и ли  тк ан ью  п одобн ого  типа.

Корпус сканера

Стеклянная поверхность 
оптики сканера

Сапфировое окошко 
(уетройство охлаждения кожи, 

выполнено из металла)

Р и сун ок  21 : С кан ер  со в строен н ой  си стем о й  о х л аж д ен и я  кож и

65
1490 99 001 1 -3 0  июля 2013 г.



8.3 С пециальны е рекомендации по чистке и дезинфекции аппликаторов и сканеров

Н ар у ж н у ю  п о в ер х н о сть  ф окуси рую щ его  ап п л и като р а  и ск ан ер а  м о ж н о  о ч и сти ть  с п ом ощ ью  сл егка  
у в л аж н ен н о й  тк ан и , к ак  оп и сан о  вы щ е.

Р ези н о в ы е  л ен ты  н ео б х о д и м о  зам ен и ть , если  о н и  и знощ ены .

В а п п л и к а т о р а х  без о п т и к и  есть  каню ли , которы е м о ж н о  о ч и сти ть  в ав то к л ав е , он и  о б есп еч и в аю т 
тол ько  л у ч ш и й  зах в ат  и  н ап равл ен и е  волокон . Зд есь  н ет  эл ектрон и к и , и, п ри  н еоб ход и м ости , их 
м ож н о  так ж е стери ли зовать .

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

(L u er-L o k fo r co n n ec tin g  the  can n u la s) =  (С оед и н ен и е  L u er-L o k fo r с кан ю л ям и )
C annu las  =  К ан ю л и

Р и су н о к  19: М ан и п ул ятор  без о п ти ки  с р азл и ч н ы м и  к ан ю л ям и

В се к ом п он ен ты  м ан и п у л я то р а  л егк о  и звлечь, п отян ув  з а  них , и  сл о ж и ть  вм есте . Н е  н уж н о  никакого  
в круч и ван и я  (за  и скл ю ч ен и ем  волокн а  устр о й ства  для  п ерен оса , которое  о б ы ч н о  не нуж но 
и звлекать).
Н еоб ход и м о  так ж е п о д д ер ж и вать  чи стоту  всех  стек л ян н ы х  п овер х н о стей  (о п ти к а  дл я  р а зм ер а  пятна, 
адап тер  д л я  о п ти к и  и к о н ец  в о ло к н а  в загл уш ке SM A ).

П ри  и сп о л ьзо в ан и и  Ф о к у с и р у ю щ е го  м а н и п у л я т о р а , д и с т а н ц и о н н а я  п р о к л а д к а  кон так ти рует  -  
обы чн о  без п о вр еж д ен и й  -  с  кож ей  п ац и ен та  и, со о тветств ен н о , д о л ж н а  бы ть  оч и щ ен а  п осле 
к аж д ой  п р оц ед уры . Д и стан ц и о н н у ю  п рокл ад ку  н еоб ход и м о  отсо ед и н и ть  о т  м ан и п у л ято р а , чтобы  
п рочи сти ть  и  п р о д ези н ф и ц и р о в ать  ее. П оскол ьку  он а  п ред став л я ет  со б о й  м ех ан и ч еск и й  к о м п о н ен т  
без како й -л и б о  о п ти к и  и ли  эл ектрон и к и , то ,п р и  н еобходи м ости , м о ж н о  сд ел ать  это  в автоклаве .

П ри  и звл еч ен и и  д и стан ц и о н н о й  п рокл ад ки  из м ан и п у л я то р а  дл я  п рочи стки  и  дези н ф екц и и , м ож но  
п ровери ть  загр язн ен н о сть  д о сту п н о й  п оверхн ости  л и н з в н у тр и  о п ти к и  д л я  р азм ер а  пятна. Е сл и  эта  
п о верхн ость  загр язн ен а , ее  н еобходи м о  очи сти ть  с  п ом ощ ью  Q -н ак о н еч н и к а , как  оп и сан о  вы ш е.

Р а зъ е м  S M A  (в о л о к н а  для  п ерен оса) не сл ед у ет  о тсо ед и н ять  о т  у стр о й ства  п осле у стан овки , 
п о ско л ьк у  и зм ен ен и е  р азм ер а  п ятн а м ож но  о б есп еч и ть  и зм ен ен и ем  ад ап тера  оп тики . П о  этой  
п ри ч и н е к о н ец  волок н а , вероятн ее  всего , не б у д ет  загрязн ен . В  сл учае  зам ен ы  волокн а  особое 
вн и м ан и е  н ео б х о д и м о  об р ати ть  на то , чтоб ы  о б есп еч и ть  ч и сто ту  к о н ц а  в о ло к н а  п ер ед  п овторн ы м  
закр еп л ен и ем  р а зъ е м а  SM A .

П ока  и сп о л ьзу ется  о д и н  и то т  ж е р азм ер  пятн а, и а д а п т е р  о п т и к и  не отсо ед и н яю т  о т  к о р п у са  или  
от  ап п л и като р а , его  м ож н о  счи тать  чи сты м . Е сл и  п ри ход и тся  сн и м ать  адап тер  оп ти ки , то  
н ео б х о д и м о  п р о вер и ть  отсутстви е  загрязн ен и й  н а  оп ти ч еско й  п оверхн ости  л и н з ^и, при  
н ео б х о д и м о сти , о ч и сти ть  ее, п реж д е чем  осущ естви ть  п овторн ое  п ри к реп лен и е  к устрой ству .
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Ч и стка:

ав то м ати ч еск ая

Д ези н ф ек ц и я

С тери л и зац и я

У п ак о вк а  для
стер и ли зо в ан н ы х
детал ей

Х р ан ен и е  и  
тр ан сп о р ти р о вк а

«Асклепион
Л ей зер  Т екн ол одж и с»

Возможна только для механических компонентов без оптики или 
электроники

1. У стан ови те  к о м п он ен ты  в со о тветств у ю щ ее  п олож ен и е, 
обесп еч и вая  в о зм ож н ость  в ы тек ан и я  в оды  из о твер сти й  кан ю л и  и 
глухи х  отверсти й .

2. И сп ол ьзуй те  стан д артн ы й  ц и кл , м о й к а  не м ен ее  5 м и н ут, 
оп оласки ван и е  не м ен ее  3 м и н ут.

3. П р и  и звл еч ен и и  д етал ей , п р о в ер ьте  о тсу тстви е  ви д и м ы х  
за ф я з н е н и й , о соб ен н о  в гл у х и х  о тв ер с ти я х  и  каню лях . П ри  
н еоб ход и м ости  м о ж н о  и сп о л ьзо в ать  ц и к л  E X P E R T  и л и  очи сти ть 
д етал и  вручн ую .

Д оступ н ы е н аруж н ы е п оверхн ости  дол ж н ы  бы ть  п род ези н ф и ц и рован ы  с 
п ом ощ ью  д ези н ф и ц и р у ю щ ей  тк ан и  (н ап р и м ер , тк ан ь  K odan ). П ри  
вы п ол н ен и и  п роц ед уры , сл едуй те  и н струк ц и ям  и зготови теля .

Возможна только для механических компонентов без оптики или 
электроники
В акуум н ы й  автоклав , не м ен ее  5 м и н у т  п р и  тем п ер ату р е  134°С. 
Т ем п ература  не д о л ж н а  п р евы щ ать  150°С.

У п ак о вк а  д о л ж н а  бы ть  со о тветств у ю щ его  разм ера , чтобы  застеж ки  не 
и сп ы ты вал и  давлени я.

Н ет  н и к ак и х  др у ги х  особы х  требован и й .

Д етал и  долж ны  х р ан и ться  в ч и сто м  со сто ян и и  и  бы ть  защ и щ ен н ы м и  от  
загрязн ен и я. О б есп ечьте , что б ы  со б л ю д ал и сь  парам етры  
со о тветств у ю щ и х  д о п у сти м ы х  ок р у ж аю щ и х  усл ови й , у к азан н ы х  в главе 3 
Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е .

Н ео б х о д и м о  соб л ю д ать  тр еб о в ан и я  к  у сл о ви я м  д л я  хр ан ен и я  стери льн ы х 
уп аковок .

И зготови тел ь  п од тверд и л , ч то  вы ш еп ри веден н ы е и н струк ц и и  П Р И Г О Д Н Ы  д л я  п одготовки  детал ей  
в сп о м о гател ьн о го  о б о р у д о ван и я  к и х  п овторн ом у  и сп ользован и ю .

А
Ю Ш а У П Р Е Ж Д Г Е Ш Ш  
К он так тн ая  п овер х н о сть  ап п л и като р а  к о н так ти р у ет  с  к о ж ей  п ац и ен та  в о  врем я  п роц ед уры . 
С у щ еству ет  р и ск  п ер ен о са  м и кроорган и зм ов .
Л и ц о , зан и м аю щ ееся  очи сткой , н есет  п олн ую  о тветств ен н о сть  за  то , чтобы  ф акти ческ и  
в ы п о л н ен н ы е  р аботы  по очи стке и д ези н ф екц и и  с п о м о щ ью  оборуд ован и я  и м атери ал ов  и  с 
п р и в л еч ен и ем  со о тветств у ю щ его  п ерсон ал а  о б есп еч и л и  п о л у ч ен и е  ж ел аем ы х  резул ьтатов .

Ч тобы  гар ан ти р о вать  это , об ы ч н о  н еобходи м ы  у твер ж д ен и я  и  стан д ар тн ы й  м о н и то р и н г  п роц ед ур . 
С л ед у ет  так ж е  п р о во д и ть  оц ен к у  эф ф ек та  и  отр и ц ател ьн ы х  п ослед стви й  каж д ого  отк л он ен и я  от 
п р ед став л ен н ы х  и н струк ц и й .
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И Н С Т Р У К Ц И И

Р аб оч ее  м есто  

П о д го то вк а  к  чи стк е

Ч истка:

вручн ую

Рабочее м есто  дол ж н о  б ы ть  чи сты м  и  п родези н ф и ц и рован н ы м .

Ч и стка  в сп ом огател ьн ого  о б о р у д о ван и я  д ол ж н а п ровод и ться  как 
м ож н о  скорее  п осле его  эксп л у атац и и . Д л я  это го  он о  д олж н о  бы ть  
отсоеди н ен о  о т  у строй ства .

Е сли  это  н еобходи м о , п р о и зв ед и те  р азб орку  блоков  
в сп ом огател ьн ого  о б о р у д о ван и я , сл едуя  и нструкц иям , 
п редставлен н ы м  в сл ед у ю щ ей  главе.

О борудован и е: н ей трал ьн ое  ч и стящ ее  ср ед ств о  (н ап ри м ер , E d ison ite  
Super); щ етка, у л ьтр азв у к о в о е  у стр о й ство  (есл и  н еобходи м о), 
влаж н ая б езворсовая  тк ан ь /там п о н ы ; м ягк ая  щ етка, Q -н акон еч н и к ; 
п латок  из м и кроф и бры , п ред став л ен н ы й  ком п ан и ей  A sc lep ion , или  
подобн ы е ткан и  для  очи стк и  л и н з; сп и р т  или  и зоп роп и л овы й  спирт.

1. П р о ц е д у р а  д л я  а п п л и к а т о р а  без о п т и к и , э л е к т р о н и к и , 
к а н ю л е й  и п о д о б н ы х  м е х а н и ч е с к и х  д е т а л е й  

Д оступ н ы е п о вер х н о сти  н еоб ход и м о  тщ ател ьн о  очи сти ть. 
У д али те грязь , о ч и сти в  всп о м о гател ьн о е  оборуд ован и е  п од  
струей  воды  (тем п ер ату р а  < 30°С ). Н ан еси те  нейтральн ое 
чи стящ ее средство  с п ом ощ ью  щ етки  на все п оверхн ости . 
И сп ол ьзуй те п од х о д ящ у ю  щ етк у  дл я  чи стк и  кан ю лей  или  
глухи х  отверсти й . У б ед и тесь , что  вся п оверхн ость  
соответствую щ и м  об р азо м  очи щ ен а. П ри  н еобходи м ости , 
и сп ол ьзуй те  ул ьтр азв у ко в о е  ч и стящ ее  устрой ство . У б еди тесь , 
что  кан ю л и  очи щ ен ы  п о д  стр у ей  воды  и н еодн ократн о  
н аполн ите п усты е глухи е  о твер сти я  водой .

2. П р о ц е д у р а  д л я  к о р п у с а  а п п л и к а т о р а  со в с тр о е н н о й  
о п т и к о й  и /и л и  э л е к т р о н и к о й

Д оступ н ы е п о вер х н о сти  к о р п у са  ап п л и катора  оч и щ аю т с 
п ом ощ ью  м ягкой , сл егка  у в л аж н ен н о й  ткани . Т кан ь  не 
д о л ж н а  бы ть  сл и щ ком  м ок рой , с  н ее  не д ол ж н о  капать.

Д ля трудн о  у стр ан и м о й  грязи  м ож н о  и сп ол ьзовать  
н ей трал ьн ое ч и стящ ее  средство .

П ри  вы п ол н ен и и  эти х  д ей ств и й  у бед и тесь , что  
сущ ествую щ и е о п ти ч ески е  п оверхн ости  вн утри  к о р п у са  не 
п одвергаю тся  в озд ей стви ю  в х о д е  этого  процесса!

3. П р о ц е д у р а  д л я  о п т и ч е с к и х  п о в е р х н о с т е й :

Д оступ н ы е о п ти ч ески е  п о вер х н о сти  дол ж н ы  бы ть  абсолю тн о  
чи сты м и, на н и х  не д о л ж н о  бы ть  ворси н ок . Ч и сти те  их 
тол ько  в сл учае , есл и  это  тр еб о в ан и е  не вы п олняется. 

О см отри те  о п ти ч ески е  п о вер х н о сти  сбоку , чтоб ы  оц ен и ть  
загрязн ен и е, п оскол ьк у  и м ен н о  так и м  путем  грязь  л егко  
уви д еть . С н ач ал а  п о п ы тай тесь  у д ал и ть  грязь , сдувая  ее  или  
и сп ол ьзуя  щ етку . П р и  н ео б х о д и м о сти  на п оверхн ость  н уж но 
п оды щ ать, а  затем  очи сти ть  тк ан ью  из м и кроф и бры  (как  
ук азан о  вы щ е). Д ля тр у д н о д о сту п н ы х  участков  м ож но  
и сп ол ьзовать  Q -н ак о н еч н и к  и п латок  из м и кроф и бры  п оверх  
Q -н акон еч н и ка. У в л аж н и те  п л ато к  н ебол ьщ и м  количеством  
сп и рта  и п овтори те п роц есс  для  тр у д н о  устран и м ой  грязи . 

У б еди тесь , что  эти  ч и стя щ и е  ср ед ств а  к он так ти рую т тол ько  
со стек л ян н ы м и  или  м етал л и ч еск и м и  п оверхн остям и  
ап п ли катора.

Н а оп ти ч еско й  п оверхн ости  не д о л ж н о  о став аться  ц арапи н , и 
п осле очи стки  н а  н ей  не д о л ж н о  бы ть  ворси н ок  и п отеков
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В о л о к н а  и  д е т а л и ,  и с п о л ь з у е м ы е  д л я  д а н н о г о  п р и м е н е н и я , без о п т и к и

А В о л о к н а  и  детал и , и сп ол ьзуем ы е д л я  д ан н о го  п ри м ен ен и я , к он так ти рую т с ткан ям и  
п ац и ен та  в о  в р ем я  п роц ед уры . С у щ ествует  р и ск  п ер ен о са  м и к роорган и зм ов . Н екоторы е из 
в о л о к о н  и  д етал ей  м арк и рован ы  как  и зд ел и я  о д н о р азо в о го  и сп ол ьзован и я , их сл едует  
у ти л и зи р о в ать  п осле  и спользовани я . Зап р ещ ается  и сп о л ьзо в ать  эти  и здели я  более  ч ем  дл я  
о д н о го  п аци ен та!
Н ек о то р ы е  в о л о к н а  и  д етал и  м ож н о  и сп ол ьзовать  н еско л ьк о  раз. И х  н еобходи м о  тщ ател ьн о  
очи сти ть , п р о д ези н ф и ц и р о в ать  и  стери ли зовать  ср азу  ж е п осле к аж д ой  п роц ед уры . П еред  
к аж д о й  п р о ц ед у р о й  н еобходи м о  о см о тр еть  стер и льн у ю  у п аковк у  и и н струм ен ты , чтобы  
у б ед и ться  в  и х  н етр о н у то сти  и  в о зм о ж н о сти  п ри м ен ен и я .
П о  о б р аб о тке  п овторн о  стер и ли зу ем ы х  в о л о к о н  и н ф о р м ац и я  п ри веден а  в о тд ел ьн ой  
п о д р о б н о й  и н струк ц и и , к оторая  п о ставл яется  с эти м и  вол о к н ам и  и д ол ж н а тщ ател ьн о  
соб л ю д аться .
П р и  п о яв л ен и и  н ео б х о д и м о сти  очи сти ть  в олок н о  и л и  д р у ги е  к о м п он ен ты  во  врем я  
п р о ц ед у р ы , п реж д е  чем  п ереходи ть  к раб о там  по очи стк е , у стр о й ство  н еобходи м о  п еревести  
в р еж и м  ST A N D B Y ! Н е и сп ол ьзуй те  сп и р т  и л и  и зо п р о п и л о вы й  сп и р т  рядом  с м естом  
п р о вед ен и я  п роц ед уры , п оскол ьк у  это  соп ряж ен о  с р и ск о м  в озгоран и я , есл и  п осле  этого  
б у д ет  в к л ю ч ен  л азер!

А
О С Т О Р О Ж Н О
П ьш ь, о сев щ ая  н а  оп ти ч ескую  п оверхн ость , м о ж ет  заго р еться  п о д  воздей стви ем  л азер н о го  
и зл у ч ен и я  и, так и м  о бразом , вы звать  н агрев  и  о п асн о сть  в о зн и к н о в ен и я  п ож ара  п ри  работе  с 
и сп о л ьзо в ан и ем  н е к о н т а к т н о й  м етодики .
К о н ец  в о л о к н а  не д ол ж ен  бы ть  п овреж ден , о н  д о л ж ен  о ставаться  чи сты м  во  врем я 
п р о ц ед у р ы  п ри  р аб о те  по н екон так тн ой  м етод и к е . В  сл у ч ае  п о вр еж д ен и я  и ли  загрязн ен и я  
к о н ц а  в о л о к н а , е го  н еобходи м о  очи сти ть  или , есл и  н уж н о , зам ен и ть .
Н ео б х о д и м о  сл ед о в ать  и н струкц и ям  п о  п ровед ен и ю  п р о ц ед у р , п ри веден н ы м  в сл едую щ и х  
разд елах .

8.2 Общие рекомендации по обработке деталей, используемых для данного применения

Д етал и  п ри м ен ен и я  вклю чаю т: ф окуси рую щ и е ап п л и като р ы , ск ан ер , д етал и  без о п ти ки  (для  
волокон , п о д л еж ащ и х  п о вторн ом у  и сп ользован и ю , см о тр и  и н струкц и ю , п р ед оставлен н ую  с 
в олокн ам и ).

В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
Зап р ещ ается  п р о во д и ть  очи стк у  осн овн ого  к о р п у са  ап п л и като р а , ко то р ы й  сод ерж и т  оп ти ку  
и л и  эл ектр о н и к у , п о д  струей  воды . Э то  м о ж ет  п р и в ести  к  разр у щ ен и ю  вн утрен н ей  оп ти ки  и 
эл ек тр о н и к и .Э ти  ап п л и каторы н ельзя  стери ли зовать .
В  о б щ ем  сл учае , н еоб ход и м о  и сп ол ьзовать  н ей трал ьн ы е ч и стящ и е средства  (н ап р и м ер , 
E d iso n ite  S u p er)!(К реп ки е  р астворы  щ елоч ей  м о гу т  п р и в ести  к  п овреж д ен и ю  детал ей !)
П р и  н ал и ч и и  д л и н н ы х  и у зк и х  кан ю л ей  и глухи х  о твер сти й , и х  н еоб ход и м о  ч и сти ть  и  
д ези н ф и ц и р о в ать  с о соб ой  о сторож н остью .С об л ю д ай те  так ж е сп ец и ал ьн ы е  рек о м ен д ац и и  в 
сл ед у ю щ ем  разд еле .
Ч асто  п р о во д и м ая  чи стк а  и  дези н ф екц и я  о к азы в ает  н езн ач и тельн о е  в ли ян и е  на 
в сп о м о гател ьн о е  оборуд ован и е . Ц вет  м о ж ет  стать  б ол ее  светлы м , и л и  и зм ен и ться , н о  это  не 
в л и я ет  н а  эк сп л у атац и ю .
О к о н ч ан и е  ср о к а  сл уж б ы  и здел и я  обы чн о  оп р ед ел я ется  и зн о со м  и  п овреж ден и ем , к о торы е 
за в и с и т  о т  его  эксп л уатац и и .
Е сл и  ап п л и к ато р ы  не и сп ользую тся  в теч ен и е  д л и тел ьн о го  п ер и о д а  врем ен и , их н еоб ход и м о  
защ и ти ть  о т  загр язн ен и я
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8 Очистка, дезинфекция и стерилизация
8.1 Общие правила

Устройство

1&РЕ1П^ПРЯЖа1Ш ЕЖШ 1^^^Щ

А
Л азер  р аб о тает  с л и н ей н ы м  н ап ряж ен и ем . С у щ еств у ет  р и ск  п ораж ен и я  эл ектри чески м  
током ! П р еж д е  ч ем  п ри ступ ать  к  работе  по о ч и стк е , о тсо ед и н и те  л и н ей н ы й  кабел ь  п итан ия  
о т  сетев о й  р о зетк и , что б ы  п рервать  п одвод  эн ер ги и  к  си стем е.
П о л ьзо вател ь  м о ж ет  п ровод и ть  о ч и стк у  тол ько  н ар у ж н ы х  п о вер х н о стей  си стем ы .

В се д о сту п н ы е к о м п о н ен ты  си стем ы  м ож н о  очи щ ать  с п ом ощ ью  м ягкого , сл егка  ув лаж н ен н о го  куска  
ткани . Н ельзя  и сп о л ьзо в ать  дл я  это й  цели  м окрую  ткан ь .

Ч тобы  у д ал и ть  у сто й ч и во е  загрязн ен и е , м ож н о  п ри м ен и ть  р аств о р  мягкого чи стящ его  средства  или  
д ези н ф и ц и р у ю щ ее  ср ед ств о . В озд ерж и тесь  от  и сп ол ьзован и я  агр есси в н ы х  д ези н ф и ц и рую щ и х  средств  
или  аб р ази в н ы х  в ещ еств .

Фокусирующий аппликатор и сканер

А

А

ВёеШШШШ 3
К о н так тн ая  п овер х н о сть  ап п л и като р а  к о н так ти р у ет  с кож ей  п ац и ен та  во  врем я  процедуры . 
С у щ еств у ет  р и ск  п ер ен о са  м и кроорган и зм ов .
Д етал и  ап п л и к ато р о в  н еобходи м о  о ч и щ ать  и  д ези н ф и ц и р о в ать  ср азу  ж е п осле 
и сп о л ьзо в ан и я  и  п ер ед  п ри м ен ен и ем  н а  п аци ен те.
Е сл и  п о яв л яется  н ео б х о д и м о сть  очи стк и  у стр о й ства  во  в р ем я  п роцедуры , п реж д е чем  
п р и сту п ать  к р аб о там  по очи стке, его  н еоб ход и м о  п ер екл ю ч и ть  в реж и м  О Ж И Д А Н И Я ! Н е 
и сп о л ьзу й те  сп и р т  и л и  и зоп роп и л овы й  сп и р т  в б л и зи  м еста  п ровед ен и я  п роц ед уры , п отом у  
ч то  это  о б у сл о в л и в ает  р и ск  возгоран и я, есл и  п осле  это го  ак ти в и р у ю т  лазер!

О С Т О Р О Ж Н О
П ы л ь, о сев щ ая  н а  оп ти ч еску ю  п оверхн ость , м о ж ет  заго р еться  п о д  воздей стви ем  л азер н о го  
и зл у ч ен и я  и в ы зв ать  п обоч н ы е эф ф ек ты , так и е  как  п о кр асн ен и е , возм ож н ое  образован и е  
в о д я н ы х  п узы рей , обр азо ван и е  корки , и н о гд а  рубцы !
О б есп еч ьте , что б ы  все  доступ н ы е о п ти ч ески е  п о вер х н о сти  н е  бы л и  п овреж ден ы , бы л и  
ч и сты м и  п осле  п р о ц есса  оч и стк и  и  о став али сь  ч и сты м и  во  в р ем я  п ровед ен и я  процедуры . 
Н ео б х о д и м о  сл ед о в ать  и н струкц и ям  по п ровед ен и ю  п р оц ед ур , п ри вед ен н ы м  в сл ед ую щ и х  
разд елах .
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Вспомогательные принадлежноети

А
И сп о л ьзо в ан и е  в сп о м о гател ьн ы х  п р и н ад л еж н остей , не п р о ш ед ш и х  тести рован и е  и  не 
п р ед н азн ач ен н ы х  к ом п ан и ей  A sc lep io n  L ase r T ech n o lo g ies  G m b H  д л я  совм ещ ен и я  с  дан н ы м  
л азер н ы м  устр о й ство м , м о ж ет  п ри вести  к  сер ьезн о м у  п ораж ен и ю  глаз и ли  п ораж ен ию  
эл ек тр и ч еск и м  током .
Д ля  д ан н о го  у стр о й ства  и сп ол ьзуй те  тол ько  в сп о м о гател ьн ы е  п ри н адл еж н ости  и  кабели , 
п р ед о став л ен н ы е  ком п ан и ей  A sc lep ion  L ase r T ech n o lo g ies  G m bH .

В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
М ы  н асто ятел ьн о  р ек о м ен д у ем  не и сп ол ьзовать  в сп о м о гател ьн ы е  п р и н ад л еж н о сти  от  
д р у ги х  п ро и зв о д и тел ей . Д аж е есл и  о н и  сер ти ф и ц и р о в ан ы  у п олн ом оч ен н ы м  орган ом  
сер ти ф и к ац и и  как  н еоп асн ы е д ля п ри м ен ен и я , к ом п ан и я  A sc lep io n  L ase r T echno log ies  G m bH  
не н есет  н и к ак о й  о тветств ен н о сти  за  п ри м ен ен и е  это й  п р о д у к ц и и .

П о зап росу , к ом п ан и я  A sc lep io n  L aser T ech n o lo g ies  G m bH  с готовн остью  п редостави т вам  
о б н овлен н ы й  сп и со к  в сп о м о гател ьн ы х  п ри н адл еж н остей , и м ею щ и хся  в н аличии .
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С о с м д и с т а я  с и с т е м а
П ер ф о р ан тн ы е вар и к о зн ы е  вены 4 / 4  ( П Т )
П о д к о ж н ы е  вар и к о зн ы е  вен ы  (артери овен озн ы е ш ун ты ) 4 /  4  (П Т )
В рож д ен н ое: со су д и стая  д еф орм ац и я
- ту б ер о за 5 / 5 * * *
- вен озн ы е, л и м ф ати ч еск и е , ар тери альн ы е, см еш ан н ы е 5 / 5 5 /  5 (П Т )
С и н д ром  О сл ер а 5 / 5
Г  ем ан ги о м а
- п р од ром ал ьн ая 3 / 4
- кож н ая 5 / 4 * * *
- п од к ож н ая  /  зар аж ен и е  орган а 4 /  5 (П Т )

О н к о л о г и я
П ал л и ати в н о е  средство
- м етастазы 4 / 4
- м естн ы й  рец и д и в 4 /  4  (П Т )
- рек ан ал и зац и я 4 / 4 * 5 / 4 *
* ч асти ч н о  ч ер ед у ю щ и й ся  
** в зав и си м о сти  о т  о бш и рн ости  
*** с  ох л аж д ен и ем  л ьд о м

Н ео б х о д и м о  тщ ател ьн ы м  образом  учи ты вать  п р о т и в о п о к а з а н и я  в соответстви и  с разн ы м и  
п о казан и ям и  в сп ец и ал ьн ы х  областях . Б л агод аря  б ол ее  щ ад ящ ей  п роц ед уре  и гем остазу , 
л азер н ая  о б р аб о тк а  по дан н ы м  п оказан и ям , по ср авн ен и ю  с д р у ги м и  м етод и кам и , является  в 
ц елом  б ол ее  п од ход ящ ей , особен н о  для  п ож и л ы х  и п о л и м о р б и д н ы х  п аци ен тов .

В о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е эф ф екты , которы е м о гу т  п рояви ться  п осле  о б р аб о тки  кож и  или  ряд о м  с 
п о вер х н о стью  кож и , п ри веден ы  в п р ед ы д у щ ей  главе  В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы  для  
л еч ен и я  с и сп о л ьзо в ан и ем  д л и н  волн  от  л а зер а  с зел ен ы м  и ж елты м  светом  (н ап рим ер , эритем а , 
о теч н о сть , волд ы ри , рубц ы , и зм ен ени я п игм ен та). И  все  ж е л азер  N IR  обл ад ает  и ны м и  
х ар ак тер и сти к ам и  аб сорб ц и и  и, соответствен н о , и зм ен ен и я  п и гм ен та  в о зн и к аю т м ен ее часто  
(о со б ен н о  п ри  л еч ен и и  п ац и ен тов  с более  тем н ы м  ти п о м  кож и  это  не явл яется  
п р о ти в о п о к азан и ем ), хотя  п оявл яю щ и еся  рубц ы  м о гу т  бы ть  б о л ее  зн ач и тел ьн ы м и  (б олее  
глуб окое  п р о н и к н о в ен и е  излучен ия).

Э ти  п об оч н ы е эф ф ек ты  м о гу т  так ж е возн и кать  во  врем я  д р у ги х  п роц ед ур  и ли  п осле них, одн ако  
о н и  не о б я зател ьн о  б у д у т  до ставл ять  бесп окой ство , а  в  н еко то р ы х  сл учаях  даж е м огут  о к азаться  
ж елател ьн ы м и .
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Мочеполовыетти (гинекология)
А н о ген и тал ьн ы е  б о р о д авк и
- о р о го вев ш и й  эп и тел и й 3 / 5
- не о р о го вев ш и й  эп и тел и й  (сл и зи стая  о б ол оч ка) 5 / 5 4 / 5
Э п и тел и ал ьн ая  ди сп л ази я
- М . К ер ат 4 / 4
- М . Б оуэн 2 / 5
П узы рн ы е о п у х о л и
- не и н вази вн ая  к арц и н ом а 3 / 5
- и н в ази вн ая  к ар ц и н о м а  (ТО 3 / 5
С тен о з уретры
- вр о ж д ен н ы й 4 / 5
- п р и о б р етен н ы й

• д о б р о к ач еств ен н ы й 3 / 5
• зл о к ач еств ен н ы й 3 / 5

П р о стата
- В Р Н : тр ан су р етр ал ьн ая , и н терсти ц и ал ьн ая 4 /  5 (IT T )
- к ар ц и н о м а  п ростаты 2 / 4 2 / 4
- л ап а р о ск о п и ч еск ая  л и м ф ад ен эк то м и я 4 / 5
К ар ц и н о м а  п ен и са 3 / 5 3 / 4
Г  ем и н еф р эк то м и я 4 / 4 4 / 4

Проктология
А н о ген и тал ьн ы е  бород авк и
- о р о го вев ш и й  эп и тел и й 3 / 5
- не о р о го вев ш и й  эп и тел и й  (сл и зи стая  о бол оч ка) 5 / 5 4 / 5
Д и сп л ази я  эп и тел и я : М . Б оуэн 2 / 5
А н ал ьн ая  ф и ссу р а
- Э ксц и зи я 4 / 5
- К о агу л яц и я 4 / 5
А н ал ьн ы й  гем о р р о й 4 / 5
Г  ем о р р о и д эк то м и я 4 / 5
Ф и стул а
- В рож д ен н ая 3 / 5 * *
- В о сп ал и тел ьн ая 3 / 5 * *
- О п ухол евая 4 / 5 * *
А н ал ьн ы й  стен оз 4 / 5
П и л о н и д ал ьн ы й  си н ус 4 / 4
П оли п
- п оли п оз то л сто й  к иш ки 3 / 5
- во р си н ч атая  ад ен о м а 3 / 5

Кожа и кожные придатки
А н о ген и тал ьн ы е бород авк и
- о р о го вев ш и й  эп и тел и й 3 / 5
- не о р о го вев ш и й  эп и тел и й  (сл и зи стая  оболоч ка) 5 / 5 4 / 5
Д и сп л ази я  эп и тел и я : М . Б оуэн 2 / 5
К о н таги о зн ы й  м о л л ю ск 3 / 4
Б ородавк и
- ю н о ш еск и е 4 / 5
- л ад о н н ы е , н огтевы е 3 / 4
- п о д о ш в ен н ы е 3 / 4
Д о б р о к ач ествен н ы е  о п у х о л и  кож и 2 / 4
К о ж н ы е /  п о д к о ж н ы й  м етастаз (н еоп ерабел ьн ы й ) 3 / 5
Б азал и о м а 2 / 5
* ч асти ч н о  чер ед у ю щ и й ся  
** в зав и си м о сти  о т  обш и рн ости
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Пишевавительный тракт
Э зо ф аго тр ах еал ьн ая  ф и сту л а  (м акс, ди ам етр  2 м м ) 4 / 3
Э зо ф аго стен о з
- о п у х о л ев ы й 5 / 4 * 5 / 4 *
- х и м и ч еск и й  о ж о г 4 / 4
- я зв а  Б ар р ета 4 / 4
- в р о ж д ен н ы й 4 / 4
К р о во теч ен и е
- ан ги о д и сп л ази я 5 / 4
-  Я З В Ы 2 / 3
П о ли п
- П о л и п о з к и ш еч н и к а 3 / 5
- В о р си н ч аты й  п оли п 3 / 5
К о л о р ек тал ьн ая  карц и н ом а, ум ен ьш ен и е  оп ухоли 5 / 4 * 5 / 4 *
Р ек ан ал и зац и я 5 / 4 5 / 4

Брюшная полость
Х о л ец и стэк то м и я 3 / 5 * 3 / 5 *
А п п ен д экто м и я 3 / 5 * 3 / 5 *
Р азд ел ен и е  сп аек
- п р и о б р етен н о е 4 / 5
- в о сп ал и тел ьн о е 4 / 5
Р азр у ш ен и е  о п ухоли 4 / 5
- L I T T 5 / 5
Л и м ф ад е н эк то м и я 4 / 5
О р х и д о л и з 4 / 4 * 4 / 4 *
В аго то м и я 3 / 4

Брюшная полость (открытая}
О п у х о л и
- резек ц и я 3 / 4 3 / 4
- п р еп ар и р о ван и е 3 / 4 3 / 4
П ар ен х ем ато зн ы е  орган ы
- резек ц и я 4 / 4
- разр ы вы 4 / 4 3 / 4
- р азр у ш ен и е 4 / 5
- L I T T 5 / 5
Р азд елен и е  сп аек
- В р о ж д ен н о е 4 / 5
- В о сп ал и тел ьн о е 4 / 5
Л и м ф ад ен эк то м и я 4 / 5

Мочеполовая система (Гинекология)
А н о ген и тал ьн ы е  бород авки
- о р о го вев ш и й  эп и тел и й 3 / 5
- не о р о го вев ш и й  эп и тел и й  (сл и зи стая  обол оч ка) 5 / 5 4 / 5
Э п и тел и ал ьн ая  ди сп л ази я : М . Б оуэн 2 / 5
Г и стероск оп и я
- д о б р о к ач еств ен н ы й  эн д о м етр и ал ьн ы й  полип 3 / 5
- су б м у ко зн ая  ф и б р о м а 4 / 4
- в н у тр и м ато ч н ая  п ер его р о д ка 4 / 5
Л ап ар о ск о п и я
— эн д о м етр и о з 4 / 4 * 4 / 4 *
- п р еп у б ер татн ая  адгези я 4 / 5 * 4 / 5 *
- п о л и к и сто з  я и ч н и к а 4 / 5 * 4 / 5 *
- в н ем ато ч н ая  б ер ем ен н о сть 4 / 5
* ч асти ч н о  ч ер ед у ю щ и й ся
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е
О б о б щ е н и е  в о з м о ж н ы х  п о к а з а н и й  д л я  л а з е р а  N IR .
в  с о о т в е т с т в и и  с т е р а п е в т и ч е с к и м и  у к а з а н и я м и  и р е к о м е н д а ц и я м и  (и з  п р и в е д е н н о г о  в ы ш е  
и с т о ч н и к а '>

С о в е т

Э то  о б о б щ ен и е  п р и в ед ен о  дл я  л азер о в  N IR c  м о щ н о стью  вы щ е 25 В т. У строй ство  
Q u a d r o S ta r P R O  м о ж ет  и сп ол ьзоваться  то л ько  д л я  п ато л о ги ч еск и х  и зм ен ен и й  м ен ьщ его  
р а зм е р а  из п р и в ед ен н о го  н иж е п еречня:

\
Б А Л Л Ь Н А Я  О Ц Е Н К А :
П о казан и е
0 =  П р о ти в о п о к азан и е
1 =  не р ек о м ен д у ется
2 =  в о зм о ж н о , есл и  не р аб о таю т 
д р у ги е  тех н и к и
3 =  в о зм о ж н о , в  кон к урен ц и и  
с д р у ги м и  тех н и к ам и
4  =  х о р о ш ее  п оказан и е
5 =  аб со л ю тн о е  п оказан и е , д ругая  
т ех н и к а  н е  рек о м ен д у ется

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

п роц ед ура
0 =  н евозм ож н о
1 =  ед ва  л и  возм ож н о
2 =  ед ва  л и  в о зм о ж н о , п ри м ен и м о , когд а  н ет  д руги х  
возм ож н ы х  ал ьтер н ати в
3 =  возм ож н о

4  =  л егк о  осу щ естви м о
5 =  оч ен ь  осущ естви м о

Т е х н и к а Б е с к о н т а к т н о К о н т а к т н о
Л и и о .  п о л о с т ь  р т а ,  г л о т к а

К ар ц и н о м а  (губы , я зы к ) 2 / 4
А д ен о и д ы 3 / 4
Л азер о сти м у л и р о в ан н ая  п ласти к а  н ебн ого  язы ч к а  (L A U P ) 3 / 4
Т о н зи л о то м и я 3 / 4
Т о н зи л эк то м и я 2 / 3

В е р х н и е  д ы х а т е л ь н ы е  п у т и
Р ец и д и в  н о со во го  п оли п а 2 / 3 4 / 5
К ау тер и зац и я  н о со во й  ракови н ы 2 / 4 4 / 5
Н о со во е  кр о во теч ен и е 5 / 5
П ап и л л о м ато з 4 / 4 4 / 5

Н и ж н и е  д ы х а т е л ь н ы е  п v m u
Т р ах еал ьн ая  и  б р о н х и ал ьн ая  ф и стул а  (м акс. 2 м м ) 4 / 4
Д о б р о к ач ествен н ы й  тр ах еал ьн ы й  и б рон хи ал ьн ы й  стен оз 
- вр о ж д ен н ы й 4 / 5
- р у б ц ев аты й 5 / 5 4 / 5
- вр о ж д ен н о е  со су д и сто е  заб олеван и е  (C V D ) 2 / 5
- п ап и л л о м а 3 / 4
- гр ан у л ем а 3 / 4
З л о к ач еств ен н ы й  тр ах еал ьн ы й  и б рон хи ал ьн ы й  стен оз 4 / 4 * 4 / 4 *

Г о д н а я  с т е н к а  и  г р у д н а я  п о л о с т ь
Г рудн ая  стен ка  
-м астэк том и я 2 / 3
- о п у х о л и  гр у д н о й  стен ки 3 / 4 3 / 4
- м етастазы 4 / 4 4 / 4  (IT T )
Г рудн ая  п олость  
- ф и сту л а 3 / 5
- д ек о р ти к ац и и 3 / 5
Т о р ако ско п и я  
- д ек о р ти кац и и 4 / 5
- п л ев р о д ез  (р ец и д и в  п н евм оторак са) 4 / 4
- си м п атэк то м и я 5 / 4 4 / 5
- к л и н о ви д н ая  резек ц и я 3 / 4 4 / 5
* ч ас ти ч н о  чер ед у ю щ и й ся
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Эффект Применение Параметр Примечания
К оагул яц и я ,
С л аб о е  кр о во теч ен и е  
З о н а  к о агу л я ц и и  
б о л ьш его  р а зм ер а  
(2-3  м м )

Н еп окры тое 
волокн о  400  - 600 
м км
Б ескон тактн о  
Н а  воздухе

М ощ н ость : 25  В т* 
П ятн о: 2  -  5 м м  
П р о д о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: 1 -2  сек  
на и м п ульс  
С корость  
втяги ван и я : 0 ,5  -  1 
м /сек

- С веж еотл ом ан н ое  
волокн о
- не доп ускать  
карбон и зац и и
- п ровод и ть  и рригац ию  с 
хл ори д ом  н атрия в  случае  
к ровотеч ен и я
- п овторен и е воздей стви я ,
п ри  н еобходи м ости_______

К о агу л я ц и я , б олее  
си л ьн о е  кр о во теч ен и е  
З о н а  к о агу л я ц и и  
б о л ьш его  р азм ер а  (3 -  
5 м м )
Н ап р и м ер , для: 
К р о во то ч ащ ей  язве, 
о п у х о л и ,с о с у д и с т о й  
д еф о р м ац и и

Н еп окры тое  
волокн о  600  м км  
Б ескон тактн о  
Н а  воздухе

М ощ н ость : 25 Вт* 
П ятн о: 2  -  5 м м  
П р о д о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: cw

- чи стое, свеж еотл ом ан н ое  
волокн о
- п ри м ен ен и е 
д оп ол н и тел ьн ого  газового  
охлаж д ен и я
- не доп ускать  
карбон и зац и и
- н еп реры вн ая  ирригац ия 
хл о р и д о м  натрия во врем я 
п роцед уры
- не д о п у ск ать  эф ф екта  
п опкорн а, при 
н еобходи м ости  -  
остан ови ть  процедуру

6.4.4

А
Выбор пациентов, противопоказания, побочные эффекты

И н ф р ак р асн о е  и зл у ч ен и е  м о ж ет  вы звать  и сп арен и е  и ли  к оагул яц и ю  ткан и , в  зави си м ости  от  
у д е л ь н о й  м о щ н о сти . В ы зы ваем ы е п ри  это м  п о б о ч н ы е  эф ф ек ты  до л ж н ы  бы ть  оц енен ы  
в р ач о м -сп ец и ал и сто м  п еред  п роц ед урой . О собое  вн и м ан и е  сл ед у ет  о брати ть  на то , чтобы  
и зб еж ать  н еп р ед н ам ер ен н о й  к оагул яц и и  в аж н ы х  стр у к ту р  и  тк ан ей  в о  врем я  п роцедур б олее  
гл у б о к о й  коагул яц и и . В  соответстви и  с эти м , сл ед у ет  в ы б р ать  м ето д и к у  п рим енен ия.

Л еч ащ и й  врач  д о л ж ен  п ри н ять  р еш ен и е , я вл яется  л и  и л и  н ет  дан н ы й  м ето д  
со о тветств у ю щ и м  д л я  к аж д о й  кон к ретн ой  п роц ед уры .

О б р ати тесь  к главе  В ы з в а н н а я  в о з д е й с т в и е м  л а з е р а  о п а с н о с т ь  в о з г о р а н и я

В ы б о р  п оказан и й , п од х о д ящ и х  дл я  л азер н о й  п роц ед уры  в разл и ч н ы х  сп ец и ал ьн ы х  областях , 
о сн о ван  н а  и х  п р и го д н о сти  дл я  эн д оскоп и ческ ой  (и , со о тветств ен н о , м и н и м ал ьн о  и н вази вн ой ) 
к о агу л яц и и  и ли  у д ал ен и я  тк ан и , и явл яется  ш и роким .

Д о п о л н и тел ьн о  к сп ец и ал ьн ы м  ж урн ал ам  и  кни гам , р ек о м ен д у ется  коллекц и я  отдел ьн ы х  
бр о ш ю р  E com edV erlag :

ВегИеп, МйПег: A ngew and te  L aserm ed iz in , IS B N  3-609 -70510 -8

В этом  р у к о во д стве  п од роб н о  оп исаны  осн овн ы е п олож ен и я , а  так ж е техн и ч ески е  п рием ы  для  
р азл и ч н ы х  п р и м ен ен и й , терап евти ческ и е  у к азан и я  и  р ек о м ен д ац и и  и п роц ед уры  дл я  разл и чн ы х  
сп ец и ал ьн ы х  о тр асл ей , вкл ю чая  соответствую ш ую  ан естези ю .
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Эффект Применение Параметр Примечания
Л азер н о - 
и н д у ц и р о ван н ая  
к оагул яц и я  
И н тер сти ц и ал ьн ая  
к о агу л я ц и я  (L IC )

н ап р и м ер , для: 
гем ан ги о м ы , 
п ер ф о р ац и и  
вар и к о зн о го  
р асш и р ен и я  вен ,
IT T  зл о к ач еств ен н ы х
оп ухолей ,
м етастазы

Н еп окры тое 
волокн о  600  м км  
К онтактн о

М ощ н ость : 5 В т* 
П р о д о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: 
сш (н еп реры вн о)

- Ч и стое и
св еж ео тл о м ан н о е  волокн о
- и сп ол ьзовать  каню лю  16G 
из теф л о н а  и ли  м етал л а
- волокн о  вы ступ ает  на 8-10 
м м , чтобы  не доп усти ть  
н агрева  или  расп лавлен ия!
- п олож ен и е  во ло к н а  ви д н о  
через п илотн ы й  л азер , 
ул ьтр азв у к  или  M R!
- тол ько  деген ери рую щ и е 
процедуры !
- к реп и тац и я
д ем о н стр и р у ет  н аилучш ую  
р еак ц и ю  ткан и , ощ ути м ую  
п альп ац и ей  через кож у или  
в и б рац и ей  волокн а
- м он и тори н г  п роц есса  с 
п ом ощ ью  ц ветн ого  
д уп л ек сн ого  ул ьтразвука  
и ли  и зм ерен ий  
тем п ературы  M RJ
- зо н а  коагуляци и  зави си т
о т  п родол ж и тел ьн ости  
и м п ульса_____________________

И н тер сти ц и ал ьн ая  / 
и н тр ал ю м и н ал ьн ая  
к о агу л яц и я  (L IC  с 
и рри гац и ей  
Н ап ри м ер , для: 
И н тр ав аску л яр н ы х  
п роц ед ур , 
п ато ло ги ч еск и  
и зм ен ен н ы х  сосудов , 
н ап ри м ер , сосуди стая  
д еф орм ац и я___________

Н еп окры тое 
волокн о  600  м км  
К он тактн о

М ощ н ость : 8 - 1 0  
В т
П род о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: cw

- И рри гац и я  с 100 м м  Н 2 0  
и 2 м л /м и н
- Т акая  ж е процедура, как 
оп и сан о  вы щ е

И н тер сти ц и ал ьн ая
коагуляц и я
(тех н и к а  вдав л и в ан и я)

Н еп окры тое 
волокн о  400-600  
м км
К онтактн о  
Н а  воздухе

М ощ н ость : 5 - 8 В т 
П род о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: cw

- С веж еотл ом ан н ое  
волокн о
- зо н а  коагул яц и и  зав и си т  
от  п род ол ж и тел ьн ости  
и м п ульса
- п ом ести ть  кон ец  во ло к н а  
с н ебольш и м  давл ен и ем
- разм ер ы  пятна, 
коагул яц и я  н а  п оверхн ости  
ткани , о бъ ем н ая  коагуляц и я  
п о д  п оверхн остью  ткан и

С м о р щ и ван и е
ф истулы :
Н ап ри м ер , д  ля 
Ф и сту л ы  в 
р есп и р ато р н о м  и ли  
п и щ ев ар и тел ьн о м  
тр ак те , в кл ю ч ая  
п о сто п ер ац и о н н у ю , 
в р о ж д ен н у ю  и 
п ри об ретен н ую  
(н а п р и м е р ,а н а л ь н а я  
ф и сту л а)

Н еп окры тое  
волокн о  
600  мкм

М ощ н ость : 4  - 5 В т 
П род о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: cw  
С корость  
втягиван ия :
0,5 -1 м /сек

- С веж еотл ом ан н ое  
волокн о
- П и л о тн ы й  лазер  
п о к азы в ает  п олож ен и е 
во ло к н а
- то л ько  д еген ери рую щ и е 
п роц ед уры
- до п о л н и тел ьн о  
ф и б р и н о в ы й  клей , если  
д и ам етр  б ол ее  2 м м
- м ак си м ал ьн ы й  д и ам етр  5 
м м
- не д о п у ск ать  и спарен и я
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Примеры для различных применений

(О б о б щ ен ы  и ад ап ти р о ван ы *  дл я  Q u a d r o S ta r P R O  по:
B erlien , M uller: A n g ew an d te  L aserm ed iz in , IS B N  3 -609 -7 0 5 1 0 -8 .)
* и з-за  м ак си м ал ьн о й  м о щ н о сти  25 В т, разм ер  п атологи ческ ого  и зм ен ен и я  кож и , п одлеж ащ его  

об р аб о тке , о гр ан и ч ен

Эффект Применение Параметр Примечания
К о агу л я ц и я  н а  воздухе  
м ал ая  зо н а  к о агу л яц и и  
( 1 - 2  м м ) 
н ап ри м ер , для: 
эн д о ск о п и ч еск о й  
п роц ед уры  п ри  
си н д р о м е  О сл ер а  или  
со су д и сто й  
д еф о р м ац и и

Н еп окры тое  
волокн о  200-600  
м км
Н екон тактн о  
Н а  воздухе

М ощ н ость : 25  В т* 
П ятн о : 2  м м  
П род о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: 0 ,2  - 0 ,5  с 
И нтервал : м и н . 0 ,2  
сек

- Ч и стое и
свеж еотл ом ан н ое  волокн о
- не д оп ускать  
к арбон и зац и и  (при  
н еобходи м ости , и рригац ия)
- не д оп ускать  
обезвож и ван и я
- не доп уск ать  эф ф екта  
п оп корн а
- п овторн ое  воздей стви е, 
при  н еобходи м ости
- п рекращ ен и е  при  начале 
обесц вечи ван и я  ткани

К о агу л я ц и я  в воде 
м ал ая  зо н а  к о агу л яц и и  
( 1 —2 м м ) 
н ап р и м ер , для: 
п у зы р ч аты е  п оли п ы , 
и н тр ау р етр ал ьн ы е  
ген и тал ьн ы е 
б о р о д авк и ______________

Н еп окры тое 
волокн о  200-600  
м км
Н екон тактно  
В воде

М ощ н ость : 25 В т* 
П ятн о: 2  мм 
П род о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: 0 ,2  - 0 ,5  с 
И нтервал : м и н . 0 ,2  
сек

- Ч и стое  и
свеж еотл ом ан н ое  волокн о
- п овторн ое  воздей стви е, 
при  н еобходи м ости
- п рекращ ен и е при  начале 
обесхщ ечивания ткан и

И сп ар ен и е  н а  в о зд ухе  
п р и  м ал о й  зон е  
к о агу л я ц и и  
(0 ,5  -  2  м м )
Н ап р и м ер , для:
Т о ч н о й
эн д о ск о п и ч еск о й  
р езек ц и и  р у б ц о в  или  
о п ухолей  
р е с п и р а т о р н о го / 
п и щ ев ар и тел ьн о го  
трак та , в о  врем я  
л ап ар о ск о п ч еск и х  
п роц ед ур , особен н о , 
для  детей ______________

Н еп окры тое 
волокн о  200-600  
м км
К онтактн о  
Н а  воздухе

М ощ н ость : 1 5 - 2 5  
Вт*
П род о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: 0,1 - 0,3 с 
И нтервал : м и н . 0,1 
сек

- П редвари тел ьн ое  
зач ерн ен и е  волокн а
- З о н а  коагул яц и и  зави си т  
отсоотн ош ен и я  м еж ду  
м ощ н остью  и 
п родол ж и тел ьн остью  
и м п ульса
- Н ет  сверлен и я, волокн о  
п ом ещ аю т без давл ен и я
- К он ч и к  во ло к н а  дол ж ен  
п остоян н о  бы ть видим ы м

И сп ар ен и е  в  воде  с 
м ал ой  зон ой  
к оагул яц и и  (0 ,5  -  2 
м м )

Н еп окры тое 
волокн о  200-600  
м км
К он тактн о  
В воде

М ощ н ость : 25 Вт* 
П род о л ж и тел ьн о сть  
и м п ульса: 0,1 - 0 ,3  с 
И нтервал : м и н . 0,1 
сек

- П редвари тел ьн ое 
зач ерн ен и е  волокн а
- З о н а  к оагул яц и и  зав и си т  
о т  соотн ош ен и я  м еж ду 
м ощ н остью  и 
п род ол ж и тел ьн остью  
и м п ульса
- Н ет  сверлен и я, волокн о  
п о м ещ аю т без давл ен и я
- К он ч и к  в о л о к н а  дол ж ен  
п остоян н о  бы ть  ви д и м ы м
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«Асклепион
Л ей зер  Т екн ол одж и с»

С л ед у ет  отм ети ть , ч то  эф ф ек т  о т  в оздей стви я  л а зер а  разв и в ается  отн оси тел ьн о  м ед л ен н о  -  так  
д о л го , п о к а  т к ан ь  и м еет  светлы й  оттенок . В о  в р ем я  к о агу л я ц и и  тк ан ь  обезвож и вается  и 
об у гл и вается . В  м о м ен т  обугл и ван и я  и з-за  п очерн ен и я  п р о и с х о д и т  р езк о е  и зм ен ен и е абсорбци и . 
и п о сл ед у ю щ ее  и сп арен и е  п рои сход и т зн ачи тел ьн о  бы стрее . О б ы ч н о  н екроти ческ ая  зон а  вокруг 
и сп ар ен н о й  тк ан и  б о л ьш е , ч ем  в округ  тк ан и , п о д в ер гн у то й  резан и ю , и м ен ьш е, ч ем  для 
к о агу л и р о ван н о й  ткани .

О б ы ч н о  дл я  б о л ее  глуб ок ой  к о а г у л я ц и и  п ри м ен яется  н еко н так тн ая  техн и ка . Е сл и  волокн о  
в х о д и т  в к о н так т  с  тк ан ью , кон ец  волокн а  загр язн яется , и  его  н еобходи м о  очи сти ть, п реж де чем  
п р о д о л ж и ть  н еко н так тн у ю  обработку . К он ец  в о л о к н а  н еоб ход и м о  п остоян н о  д ер ж ать  в ч и с т о т е ! 
В  п р о ти в н о м  сл учае , св ет  л а зе р а  б у д ет  п огл ощ аться  ч асти ц ам и  н а  кон ц е  волокн а. П оскольку  не 
о б есп еч и в ается  к о н так т  с ткан ью  и, соответствен н о , н ет  охл аж д ен и я , это  м о ж ет  п ри вести  к 
н агреву  и  д аж е  к о тж и гу  волокн а. К ром е того , то л ько  ч асть  л азер н о го  л у ч а  б у д ет  д оход и ть  до 
ткани .

Р ассто я н и е  об ы ч н о  со став л я ет  от  5 д о  10 м м , при  это м  стан д артн ы м  явл яется  волокн о  600  мкм . 
Ч ем  б о л ьш е  и ли  глуб ж е д о л ж н а  бы ть  коагул яц и я , тем  бо л ьш е расстоян и е  и бол ьш е врем я 
и зл у ч ен и я . И сп ар ен и е  д о л ж н о  бы ть  и скл ю чен о , п о ско л ьк у  к оагул яц и я  вбл и зи  и спарен н ой  ткани  
п р о х о д и т  огран и чен н о .

Е щ е о д н о й  в о зм о ж н о й  тех н и к о й  явл яется  и н т е р с т и ц и а л ь н а я  к о а г у л я ц и я .  О бы ч н о  н еобходи м ы  
то л ь к о  н и зк и е  зн ач ен и я  м ощ н ости , п оскол ьк у  сл ед у ет  и зб егать  карбон и зац и и . И н огда  п осле 
п р о к ал ы ван и я  во ло к н о м  (н ап ри м ер , п осредством  кан ю л ей  и ли  п од об н ы х  и нструм ен тов), в округ  
к о н ц а  в о л о к н а  об р азу ется  н ебол ьш ой  сф ери ч еск и й  к о агу л яц и о н н ы й  н екроз (н ап ри м ер , при  
о б р аб о тк е  м етастаз в п ечен и).

В о л о кн о  м о ж н о  так ж е вы тян уть  н азад  п осле п рокал ы ван и я , п ри  и сп уск ан и и  л азерн ого  
и зл у ч ен и я . Е сл и  о б р аб аты в ается  зо н а  бол ьш его  разм ера , это  м о ж н о  п овтори ть  несколько  раз, 
н ап ри м ер , как  п ри  п ри м ен ен и и  в еерооб разн ой  м ето д и к и  дл я  л азер о сти м у л и р о ван н о й  
л и п о сак ц и и .

В н ек о то р ы х  п р о ц ед у р ах  (н ап ри м ер , утол щ ен н ая  гем ан ги о м а) п и л о тн ы й  л азер  явл яется  ви д и м ы м  
ч ер ез  кож у , и м есто п о л о ж ен и е  кон ц а  во ло к н а  м ож н о  с л егк о стью  кон трол и ровать , в  п ротивном  
сл у ч ае  сл ед у ет  и сп о л ьзо в ать  у л ьтразвуковое  у строй ство , чтоб ы  обесп еч и ть  л ок али зац и ю  конц а 
в о л о к н а  (н ап р и м ер , при  эн д о васк у л яр н ы х  п роц ед урах).

Ч то б ы  п о лн о стью  п он ять  и ви зуал и зи ровать  о бщ и й  п р и н ц и п  д ей стви я , м ож н о  п ротести ровать  
п р о ц ед у р у  н а  м ясе  п тиц ы , говяди не и ли  свин ин е, в кл ю ч ая  ж и р  и л и в ер  (светлая  и тем н ая  
м ы ш еч н ая  тк ан ь , ж и р  и л и вер ), и сп ользуя  р азл и ч н ы е п арам етры  п ри м ен ен и я  и р азл и чн ы е 
п р о ц ед у р ы . П о  в о зм о ж н о сти  сл ед ует  и сп ол ьзовать  м атери ал , б ол ее  сх о д н ы й  с чел овеческ и м и  
тк ан ям и .

Т аки м  о б р азо м  м ож н о  о п роб овать  и  п род ем он стри ровать  эф ф ек т , п о лу ч аем ы й  от  одн и х  и  т ех  ж е 
п ар ам етр о в  н а  р азл и ч н ы х  ткан ях , и о т  разл и ч н ы х  п арам етров  н а  од н о й  и  той  ж е ткани .

ш

А
Е стествен н о , ч то  эти  п робы  не м о гу т  зам ен и ть  п ро ф есси о н ал ьн ы х  зн ани й . Н астоятел ьн о  
р ек о м ен д у ется  п р и гл аси ть  сп ец и ал и ста , отл и ч н о  зн аю щ его  эту  тех н и к у , что б ы  обесп еч и ть  
н ео б х о д и м у ю  б езо п асн о сть  п ри  п ровед ен и и  х и р у р ги ч еск и х  л азер н ы х  п роцедур.
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« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн олодж и с»

Т к а н и  и  о к р у ж а ю щ и е  у с л о в и я  д л я  п р и м е н е н и я

Д и о д н ы е  л азер ы  м о гу т  и сп ол ьзоваться  в разл и ч н ы х  о б л астя х  м ед и ц и н ы  и с разл и чн ы м и  ти пам и  
тк ан ей . П о ск о л ьк у  х ар ак тер и сти к и  тк ан ей  м о гу т  б ы ть  со в ер ш ен н о  разл и чн ы м и , п арам етры  для  
о д н о й  и  то й  ж е п ро ц ед у р ы  такж е м о гу т  о тл и ч аться , и х  н ео б х о д и м о  регули ровать  в каж дом  
к о н к р етн о м  случае .

В зав и си м о сти  о т  п ри м ен ен и я , в о ло к н а  м ож н о  и сп о л ьзо в ать  в р азл и ч н ы х  окруж аю щ и х  услови ях , 
т ак и х  как  в о зд у ш н ая  и ли  ж и д костн ая  окруж аю щ ая  ср ед а  (н ап р и м ер , и рри гац и он н ы е п роцед уры  
в у р о л о ги и ). П р и  и сп о л ьзо в ан и и  в ж и д костн ой  ср ед е  н ео б х о д и м о  п ри  р егули рован и и  парам етров  
у ч и ты в ать  о х л аж д аю щ и й  эф ф ек т  о т  дей стви я  ж и д ко сти  н а  во л о к н о  и ткань.

6.4.2 Параметры применения
Д ля х и р у р ги ч еск и х  п роц ед ур , главн ы м  образом , п ред усм отрен ы  р е ж и м ы  C W  hV A R IX .

Р еж и м  C W  -  сам ы й  п р о сто й  в и сп ользован и и , его  об ы ч н о  п р и м ен я ю т  дл я  всех  стан дартн ы х  
п роц ед ур . Н ео б х о д и м о  регули ровать  тол ько  в ели ч и н у  м о щ н о сти , п ри  это м  л азер  и сп ускает  
и зл учен и е , п ока  ак ти в и р о в ан а  н ож н ая п едаль (в  состоян и и  R E A D Y ).

В р еж и м е  V A R IX  м ож н о  р егули ровать  м ощ н ость , п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п ульса  и и нтервал  
м еж д у  и м п ульсам и . Э то т  р еж и м  п од ход и т  д л я  п роц ед ур  с к оротки м и  п реры ван и ям и , как  при 
эн д о в аск у л яр н о й  о б р аб о тке  вари к озн ы х  вен. В о  врем я  п р ер ы в ан и й  и м п ульсов  (и н тервал ов) 
в о л о к н о  в тя ги в ается  назад .

Э то т  р еж и м  м о ж н о  так ж е и сп ол ьзовать  для  р егу л и р о в ан и я  и м п ульсов  вручн ую . К ром е того , 
д ан н ы й  р еж и м  ото б р аж ает  всю  п ри м ен яем ую  эн ер ги ю  и  врем я  эм и сси и , которы е такж е м ож но  
о б н у л и ть  (есл и  н ео б х о д и м о  п ровести  п роцед уру  дл я  д р у го го  п аци ен та).

Д ля  х и р у р ги ч еск и х  п р о ц ед у р  реш аю щ и м  п арам етром  явл яется  М о щ н о с т ь . П оясн ен и я  по други м  
п ар ам етр ам , вли яю щ и м  н а  эф ф ек т  о т  п роц ед уры , п ри веден ы  в п реды дущ ей  главе.

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  и м п у л ь с а  (и  и н т е р в а л ) ,  и сп ол ьзуем ая  в хи р у р ги ч еск и х  п роцедурах , 
в л и я ет  н а  н ео б х о д и м у ю  зо н у  н екроза  (н ап ри м ер , р езан и е  с и сп ол ьзован и ем  к он тактн ой  
м ето д и к и  и  с к о р о тки м и  и м п ульсам и  вы зы вает  н еб о л ьш о й  н екр о з) и н а  п роц ед уру  обраб отки , в 
со о тве тств и и  с  п о ясн ен и ям и  по эн д оваск ул ярн ы м  п роц ед урам , п р и в ед ен н ы м и  вы ш е.

А
И зл у ч ен и е  л а зе р а  N IR  м ож ет  п ри ч и н и ть  тяж ел ы й  у щ ер б  зд оровью , п ри  н еп ред н ам ерен н ом  
п о вр еж д ен и и  о п р ед ел ен н ы х  структур .

Д л я  п о л у ч ен и я  ж елаем ого  эф ф ек та  п арам етры  д о л ж н ы  б ы ть  вы бран ы , по возм ож н ости , 
м ак си м ал ьн о  н и зки м и . И з-за  вли ян и я  р азл и ч н ы х  ф акторов  ж елаем о е  и зм ен ен и е  ткан ей  
я вл я ется  к л ю ч евы м  и н д и к атором  п р и  п рави л ьн ом  п о д б о р е  п арам етров.

В  частн о сти , сл ед у ет  п о м н и ть  п ро  глу б и н у  коахуляц ии . Н ео б х о д и м о  абсол ю тн о  и склю чи ть  
в ер о ятн о сть  то го , что  н еп ред н ам ерен н ая  п ер ф о р ац и я , обу сл о в л ен н ая  во  врем я  п р о ц есса  
заж и в л ен и я , св язан а  с р есо р б и р о в ан н о й  ткан ью .

6.4.3 Технические приемы применения
М ягки е  тк ан и  м о ж н о  р езать  с и сп ол ьзован и ем  к о н т а к т н ы х  п р и е м о в ,  п ом ести в  волокн о  и 
п р отяги вая  его  по ткан и . Д авлен и е п ри кл ады вать  не н уж н о . Р азм ер  н екроти ческой  зон ы  зави си т  
о т  д и ам етр а  в о л о к н а  (в о л о к н а  4 0 0  м км  созд аю т м ен ьш ую  н екр о ти ч еск у ю  зон у , чем  во ло к н а  600  
м км ), о тр егу л и р о в ан н о й  м ощ н ости  и ск орости , с кото р о й  п р о тяги в аю т волокн о . О бы ч н о  
н екр о ти ч еск ая  зо н а  м ен ее  м и лли м етра. Л азер  сл ед у ет  и сп о л ьзо в ать  в реж и м е  C W , п ри  этом  для  
р аботы  с м ен ьш и м и  струк турам и , долж ны  бы ть  отр егу л и р о в ан ы  м ен ьш и е зн ач ен и я  дл я  волокон , 
или  и сп о л ьзо в ан ы  и м п ульсы  (V A R IX ).

Е сл и  н ео б х о д и м а  у то л щ ен н ая  н екроти ческ ая  зо н а  для  тк ан и  с в ы со к о й  ц и р к у л яц и й  крови , или  
т к ан ь  тр еб у ется  у т л к т ъ и с п а р е н и е м ,  м ож н о  п ри м ен и ть  н ек о н так тн ы й  м етод . Д ля  это й  техн и к и  
н ео б х о д и м а  си стем а  о тво д а  ды м а. П ри  и сп арен и и  н ео б х о д и м а  б ол ее  вы сокая  удельн ая  
м о щ н о сть , ч ем  д л я  коагул яц и и . Э то  о зн ачает , что  сл ед у ет  и сп о л ьзо в ать  м ен ьш и й  облуч аем ы й  
у ч ас то к  (м ен ьш ее  рассто ян и е), б ольш ее врем я  обл у ч ен и я  и /и л и  бо л ьш у ю  в ел и ч и н у  м ощ н ости .
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Ч ем  м ен ьш е  рассто я н и е  от  кон ц а  во ло к н а  д о  тк ан и , тем  м ен ьш е  о бл уч аем ы й  участок . К о гд а  
в о л о к н о  к о н так ти р у ет  с ткан ью , р азм ер  у частк а  м и н и м ал ен , и его  вели ч и н а  соответствует  
д и ам етр у  волокн а. Ч ем  то н ьш е волокн о , тем  вы ш е у д ел ьн ая  м ощ н ость  при  то й  ж е сам ой  
в ел и ч и н е  м ощ н ости .

В св язи  с  эти м  и н тен си вн ость  л азерн ого  л у ч а  м ож н о  и зм ен ять , м ен яя  расстоян и е  м еж ду  
в о л о к н о м  и  тк ан ью , н ап ри м ер , вы п ол н яя  к оагул яц и ю  с б о л ьш его  р асстоян и я, и сп арен и е -  с 
м ен ьш его  р ассто я н и я , и ли  даж е резан ие -  п ри  н ах о ж д ен и и  в контакте .
Д ля  о ч ен ь  д ел и к атн ы х  и н ебол ьш и х  п роцедур  в олок н о  40 0  м км  п о д х о д и т  больш е, чем  волокн о  
6 0 0  м к м ; и сп о л ьзу ется  м ен ьш ая  м ощ н ость.

П р и  р аб о те  с и сп о л ьзо ван и ем  беск он тактн ы х  п ри ем ов , к о н ец  в о л о к н а  д о л ж ен  п остоян н о  
о став аться  ч и сты м . Л ю б о е  н ебольш ое загр язн ен и е  б у д ет  аб со р б и р о в ать  лазерн ы й  л у ч  и 
в ы зы в ать  н агрев  и ли  д аж е  н акал  на конц е волокн а. П р и  р аб о те  с и сп ол ьзован и ем  к он тактн ы х  
п ри ем ов , резан и е  осу щ еств л яется  соответствую щ и м  об р азо м  то л ько  тогда , когда  кон ец  во ло к н а  
зач ер н ен . К о н ец  в о л о к н а  охлаж д ается  при  п остоян н ом  кон так те  с ткан ью .

Продолжительность излучения

П р и  и сп о л ьзо в ан и и  л азер н о го  л у ч а  в хи р у р ги ч еск и х  ц елях  сл ед у ет  о п ред ел ен н о  отм ети ть, что 
и зл у ч ен и е  о б езво ж и в ает  тк ан ь  вплоть д о  карбон и зац и и . П очерн ен и е  тк ан и  резко  п овы ш ает 
аб со р б ц и ю  и, со о тветств ен н о , эф ф ект, н ап ри м ер , к оагул яц и я  м о ж ет  п роход и ть  очен ь  м едленн о , 
но к о гд а  тк ан ь  зач ерн яется , п ерф орац и я  м о ж ет  и н и ц и и р о ваться  очен ь  бы стро  (сп ец и альн о  или  
н еп р ед н ам ер ен н о ).

М о ж н о  п р и м ен и ть  сл ед у ю щ ее осн овн ое п рави ло : Ч ем  ниж е уд ел ьн ая  м ощ н ость  и дол ьш е 
и зл у ч ен и е  без к арбон и зац и и , тем  бол ьш е зо н а  к о агу л яц и и  (тем  глуб ж е н екроз). П ри  и сп арен и и  
зо н а  к о агу л я ц и и  о гр ан и ч ен а  и зави си т  от  уд ел ьн о й  м о щ н о сти  и п р о д о л ж и тел ьн о сти  излучения.

Е сл и  н екр о з д о л ж ен  б ы ть  небольш и м , сл ед у ет  в ы б и р ать  к о р о тко е  р ассто ян и е  и ли  кон тактн ы й  
м ето д , п ри  это м  и зл у ч ен и е  д ол ж н о  и сп ускаться  в ви д е  и м п ульсов , и ли  волокн о  п ерем ещ аться  
б ы стр о  н ад  тк ан ью , п од л еж ащ ей  обработке .

Типы волокон

С ер д еч н и к  о п ти ч еско го  волокн а  вы п ол н ен  из к вар ц а  разл и ч н ы х  ди ам етров . О бы ч н о  
и сп о л ьзу ется  д и ам етр  600  м км . П ри  р езан и и  к он так тн ы м  м етод ом  (б олее  вы сокая  уд ел ьн ая  
м о щ н о сть  и м ен ьщ и й  н екр о з) или , н ап ри м ер , с эн д о ск о п о м  с плечом  A lb arran  (б ол ее  ги б ки м ), 
в о зм о ж н ы  д аж е  м ен ьщ и е ди ам етры . М акси м ал ьн ая  во зм о ж н ая  м ощ н ость  с ди ам етрам и  м ен ее 
4 0 0  м м  о гр ан и ч ен а , но м ен ьш ая  м ощ н ость  н ео б х о д и м а дл я  в ы со к о й  у д ел ьн о й  м ощ н ости .

П о кр ы ти е  во л о к о н  м о ж ет  бы ть  вы п ол н ен о  из разл и ч н ы х  м атери ал ов  и и м еть  разл и чн ы е 
ап ер ту р ы  и х арак тери сти к и . И з сооб раж ен и й  б езо п асн о сти  м ы  п оставл яем  то л ько  волокн а  
Q u artz - Q u a rtz  (о тсу тств у ет  оп асн ость  «п рогара»  п ласти к а  обл и ц овки ).
Ч и сл о в ая  ап ер ту р а  п р ед став ляет  собой  у гол  о тверсти я  волокн а. Ч ем  м ен ьш е ап ертура , тем  
м ен ьш е и зм ен яется  р азм ер  о бл уч аем ого  уч астк а  п ри  и сп о л ьзо в ан и и  д р у го го  расстояни я.

П рим ер :

Интенсивность = Удельная мощность

- Важный параметр для воздействия на ткань 

Удельная мощность (ватт/см^) = мощность на облучаемый участок (пятно)

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

Например: 

и наоборот

Мощность 10 Вт
Волокно 600 мкм -  контакт (0,003 см )̂: 3600 Вт/см^
Волокно 400 мкм -  контакт (0,001 см^): 10000 Вт/см^ 
чтобы получить 10000 Вт/см^, вам необходимо (при контакте): 
при 400 мкм -  волокно: 10 Вт 
при 600 мкм -  волокно: 30 Вт

PCS Волокно: большая апертура (более чувствительно к изменению 
расстояния)
600 мкм -  Расстояние 1 мм: Пятно 1,36 мм -  690 Вт/см^
600 мкм - Расстояние 5 мм: Пятно 3,60 мм -  98 Вт/см^
Quartz- Quartz - Волокно: меньшая апертура 
600 мкм -  Расстояние 1 мм: Пятно 0,96 мм -  1383 Вт/ем^
600 мкм - Расстояние 5 мм: Пятно 2,40 мм -  222 Вт/см^

Р и сун ок  18: удел ьн ая  м о щ н о сть  -  ти пы  волокон
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6.4.1 Взаимодействие лазерного луча N IR  и ткани

О б щ и е св язи  и  в заи м о д ей стви я  и м ею т так и е  ж е черты , как  п р и  п ро ц ед у р ах  о б раб отки  кож и , по 
ко то р ы м  п р и в ед ен ы  о б ъ ясн ен и я  в главе В з а и м о д е й с т в и е  л а з е р н о г о  л у ч а  и  т ка н и . О дн ако  в си лу  
р азл и ч н о й  д л и н ы  волн ы  м ехан и зм  дей стви я  и, со о тветств ен н о , в озм ож н ы е п роцед уры  и 
тех н и ч еск и е  п ри ем ы  разл и чн ы .

Абсорбция лазерного луча -  длина волны

Э ф ф ек т  о т  и зл у ч ен и я  л азер а  N IR  на кож у и ли  тк ан и  о тл и ч ается  от  эф ф екта , со зд аваем ого  
ж ел ты м  и ли  зел ен ы м  св ето м  с п рисущ и м и  ем у  д л и н ам и  волн . А бсорбц и я  св ета  к ровью  и 
м ел ан и н о м  зн ач и тел ьн о  вы ш е, а  водой  -  ниж е. К р о м е  того , рассеи ван и е  света  в тк ан и  
у м ен ьщ ается  с  у в ел и ч ен и ем  дли н ы  волн ы  (см о тр и  К ри вую  аб со р б ц и и  в главе  вы ш е).

Э ти  хар ак тер и сти к и  п о зво л яю т и злучен ию  л а зе р а  N IR  п рон и к ать  глуб око  в тк ан и  и, в отличие от 
д л и н  в о л н  ж ел то го  и  зел ен ого  света, об есп еч и в аю т глуб окую  коагул яц и ю  и и сп арен и е 
р азл и ч н ы х  ти п о в  тк ан ей . В  зави си м ости  о т  п лотн ости  п о то ка  эн ер ги и  и  у д ел ьн о й  м ощ н ости , 
м о ж н о  об есп еч и ть  к оагул яц и ю  и ли  и сп арен и е ткани .

И сп о л ьзу я  п роц ед уры  с кон тактом  волокн а, м ож н о  р езать  тк ан и , не в ы зы вая  кровотечени я. 
Д и о д н ы й  л азер  с и зл учен и ем  N IR  такж е очен ь  п о д х о д и т  дл я  эн д о со су д и сто й  коагуляц и и  
в ар и к о зн ы х  вен.

Б л аго д ар я  у м ен ьш ен н о й  сел екти вн ости , по ср ав н ен и ю  с м о д ел ям и  ж елто го  и зел ен ого  света  
у стр о й ств а  Q u a d r o S ta r P R O  (аб сорбц и я  к ровью  и м ел ан и н о м  зн ач и тел ьн о  н иж е), л азер  N IR  не 
п р и го д ен  д л я  о б р аб о тки  н ебол ьш и х  сосудов  и эп и д ер м ал ьн о й  п и гм ен тац и и . С  другой  сторон ы , 
п о  ср ав н ен и ю  с л азер н ы м  зелен ы м  / ж елты м  светом , п осле о б р аб о тки  кож и  р и ск  и зм ен ени й  
п и гм ен та  зн ач и тел ьн о  н иж е. Э ф ф ек т  всех  л азер о в  N IR  с д л и н ам и  волн  о т  800  д о  1100 нм , в 
ц ело м , о ч ен ь  схож . Б л агод аря  чуть  б ол ьш ей  аб сорб ц и и  гем оглоб и н ом , обы чн о  
п р ед п о ч ти тел ьн ы м  я вл яется  л азер  с дл и н ой  волн ы  94 0  нм , н ап ри м ер , дл я  п роц ед ур  в связи  с 
р ец и д и в и р у ю щ и м  н осовы м  кровотеч ен и ем  или  эн д о васк у л яр н ы х  п роцедур .

А б со р б ц и я  в о д о й  д о сти гает  сам ого  вы сок ого  у р о в н я  п ри  980  нм. А бсорбц и я  гем оглоб и н ом  
так ж е ч у ть  вы щ е, ч ем  при  и сп ол ьзован и и  л азер а  N d :Y A G . П о это м у  д ан н ая  д л и н а  волн ы  очен ь  
п о д х о д и т  д л я  ко агу л яц и и , и спарен и я  и р езан и я  м я гк и х  тк ан ей  в хи рурги и . Б л агод аря  н агреву , 
о тм еч ается  так ж е эф ф ек т  уп лотн ен и я  кож и , н ап ри м ер , п ри  л азер н о -сти м у л и р о в ан н о й  
л и п о сак ц и и .

В о б л асти  сто м ато л о ги и  со в сем  н едавно  л азер  с д л и н о й  в олн ы  98 0  н м  н ачал и  и сп ол ьзовать  для  
о б р аб о тк и  м ягк и х  тк ан ей , а  такж е дл я  отбел и ван и я  зубов.

Мощность -  удельная мощность

Д ля о б р аб о тки  к о ж и  и в х и рурги и  рещ аю щ и м  п арам етром  явл яется  и нтен си вн ость  л азер н о го  
луча. Э то т  п ар ам етр  оп р ед ел яет  эф ф ек ти в н о сть  и п ослед ую щ и е п обоч н ы е эф ф екты . В 
п р о ти в о п о л о ж н о сть  о браб откам  кож и , л у ч  л а зер а  N 1R об ы ч н о  и сп уск ается  н еп реры вн о  и ли  в 
виде о тн о си тел ьн о  п родол ж и тел ьн ы х  и м п ульсов , п ри  это м  ф окуси рую щ и й  м ан и п ул ятор  с 
н астр о ен н ы м  р азм ер о м  п ятн а обы чн о  не и сп ол ьзуется , и  п одходящ и м  п арам етром  для  
р егу л и р о в ан и я  в эти х  сл у ч аях  явл яется  м ощ н ость  лазера .

А н ал о ги ч н о  п л о тн о сти  п отока  эн ерги и  во врем я  о б р аб о тки  кож и, и н тен си вн ость  л азер н о го  л у ч а  
п р ед став л я ет  со б о й  уд ел ьн у ю  м ощ н ость . Э то  о зн ачает , что  р азм ер  обл у ч аем о го  у ч ас тк а  является  
в аж н ы м , п о то м у  ч то  он  вкл ю чается  в  виде вели ч и н ы  п лощ ади .

М атем ати ч ески е  зав и си м о сти  вы гл яд ят  сл едую щ и м  образом :

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

У д ел ьн ая  м о щ н о сть  (В атт/см ^) =  м о щ н о сть  (В атт) /  о б л у ч аем ы й  у ч асто к  (см^)

О б л у ч аем ы й  у ч асто к  зав и си т  о т  расстоян и я  м еж ду  тк ан ью  и в о ло к н о м  и  м о ж ет  б ы ть  расп озн ан  
по р а зм ер у  п ятн а  п и л отн ого  л азера .
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« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн олодж и с»

6.4 Процедура с применением инфракрасной модели Q u a d ro S ta rP R O

Б ол ее  ч ем  за  2 0  л е т  л азер  N d :Y A G  (1064  н м ) стал  л а зер о м  устан о вл ен н о го  стан дарта  в терап и и  с 
и сп о л ьзо в ан и ем  хи р у р ги ч еск о го  лазера , п ом и м о  л азер а  СОг. В 90 -х  годах  ди одн ы й  л азер  стал  
б о л ее  п о п у л яр н ы м  и п остеп ен н о  зам ен и л  л азер  N d :Y A G , сн ач ал а  с  дл и н ой  волн ы  810 нм, а  затем  
-  940  нм  и  980  нм.

Э ти  р азл и ч н ы е  д л и н ы  в олн  в б л и ж н ей  области  и н ф р ак р асн о го  д и ап азо н а  (N1R) явл яю тся  очен ь  
у д о б н ы м и  д л я  хи р у р ги ч еск и х  п роцедур при  к о агу л яц и и  и и сп ар ен и и  разл и чн ы х  ти п о в  м ягки х  
ткан ей . И х  д ей ств и е  сходн о , и он и  такж е м о гу т  и сп ол ьзоваться  д л я  эн д о ск о п и ч еск и х  п роц ед ур , в 
о тл и ч и е  о т  л а зе р а  СОг.

Н ек в ал и ф и ц и р о ван н ы е  л азер н ы е п роцед уры  м о гу т  о б у сл о в и ть  зн ач и тел ьн ы й  ущ ер б  для 
зд оровья .

П р о ф есси о н ал ьн ая  к вал и ф и кац и я , вкл ю чая  п ракти ческ и й  о п ы т  в  о б л асти  зап л ан и рован н ого  
п р и м ен ен и я , зн ан и е  п оказан и й  и  тех н и ч ески х  п ри ем ов , а  так ж е п р и го д н о стьх и р у р ги ч еск о го  
п о м ещ ен и я  и  п р и б оров , я вл яю тся  р еш аю щ и м и  тр еб о в ан и ям и  д л я  л еч ащ его  вр ач а  и 
х и р у р ги ч еск о й  и л и  эн д о ско п и ч еск о й  п роцедуры . В р ач  н есет  ответств ен н о сть  за 
стер и л ьн о сть  п р оц ед уры , в к оторой  л азер  об ы ч н о  я вл яется  л и щ ь  н еб о л ьщ о й  частью . К ром е 
того , он  и ли  о н а  д о л ж н ы  бы ть  сп особн ы  о б ы ч н ы м  п утем  зав ер щ и ть  п р о ц ед у р у  в случае 
в о зн и к н о в ен и я  ав ар и й н о й  си туаци и .

В р ач  н есет  ответств ен н о сть  за  точн ое  о п р ед ел ен и е  п р и м ен ен и я  и м ето д и к и  д л я  дан н ы х 
п оказан и й .

М од ели  N 1R у стр о й ств а  Q u a d r o S ta r P R O  обы чн о  и сп ол ьзую тся  с оп ти ч ески м  волок н ом  (без 
ф о ку си р у ю щ его  ап п л и к ато р а  или  сканера). И н о гд а  ап п л и като р  и сп о л ьзу ю т  без оп тики , но с 
кан ю лей  в к ач еств е  держ ател я .

А

А
А

В о в р ем я  п ро ц ед у р ы  волок н о  обы чн о  к он так ти р у ет  с  тк ан ью  п ац и ен та . С у щ еству ет  ри ск  
п ер ен о са  м и к роорган и зм ов .

В о л о кн о  и  к ан ю л я  д о л ж н ы  бы ть  стери льн ы м и  п ер ед  каж д ой  п р оц ед урой , а  в  случае 
о б р аб о тки  к о ж и  -  по м ен ьщ ей  м ере, п р о дези н ф и ц и рован н ы м и .

Е сл и  к о н ец  в о л о к н а  к о н так ти р у ет  с л ю б ы м  ви д ом  м етал л а , л а зер н ы й  л у ч  в ы зы вает  н агрев. 
С у щ еств у ет  оп асн о сть  возгоран и я! О б рати те  вн и м ан и е  н а  п р ед у п р еж д ен и я , п ри вед ен н ы е в 
главе  Т ех н и к а  безо п асн о сти  и  в особен н ости  н а  следую щ ее:

- п ри  и сп о л ьзо в ан и и  эн д оскоп ов , тр о ак ар о в , к ан ю л ей  и ли  п о д о б н ы х  у строй ств , всегд а  
сл ед и те  з а  тем , что б ы  он и  бы ли  н егорю чи м и , и  ч то б ы  к о н ец  в о л о к н а  в сегд а  вы ступ ал  из 
и н стр у м ен та  не м ен ее , ч ем  н а  7-8 м м  во  врем я  л азер н о й  эм и ссии !

- д л я  п р оц ед ур , где  в олок н о  не н аходи тся  в п о сто ян н о м  кон такте  с тк ан ью , к о н ец  волокн а  
д о л ж ен  со д ер ж аться  в чистоте!

- д л я  в сех  эн д о ско п и ч еск и х , эн д оваск ул ярн ы х , и н тер сти ц и ал ьн ы х  и  п одобн ы х  п роцедур  
м о ж н о  и сп о л ьзо в ать  то л ько  в о л о к н а  с тер м ал ьн о  усто й ч и вы м  п окры ти ем  (н ап ри м ер , 
в о л о к н а  кварц -кварц )!

В сл у ч ае  ав ар и й н о й  си туац и и  н ем ед л ен н о  ак ти в и р у й те  ав ар и й н ы й  вы к л ю ч атель  л а зер а  
S T O P , ч то б ы  ср азу  ж е  остан ови ть  л азер н у ю  эм и ссию .
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П р и  п р о вед ен и и  о б р аб о тк и  вбли зи  глаз (н ап ри м ер , н а  щ ек ах ), п о д  глазам и  м о ж ет  п ояви ться  отек  
ч ер ез 1-2 дн я . Р ек о м ен д у й те  своим  п ац и ен там  сп ать  на в ы со к о  п о д н ято й  п одуш ке.

П о сл е  о б р аб о тк и  расш и р ен н ы х  сосудов , п аци ен ты  д о л ж н ы  в о зд ер ж и в аться  о т  дей ствий , 
тр еб у ю щ и х  о т  т е л а  и ли  сосудов  д оп ол н и тел ьн ого  ф и зи ч еско го  н ап ряж ен и я, так и х  как б ег  
тр у сц о й , зан яти я  в  тр ен аж ер н о м  зале, п осещ ен ие саун ы , п ри н яти е  го р яч ей  ванн ы  и п одобны е 
виды  дей стви й .

П ац и ен ты  не д о л ж н ы  о б р аб аты вать  образую щ и еся  струп ья.

П осле о б р аб о тк и  гем ан ги ом ы  о браб отан н ы й  уч асто к  обы чн о  обезво ж и в ается , ч то  п ри води т к 
о б р азо ван и ю  стр у п ьев , сохран яю щ и хся  в течен и е  8 -10  дн ей . О теч н о сть  и н ебол ьш ая  эри тем а  
м о гу т  п р о д о л ж аться  д о  н ескол ьки х  н едель. У то л щ ен н у ю  гем ан ги о м у  тр у д н о  обработать , 
п о ско л ьк у  зел ен ы й  и ли  ж елты й  св ет  м о ж ет  не п р о н и к н у ть  в кож у  д о стато ч н о  глуб око .

6.3.12 Последующие процедуры обработки

П ри  и сп о л ьзо в ан и и  во  в р ем я  процедуры  тех н и к и  « узор  в горош ек»  н ео б х о д и м  в торой  сеанс, 
чтоб ы  о б р аб о тать  п ром еж утк и  м еж ду  п ятн ам и . П осле в то р о го  сеан са  в п рим енен ии  
тех н и к и к у зо р  в горош ек»  бол ьш е н ет  н еобходи м ости . П о ско л ьк у  аб со р б ц и я  я вл яется  м енее 
вы раж ен н ой , п обоч н ы е эф ф ек ты  при  п ослед ую щ и х  п р оц ед урах  так ж е  я вл яю тся  м енее 
зн ач и тел ьн ы м и .

О б ы ч н о  р езу л ьтаты  зак л ю ч и тел ьн о й  п роц ед уры  стан о вятся  ви д и м ы м и  ч ер е з  4 -1 0  н едель, а  после 
о б раб отки  р асш и р ен н ы х  сосудов  на н огах  м о ж ет  п отр еб о в аться  о т  3 д о  6 м есяц ев . В ы  м ож ете 
л егк о  п р о вер и ть , н аж ав  п альц ем , т еч ет  л и  кровь, и ли  о н а  ко агу л и р у ется  и, со о тветств ен н о , все 
ещ е п р о и сх о д и т  реабсорб ц и я . П о этой  п ричин е п о след у ю щ ая  п р о ц ед у р а  д о л ж н а  бы ть 
зап л ан и р о в ан а  п осле  со ответствую щ его  п ери од а  врем ени .

Н еб о л ьш и е со су д ы  н а  л и ц е  обы чн о  м ож н о  у сп еш н о  у д ал и ть  в х о д е  1 и ли  м ак си м ал ьн о  3 
п роц ед ур . О д н ак о  д л я  н екоторы х  п роц ед ур  м ож ет  п о н ад о б и ться  н еско л ьк о  сеан сов  обраб отки  
каж ды е 4 -6  н едел ь , чтоб ы  обесп еч и ть  со о тветств у ю щ ее заж и вл ен и е  и уд овл етвори тел ьн ы й  
р езу л ьтат  о браб отки . Д ля н екоторы х  п оказан и й , н ап ри м ер , « п ы л аю щ и х»  пятен , усп еш н ое  
у д ал ен и е  и л и  обесц в еч и ван и е  не м ож ет  бы ть  гаран ти рован о . П ац и ен то в  сл ед ует  п остави ть  в 
и звестн о сть  об  этом . О б ш и рн ы е «п ы лаю щ и е»  п ятн а  сл ед у ет  о б р аб аты в ать  л азер о м  на красителе.

Р асш и рен н ы е сосуды  ряд о м  с н и ж н и м и  к ры л ьям и  н о са  и на ж и рн ой  кож е у  осн ован и я  н о са  или  
н а  п о д б о р о д к е  ч асто  явл яю тся  более  н ево сп р и и м ч и в ы м и  к  терап и и . Э ти  п оказани я  м о гу т  
п рояви ться  в ви д е  р ец и д и в а  тол ько  в течен и е  н еско л ьк и х  н едель , л и б о  дл я  н их  н еобходи м о  
н ескол ьк о  п роц ед ур .
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• К сан тел азм а: сер овато -б ел ое  обесц вечи ван и е , м о ж н о  у д ал и ть  там п о н о м , см оченн ы м  
сол евы м  р аствором

• Б о р о д ав к и  и  п од об н ы е п атологи чески  и зм ен ен и я  кож и : к ар б о н и зац и я , есл и  нуж но 
и сп ар ен и е  (за щ и та  о т  вирусов!), сер о в ато -б ел о е  о б есц в еч и ван и е  в сл у ч ае  коагуляци и  
(о тш ел у ш ен н ая  б ород авк а)

О б л асти  о б р аб о тк и  н ео б х о д и м о  охл аж д ать  п осле п р о б н о й  обраб отки .
П осле  п ро ц ед у р ы  устр о й ство  н еобходи м о  п ерекл ю чи ть  н а  реж им  ST A N D B Y .
П р о б н ая  о б р аб о тк а  м о ж ет  п ом очь  оц ени ть ри ск  п и гм ен тн ы х  и зм ен ен и й  и р у б ц ев ан и я , а  такж е 
п роц есс  заж и вл ен и я . К ром е того , п ац и ен т м о ж ет  ви д еть , как  п р о и сх о д и т  обраб отка  
п ато л о ги ч еск и х  и зм ен ен и й  кож и.
П ри  о б р аб о тке  п и гм ен тац и й  и п ац и ен тов  с более  тем н о й  к ож ей , оц ен к у  сл ед у ет  п ровод и ть , по 
м ен ьш ей  м ере, ч ер ез 4 н едели , чтобы  оц ен и ть  в о зм о ж н о сть  и зм ен ен и й  п и гм ен та.

6.3.10 Процедура обработки

П осле  то го  как  п о д го то вл ен а  зон а  о браб отки  и  отр егу ли р о ван ы  п арам етры , в со о тветств и и  с 
р езу л ьтатам и  по п робн ой  обраб отке , м ож но  п р и сту п и ть  к л еч ен и ю  п ато л о ги ч еск и х  и зм ен ени й  
кож и . В  зав и си м о сти  о т  их разм ера , п ри м ен яется  тех н и к а  од и н о ч н ы х  п ятен , и ли  п ровод ится  
о б р аб о тк а  с п р и м ен ен и ем  техн и к и  « п ятн о -за-п ятн ом »  (б ез  п ерехл естов ). К о гд а  тр еб у ется  очен ь 
о сто р о ж н ая  о б р аб о тк а  (н ап ри м ер , при «п ы л аю щ и х»  п ятн ах), р ек о м ен д у ется  тех н и к а  «узор  в 
горош ек»  (ее  м о ж н о  так ж е и сп ол ьзовать  со сканером ).

П р и  об раб отке  о д и н о ч н ы х  сосудов  и сп ол ьзуется  тех н и к а  дл я  о д и н о ч н ы х  со суд ов  (н и каки х  
п ерехл естов  и  н и к ак о й  о б р аб о тки  п ром еж утков  м еж д у  сосудам и ).

П ри  о б р аб о тке  п ау ко о б р азн ы х  н евусов  сл ед у ет  о б р аб о тать  о сн о вн о й  сосуд , п реж д е чем  
п ер ех о д и ть  к со су д ам  м ен ьш его  разм ера . Д ля о б раб отки  б ол ее  к р у п н ы х  со су д о в  м о ж ет  бы ть 
н еоб ход и м  б о л ьш и й  р азм ер  пятна.

П р и  зав ер ш ен и и  о б р аб о тк и  о дн ого  участк а ,п реж д е  ч ем  п род ол ж и ть  на сл ед у ю щ ем  участке  с 
п р и м ен ен и ем  так и х  ж е п рием ов, к у ч астк у  п ри к л ад ы ваю т о х л аж д аю щ и й  там п он . Ч ем  больш е 
о б р аб аты в аем ы й  у часток , тем  бол ьш е п ри м ен яется  теп ла , и тем  си льн ее  р еак ц и и  кож и. В связис 
этим  н ео б х о д и м о  о б есп еч и ть  п ереры вы  п ри  об р аб о тке , чтоб ы  п о д в ести  к  кож е достаточ н ое 
о х л аж д ен и е , или , есл и  н еобходи м о , об раб отку  сл ед у ет  разд ел и ть  на н еск о л ьк о  сеан сов.

П осле  п р о ц ед у р ы  устр о й ство  н еобходи м о  п ерекл ю чи ть  на реж и м  S T A N D B Y .

В сю  зо н у  о б р аб о тки  н еоб ход и м о  охл аж д ать  не м ен ее  10 м и н ут, в  зав и си м о сти  о т  разм ера  
о б р аб аты в аем ы х  п ато ло ги ч еск и х  и зм ен ен и й  кож и. Э та  п о сл ед о вател ьн о сть  дей стви й  и 
п р о д о л ж аю щ ееся  ох л аж д ен и е  о б есп еч и в аю т зн ач и тел ьн о е  у м ен ьш ен и е  бо л ев ы х  о щ ущ ен и й  и 
п роявл ен и е  п о б о ч н ы х  эф ф ектов.

6.3.11 Послеоперационная терапия

П о сле  то го , как  к о ж а в до стато ч н о й  м ере охл аж д ен а , м ож н о  н ан ести  ср ед ств о  д л я  у х о д а  за  кож ей  
или , п р и  н ео б х о д и м о сти , п роти вовосп ал и тел ьн ое  средство . Н еп р ер ы вн о е  охл аж д ен и е  м ож ет  
зн ач и тел ьн о  у м ен ьш и ть  п обоч н ы е эф ф екты , даж е п ри  о б р аб о тке  с  чуть  завы ш ен н ы м и  
п арам етрам и . Ч ем  бо л ьш е у ч асто к  обраб отки , тем  до л ьш е сл ед у ет  охл аж д ать  кож у. Н апри м ер , 
вы  м ож ете  р ек о м ен д о в ать  своем у  п ац и ен ту  о х л аж д ать  уч асто к  хол о д н ы м  там п он ом  в м ягкой  
тк ан и  в т еч ен и е  15 м и н у т  каж д ы й  час на п ротяж ен и и  четы р ех  ч асов  [2].

П ри  п ер ед о зи р о вк е  сл ед у ет  н ан ести  ан ти б и оти к и  м естн о го  п р и м ен ен и я  и  п ровод и ть  м он и тори н г 
п р о ц есса  заж и вл ен и я .
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О СТО РО Ж Н О
Е сл и  п осле  п р о вед ен и я  п роц ед уры  об раб отан н ы й  у ч ас то к  б у д ет  п одвергаться  в о здей стви ю  
со л н еч н о го  и зл учен и я , м о гу т  п рояви ться  б ол ее  зн ач и тел ьн ы е  п обоч н ы е эф ф екты , в 
частн о сти , п и гм ен тн ы е изм ен ени я.
В  св язи  с эти м , н еоб ход и м о  и збегать  воздей стви я  так о го  и зл у ч ен и я  в течен и е  6 -10  н едель, 
и ли , по м ен ьш ей  м ере, п ользоваться  со л н ц езащ и тн ы м  к р ем о м  с к оэф ф и ц и ен том  защ и ты  не 
н и ж е 50.
Н е  сл ед у ет  д о п у ск ать  п олуч ен и я  тр авм  на об р аб о тан н о м  л азер о м  уч астк е  в течен и е  2 - 3  
дн ей .
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Л азер н о е  и зл у ч ен и е  м о ж ет  вы звать  н еж ел ател ьн ы е п о б о ч н ы е  эф ф ек ты , особен н о  при  
и сп о л ьзо в ан и и  с н еко р р ек тн о  отрегули рован н ы м и  п ар ам етр ам и  п р о ц ед у р ы . П о это м у  особое 
в н и м ан и е  п р и  р егу л и р о в ан и и  сл ед у ет  об р ати ть  н а  к о р р ек тн ы й  р азм ер  пятн а.

Е сл и  р азм ер  п ятн а  зад ан  н екорректн о , о трегули рован н ая  п л о тн о сть  п о то ка  эн ерги и  и 
п р о д о л ж и тел ьн о сть  и м п у л ьса  так ж е зад ан ы  неверно!

Е сл и  р азм ер  п ятн а  зад ан  очен ь  бол ьш и м , в ел и ч и н а  п л о тн о сти  то ж е  б у д ет  в ы со к о й  (риск  
зн ач и тел ьн ы х  п о б о ч н ы х  эф ф ектов). Е сл и  зад ан н ы й  р азм ер  п ятн а  сл и ш к о м  м ал , вели ч и н а  
п л о тн о сти  то ж е б у д ет  сли ш ком  н и зкой  (отсутстви е  р езу л ьтата)

П ри  п рави л ьн о й  п о д го то вк е  п робн ой  обраб отки , п робн ая  п роц ед ура  д о л ж н а  бы ть  н ачата  в 
н еч у в стви тел ьн о й  о б л асти  с н и зкой  п лотн остью .

П р и  в ы п о л н ен и и  п робн ой  обраб отки , п о льзовател ь  д о л ж ен  об р ати ть  о со б о е  в н и м ан и е  на 
о б есп еч ен и е  то го , чтобы :

• б ы л а  в к л ю ч ен а  п р ед уп реж д аю щ ая  л ам п о ч к а  на двери ,

• все  л ю д и  в п ом ещ ен и и , где  раб о тает  л азер , п о л ьзо вал и сь  со о тветств у ю щ и м и  защ и тн ы м и  
очкам и , и

• глаза  п ац и ен та  бы л и  соответствую щ и м  об р азо м  защ и щ ен ы .

Л азер н о е  и зл у ч ен и е  м о ж ет  вы звать  серьезн ы е тр авм ы  глаз.

К аж д ы й  п ри су тств у ю щ и й  в п ом ещ ен и и , где  р аб о тает  л азер , во  в р ем я  сеан са  обработки , 
д о л ж ен  п о л ьзо ваться  очкам и  для  защ и ты  о т  л азер н о го  и зл у ч ен и я , а  так ж е до л ж н ы  бы ть 
п р ед у см о тр ен ы  ср ед ств а  защ и ты  глаз п ац и ен та , в  со о тветств и и  с и н струкц и ям и , 
п ри в ед ен н ы м и  в главе  Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е \

З ад ан н ая  п л о тн о сть  п отока  эн ерги и  и  тем п ер ату р а  н асадк и  д л я  о х л аж д ен и я  к ож и  долж ны  
к о н тр о л и р о ваться  п ер ед  п роц ед урой  и  во  врем я  нее!

З атем  п о л ьзо вател ь  д о л ж ен  вы п ол н и ть  сл едую щ и е дей ствия :

• п ер екл ю ч и ть  у стр о й ство  в реж и м  R E A D Y ,

• сн о ва  п р о вер и ть  отображ ен н ы е п арам етры ,

• п о м ести ть  ап п л и като р  и ли  скан ер  на о б р аб аты в аем ы й  у ч асто к  кож и ,

• ак ти в и р о в ать  н ож н ую  п едаль для  н ескол ьки х  п ятен  (н и зкая  ч ас то та  и м п ульсов ),

• о ц ен и ть  резул ьтат ,

• есл и  р езу л ьтат  не виден , п лотн ость  м ож н о  п о степ ен н о  р егу л и р о в ать , п ока  не стан ет 
о ч ев и д ен  ж ел ател ьн ы й  эф ф ект, или

• есл и  эф ф ек т  сл и щ ком  си льн о  п роявился , ум ен ьщ и ть  п лотн ость .

О ж и д аем ы й  р езу л ьтат  к л и н и ч еск ого  и сследован и я:

• Э ктази р о в ан н ы е  сосуды : П об л ед н ен и е  (и сч езн о в ен и е  сосудов) серовато -си н ее  
о б есц в еч и ван и е
-  сл ед у ет  и зб егать  п оявл ен и я  не и счезаю щ его  бел ого  п ятн а  (ш рам а), в о зн и к аю щ его  и з-за  
сл и щ ко м  в ы со к о го  зн ачен и я  плотности!
- сер о в ато -си н ее  об есц вечи ван и е  со су д а  (к о агу л и р о в ан н ая  кр о вь  явл яется  более  тем н ой ), 
к о то р о е  м о ж ет  п рои сход и ть  с б олее  к руп н ы м и  сосуд ам и  м о ж ет  со х р ан яться  в течен и е  
н еско л ьк и х  м есяц ев  -  Л и м ф ати ч еск о й  си стем е  н уж н о  врем я!
П р и м еч ан и е: Р азл и чн ы е д и ам етры  со суд ов  п р и в о д я т  к р азл и ч н о м у  к ровоток у  и, 
со о тветств ен н о , р азл и чн ой  абсорбци и . П о этой  п р и ч и н еп р и  и зм ен ен и и  д и ам етр а  п робн ую  
о б р аб о тк у  н ео б х о д и м о  п овтори ть

• Э п и д ер м ал ьн ы е  п игм ен таци и : серо в ато -к о р и ч н ев о е  обесц в еч и ван и е  (н екроти ч еская  
тк ан ь), к о торое  п ер ед  оц ен кой  эф ф ек та  м ож н о  у д ал и ть  там п о н о м , см оч ен н ы м  солевы м  
раство р о м .
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6.3.8 Подготовка к  лазерной процедуре

В к ач еств е  о б я зател ьн о го  п редвари тельн ого  усл ови я , обл асть , п о д л еж ащ ая  о браб отке , д ол ж н а 
бы ть  аб со л ю тн о  в ы б р и то й  и чистой . У д ал и те  так ж е сл ед ы  д езо д о р ан то в  и  п р о ч ей  к осм ети ческой  
п родукц и и .

Д ля  д о к у м ен тал ьн о го  о ф орм л ен и я  у сп еш н ого  п р о вед ен и я  п ро ц ед у р ы  сл ед у ет  сделать  
ф отосн и м ки .

А н естези я  о б ы ч н о  не н у ж н а  (только  для  п атологи ческ и х  и зм ен ен и й  кож и  б о л ьш его  разм ера), 
есл и  к о ж а  в д о стато ч н о й  степ ени  охл аж д ается . П р и  о б раб отке  н еб о л ьш и х со су д о в  сл едует  
и скл ю чи ть  л о к ал ьн у ю  ан естези ю , п оскол ьку  за  сч е т  суж ен и я  со су д о в  сн и ж ается  абсорб ц и я  
к ровью  и, со о тветств ен н о , м ож ет  сн и зи ться  эф ф ек ти в н о сть  л азер н о й  п роц ед уры .

С л ед у ет  п о д го то ви ть  соответствую щ и е защ и тн ы е очки , щ и тки  дл я  глаз п ац и ен та  и 
ох л аж д аю щ и е  там п о н ы  (и з хол оди л ьн и ка , он и  не д ол ж н ы  бы ть  зам о р о ж ен ы ). П ри  и сп арен и и  
тк ан ей , н ап ри м ер , п ри  об раб отке  бород авок , н ео б х о д и м а  х и р у р ги ч еск ая  м аск а  и о тсасы ваю щ ее 
у строй ство .

П о л ьзо вател ь  д о л ж ен  о тм ети ть  п одл еж ащ и й  о б раб отке  у ч асто к  б ел ы м  к ар ан д аш о м , п оскольку  
тр у д н о  л о к ал и зо в ать  сосуды  при  в о зн и кн овен и и  эр и тем ы  во  врем я  п роцедуры .

П р ед в ар и тел ьн о е  ох л аж д ен и е  зон ы  о б раб отки  (н ап ри м ер , хо л о д н ы м и  там п о н ам и  и ли  зон ой  
охл аж д ен и я  ск ан ер а) явл яется  очен ь  эф ф ек ти в н ы м  и, со о тветств ен н о , р ек о м ен д у ется  для  
ум ен ьш ен и я  п о б о ч н ы х  эф ф ек тов  и  д и ск ом ф орта , за  и скл ю чен и ем  сл у ч аев  о браб отки  
эп и д ер м ал ьн ы х  п и гм ен тов.

6.3.9 Пробная обработка

П р о б н ая  о б р аб о тк а  в сегд а  д ол ж н а п ровод и ться  с так и м и  ж е сам ы м и  п ар ам етр ам и  п ри м ен ен и я  и 
тех н и ч еск и м и  п ри ем ам и , вклю чая  охл аж д ен и е  п ер ед  п р о ц ед у р о й  и  п осле  нее, как  и сам а 
осн овн ая  п роцед ура.

Е сл и  п осле  б есед ы  с вр ач о м  п ац и ен т  п р и н и м ает  р еш ен и е  в п ользу  л а зер н о й  п р о ц ед у р ы  .всегд а  
сл ед у ет  п р о вести  п робн ую  обраб отку , чтоб ы  о п р ед ел и ть  о п ти м ал ьн ы е  п ар ам етр ы  д л я  каж дой  
о тд ел ьн ой  си ту ац и и  и оц ен и ть  эф ф ек ти в н о сть  и в о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е эф ф ек ты . Ч тобы  
и скл ю ч и ть  р азв и ти е  п и гм ен тн ы х  и зм ен ени й , п ользовател ь  д о л ж ен  н ек о то р о е  врем я  п одож дать, 
п реж д е ч ем  о ц ен и вать  п обоч н ы е эф ф екты .

П ри  и сп о л ьзо в ан и и  ск ан ер а  для  п робн ой  о б раб отки  р азм ер  п ятн а  м о ж н о  н астрои ть  на 
н еб о л ьш о й  у часток .

П ер ед  н ач ал о м  п робн ой  о б раб отки  р егу ли р у ю т со о тветств у ю щ и й  р азм ер  п ятн а  (о б ы ч н о  1 мм ). 
Д ля о б р аб о тк и  о ч ен ь  н еб о л ьш и х  сосудов  м о ж н о  в ы б р ать  м ен ьш и й  р азм ер  п ятн а, а  дл я  обраб отки  
более  гл у б о к о  р асп о л о ж ен н ы х  в кож е п ато ло ги ч еск и х  и зм ен ен и й  п о д х о д и т  п ятн о  бол ьш его  
разм ера .

П ри  о б р аб о тке  б ол ее  к р у п н ы х  и уто л щ ен н ы х  гем ан ги ом  (м акси м ал ьн ая  то л щ и н а  п ри м ерн о  1-2 
м м ), сл ед у ет  п р о во д и ть  п роцед уру  в более  щ ад ящ ем  реж и м е , и  п о это м у  н астоятельн о  
рек о м ен д у ется  п р о во д и ть  об раб отку  ч ер ез п лоск и й  куби к  л ь д а  без п узы рьк ов  и ли  очен ь  
хол о д н у ю  стек л ян н у ю  п ласти н ку . П ри  п ри ж ати и  ап п л и к ато р а  к  к уби к у  л ь д а  и ли  стекл ян н ой  
п ласти н ке , м о ж н о  ум ен ьш и ть  р асстоян и е д о  кож и  и од н о в р ем ен н о  об есп еч и ть  ее охл аж д ен и е. В 
ск ан ер е  п р ед у см о тр ен а  встроен н ая  си стем а  охл аж д ен и я  кож и , которую  так ж е сл ед у ет  п рим енять 
с н еб о л ьш и м  д авл ен и ем . Т аки е ж е м еры  сл ед ует  п р и м ен ять  п ри  о б р аб о тке  п ап ул езн ы х  
« зв езд о ч ек » , п о ско л ьк у  их гораздо  слож н ее об раб аты вать , п ри  этом , сл ед у ет  и сп ол ьзовать  
бол ьш у ю  п р о д о л ж и тел ьн о сть  им пульса.

П ри  л еч ен и и  п ац и ен то в  со  светлой  кож ей  и и сп о л ьзо в ан и и  стан д ар тн о го  р азм ер а  п ятн а 1 м м , 
сл ед у ет  в ы б и р ать  р еж и м  B A S IC  (это  автом ати ч еск и  об есп еч и в ает  р егу л и р о в ку  сам о й  короткой  
п р о д о л ж и тел ьн о сти  и м п ульса  для  зад ан н ой  п лотн ости  п отока). Д ля  п ац и ен тов  с ти п о м  кож и III 
сл ед у ет  в ы б и р ать  реж и м  E X P E R T , п оскол ьку  он  об есп еч и в ает  в о зм о ж н о сть  в ы б о р а  более 
п р о д о л ж и тел ьн ы х  и м п ульсов  и, соответствен н о , б ол ее  щ ад ящ ей  о б р аб о тки  б ол ее  тем н о й  кож и. 
П ри  и сп о л ьзо в ан и и  д р у го го  разм ер а  пятн а, не I м м , сл ед у ет  так ж е  в ы б р ать  реж и м  E X P E R T , при 
этом  сл ед у ет  п р ави л ьн о  о тр егули ровать  р азм ер  пятна.

В р еж и м е  S C A N  м о ж н о  отрегули ровать  те  ж е п арам етры , что  и в р еж и м е E X P E R T , и 
д о п о л н и тел ьн о  -  ж ел аем ы й  р азм ер  пятна, ф орм у  и п лотн ость . С ам о й  в аж н о й  д оп ол н и тел ьн ой  
н астр о й к о й  я вл яется  р ассто ян и е  м еж д у  р азл и ч н ы м и  п ятн ам и  н а  уч астк е  обраб отки . П одобн о  
тех н и к е  « у зо р  в горош ек » , расстоян и е  м еж ду  п ятн ам и  м о ж н о  в ы б р ать  бол ьш е. Э то  обесп еч и вает  
б ол ее  щ ад ящ у ю  о б р аб о тку , что  оч ен ь  важ н о  п ри  р аб о те  со  сканером .

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»
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• П ри  л еч ен и и  детей , л еч ащ и й  врач д ол ж ен  п р и н ять  реш ен и е , р у к о в о д ств у я сь  этич ески м и  
п ри н ц и п ам и , я вл я ется  л и  л еч ен и е  н еобходи м ы м  и ли  нет.

О соб ен н о  в  сл у ч ае  д етск о й  гем ан ги ом ы , абсол ю тн о  н еобходи м  х о р о ш о  обо сн о в ан н ы й  ди агн оз 
дл я  о п р ед ел ен и я  н аи б о л ее  соответствую щ ей  терап ии .

П р о ц ед у р у  сл ед у ет  в ы б и р ать  особен н о  в н и м ател ьн о  и з-за  о со б ен н о стей  д етск о й  кож и.

6.3.6 Противопоказания

С м о тр и  гл ав у  1.3 П р е д у с м о т р е н н о е  п р и м е н е н и е .

6.3.7 Возможные побочные эффекты
В се побочны е эф ф екты  являю тся менее значительны ми для светлой кожи и меньш их патологических 
изменений (наприм ер, при небольш ом количестве сосудов и их небольш ом размере) [1], [2,] [3] и 
становятся более интенсивны ми для более утолщ енны х патологических изменений больш его размера 
и более тем ной кожи -  при условии, что кож а не загорелая - при слиш ком вы сокой плотности энергии 
для индивидуальной процедуры  (пробная процедураП .О хл аж д ен и е  к о ж и  п осле п роц ед уры  
у м е н ь ш а е т  п о б о ч н ы е  эф ф ек ты !!
В связи с этим  начальны е значения для пробных процедур для пациентов с типом  кож и II долж ны 
выбираться более низкими.
Во время процедуры  пациенты  испы тываю т ощ ущ ение покалы вания или даж е ж ж ения, связанного с 
теплом  при обработке утолщ енны х патологических изменений или обш ирны х участков кожи.
П осле процедуры  в зоне обработки, например по ходу сосудов, появляю тся эритем а и отечность, . 
К ож а вокруг глаз и на ш ее является очень чувствительной [2]. Э ти эф ф екты  являю тся нормальной 
реакцией кожи и тканей  и обы чно сохраняю тся в течение нескольких часов или дней. П осле 
нескольких процедур на гемангиоме эти эффекты  могут сохраняться вплоть до нескольких недель. 
У величение (вм есто заж ивления) опухоли, покраснения, струпья, боли и высокая температура 
являю тся сим птом ам и инфекции. С ледует назначить местные антисептики или оральны е антибиотики 
[2].
В олды ри, струпья и переходны е пигментны е изменения (длящ иеся до  6 месяцев) возникаю т от случая 
к случаю , но их появление мож но уменьш ить до миним ум а пробны ми обработками: достаточны м 
охлаж дением  кож и, защ итой от света после процедуры  и не обработкой  загорелой кожи [I], [2].
Гиперпигментация часто возникает на более темной кож е, но ее мож но уменьш ить или предотвратить 
с помощ ью  предварительной обработки и крема с отбеливаю щ им эфф ектом (например, обработкой с 
гидрохиноном в течение двух недель). Гипопигментации обы чно бы ваю т вызваны  слиш ком высокими 
параметрами и могут оставаться, особенно в области ш еи, на ногах и на груди (пробная обработка!) 
[2].
П осле обработки гемангиомы  обы чно появляется струпья, которы е остаю тся на коже до 8-10 дней.
П ри обработке вен на ногах гиперпигментации возникаю т более часто, они могут оставаться 
месяцами [1]. С  прим енением  ж елтого или зеленого света следует обрабаты вать только небольш ие 
красны е вены , в этом  случае риск становится меньш е, по сравнению  с венами больш его размера. 
Реактивацию  простого герпеса (особенно у пациентов с рецидивами герпеса чащ е 6 раз в год) при 
обработке зон на лице или на ногах (в случае простого герпеса гениталий), следует предотвратить 
назначением  оральны х вирусостатических препаратов за день до процедуры  [2].
В олды ри и струпья следует профилактически обработать антисептиками [3], они обы чно заж иваю т в 
течение недели, оставляя рубцы. П игментны е изменения могут сохраняться в течение нескольких 
месяцев.
Для больш инства показаний при проведении соответствую щ их процедур и соблю дением пациентами 
всех инструкций,изменения текстуры  кожи и углубленны е ш рамы  (обы чно вызванные применением 
слиш ком вы соких параметров) крайне редки [1], [2], [3]. О днако эти побочны е эфф екты  могут 
возникнуть после испарения и коагуляции патологических изменений кожи, таких как ксантелазма, 
гем ангиом а и особенно бородавки [1]. П ациенты долж ны  бы ть проинф ормированы  об этом. О бычно 
пациенты  мирятся с  этими побочны ми эффектами, поскольку налицо значительное улучш ение.
В нескольких случаях бы ло отмечено развитие пиогенной гранулемы  [3]. И м еет место малый риск 
суперинф екции [1].
П ри некоторы х показаниях лечебны й эф ф ект мож ет бы ть не достигнут, например, патологические 
изменения с больш им кровотоком. С оответственно, об этом необходимо уведомить пациентов.

[1] Leillinie: “Behandlungen mil Laser und hochenergelischen Blitzlampen (HBL) in der Dermatolgie ”
Autorengremium, Letter: Prof. Dr. E. Holzle

[2] Сосудистые лазеры и IPL: Руководящие указант по уходу от Европейского общества по лазерной дерматологии (ESLD), М. 
Adamicetal, JoumalofCosmeticandLaserTherapy, 2007;9:113-124

[2] Kardotff: Selbstzahlerleistungen in der Dermatologie und der dsthelischen Medizin, S. 148/150; ISBN 3-540-21476-3
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А
Н ек в ал и ф и ц и р о ван н ы е  л азер н ы е п роц ед уры  м о гу т  п р и в ести  к сер ьезн о м у  у щ ер б у  для  
зд оровья .

П р о ф есси о н ал ьн ая  квал и ф и кац и я , вкл ю чая  п ракти ческ и й  о п ы т  с п лан и руем ы м  
п р и м ен ен и ем , я вл яется  реш аю щ и м  треб ован и ем  к л еч ащ ем у  в р ач у  и  п роц ед уре.

В р ач  н есет  ответств ен н о сть  за  точн ое  о п р ед ел ен и е  к о н к р етн о го  п р и м ен ен и я  д л я  дан н ы х  
п оказан и й .

К о р р ектн ы й  о тб о р  п ац и ен то в  явл яется  реш аю щ и м  тр еб о в ан и ем  дл я  об есп еч ен и я  соответствую щ ей  
эф ф ек ти в н о сти . П ац и ен ты  дол ж н ы  бы ть  п р ои н ф орм и рован ы  о м ето д и к е , ри сках , ал ьтерн ати вн ы х  
п роц ед урах , в о зм о ж н ы х  н еж ел ател ьн ы х  п обочны х эф ф ек тах  и п ер сп ек ти вах  у сп еш н о го  результата. 
С л ед у ет  так ж е р азъ я сн и ть  возм ож н ы е п редоп ерац и он н ы е о б р аб о тк и  п ато л о ги ч еск и х  и зм ен ени й  
кож и  и со п р яж ен н ы е  с н и м и  п обоч н ы е эф ф екты . П реж д е  ч ем  м о ж н о  б у д ет  п р о вести  каки е-ли бо  
п робн ы е о б р аб о тки , н ео б х о д и м о  устран и ть  л ю б ы е п о б о ч н ы е эф ф ек ты  п р ед в ар и тел ьн о й  обработки .

Н е сл ед у ет  п р о во д и ть  п роц ед уры  дл я  п ац и ен тов , и м ею щ и х  н ер еал и сти ч н ы е ож ид ани я.

П ац и ен ты  с ти п о м  к ож и  о т  I до  III, н е  з а г о р е л о й  в обл асти , п од л еж ащ ей  обработке , м о гу т  
п р о х о д и ть  л еч еб н у ю  п р о ц ед у р у  со  сл ед ую щ и м и  о гран и чен и ям и .

• П ри  о б раб отке  п ац и ен тов  с  ти п ом  кож и  III, сл ед ует  о ч ен ь  о сто р о ж н о  р егули ровать  парам етры  
п робн ой  о б р аб о тки  (б ол ьш ая  п р одол ж и тел ьн ость  и м п у л ьса  и н и зкая  п лотн ость  потока).

• П о казан и ям и  с н аи л у ч ш и м и  резул ьтатам и  п ри  сел ек ти в н о й  л азер н о й  обраб отке  явл яю тся  
к расн ы е и р асш и р ен н ы е  сосуды  вп лоть  до  д и ам етр а  I м м , эп и д ер м ал ьн ая  п и гм ен тац и я  и други е  
и зм ен ен и я  кож и , как  у к азан о  в главе 1.3 П р ед у см о тр ен н о е  п ри м ен ен и е .

• С л ед у ет  о тм ети ть , что  глуб и н а  в озд ей стви я  зел ен о го  и ж елто го  света  о гран и чен а  
п о вер х н о стн ы м и  о б р аб о ткам и , и з-за  в ы сок ой  аб сорб ц и и  к ровью  и м ел ан и н ом  и отн осительн о  
в ы со к о м у  рассеи ван и ю  в ткан и . В  связи  с этим  н екоторы е п атологи ческ и е  изм ен ени я, так и е  как 
уто л щ ен н ы е  « п ы л аю щ и е»  н евусы , гем ан ги ом а, б ол ьш и е сосуды  и  у тол щ ен н ы е или  глубокие 
п и гм ен тац и и  н ел ьзя  у сп еш н о  обраб отать  или  и зл ечи ть  п олн остью .

• Д ля  л еч ен и я  б о л ьш и н ства  сосуди сты х  и ли  п и гм ен тн ы х  п ато л о ги ч еск и х  и зм ен ен и й  н еобходи м о  
н ескол ьк о  п р о ц ед у р  (см о тр и  главу  П о с л е д у ю щ а я  п р о ц е д у р а ) .  П робн ы е о б раб отки  р еком ен дуется  
п ровод и ть  в сегд а  (см о тр и  т г я у  П р о б н а я  о б р а б о т к а ) \

’v*. V >

А
е

(Н еп р ед н ам ер ен н ая ) л азер н ая  о б раб отка  п р ед р ак о вы х  и л и  даж е зл ок ачествен н ы х  
п ато л о ги ч еск и х  и зм ен ен и й  кож и  п р ед став ляет  зн ач и тел ьн ы й  р и ск  для  зд оровья  п аци ен тов .

А б со л ю тн ы м  тр еб о в ан и ем  явл яется  то , ч то  в  сл у ч ае  м ал ей ш его  сом н ен и я  в том , что 
п и гм ен тац и я  я вл яется  не зл ок ачествен н ой , н ео б х о д и м о  п о д тв ер ж д ен и е  д и агн о за  и ли  отм ен а  
п роц ед уры .

Совет

З л о стн ая  п р и в ы ч к а  к курен и ю  и / и ли  ту ч н о сть  м о гу т  п овл и ять  н а  р езу л ьтат  л еч ен и я  
сосудов .

П ац и ен то в  с  б о л ьш о й  или  гноящ ей ся  гем ан ги ом ой  в зон ах , оп асн ы х  дл я  зд оровья  (н ап рим ер , 
рот , горло , глаза), или  рядом  с глазам и , и  гем ан ги ом ой , п рон и к аю щ ей  глуб око  в кож у, 
н ео б х о д и м о  н ем ед л ен н о  н ап рави ть  в сп ец и ал и зи р о в ан н у ю  кл и н и ку , где  и м еется  о п ы т работы  с 
так и м и  со сто ян и ям и .

П ри  л еч ен и и  д етей  л еч ащ и й  врач  д ол ж ен  п р и н ять  р еш ен и е  о н ео б х о д и м о сти  п роцедуры , 
р у к о во д ству я сь  э ти ч еск и м и  соображ ен и ям и . Ч тобы  о п р ед ел и ться  с со о тветств у ю щ и м  л еч ен и ем , 
о б я зател ьн а  о б ш и р н ая  и точн ая  ди агн ости к а , о соб ен н о  в  сл учае  м л ад ен ч еско й  гем ан ги ом ы . 
П ар ам етр ы  и тех н и ч ески е  п ри ем ы  п роц ед уры  дл я  д етск о й  к ож и  до л ж н ы  бы ть  п одобран ы  очен ь  
тщ ател ьн о .
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6.3.4 Технические прием ы  применения

В ы б ор  со о тв е тств у ю щ его  п р и ем а  п ри м ен ен и я  так  ж е важ ен  дл я  к л и н и ч еск о го  и эстети ч еского  
р е зу л ьтата  л а зер н о й  п р оц ед уры , как  и корректн ы й  в ы б ор  п ар ам етр о в  п ри м ен ен и я .

Т ехника одиночного пятна

«Асклепион
Лейзер Текнолоджис»

0 Т ех н и к а  для  к оагул яц и и  о д и н о ч н о го  со су д и сто го , п и гм ен тн ого  или 
о д н ород н ого  п атологи ческ ого  и зм ен ен и я  к о ж и  (н ап р и м ер , си ри н гом а)

И сп ол ьзуй те  соответствую щ и й  р а зм ер а  п ятн а  д л я  каж д ой  отдельн ой  
л о к али зац и и

Техника одиночного сосуда

• И сп ол ьзован и е  этой  техн и к и  дл я  о б р аб о тк и  в и д и м ы х  од и н очн ы х  сосудов. 
С л ед овать  вд о л ь  со су д а  н еп реры вн о , без каки х -л и б о  н ал о ж ен и й .

• П род ол ж ать  обраб отку , п ока  не б у д у т  до сти гн у ты  ж елаем ы е результаты .

• Н е  обраб аты вать  п ром еж утки  м еж д у  сосудам и .

• П р и  н еобходи м ости , о б р аб аты вать  сн ач ал а  о сн о вн ы е  сосуды , п реж д е чем  
п ерей ти  к п ери ф ери чески м  сосуд ам  м ен ьщ его  р азм ер а  (н ап ри м ер , при  
п аукооб разн ы х  невусах).

Техника «пятно-за-пятном»

• И сп ол ьзован и е  это й  тех н и к и  для  о б р аб о тк и  со су д и сты х  и ли  п и гм ен тн ы х 
п атологи ческ и х  и зм ен ени й  м ен ьщ его  р азм ер а  н а  уч астк ах  к ож и  с 
в ы сок ой  сп особн остью  к р еген ер ац и и  и с  н и зк и м  р и ско м  образован ия 
рубцов.

• Н е доп уск ать  «н алож ен ий » .

• Т ех н и к а  дл я  и спарен и я.

Техника «узор в горош ек»

• С ам ая  щ адящ ая  тех н и к а  о браб отки , п оскол ьк у  заж и вл ен и е  н ачи н ается  со 
зд о р о вы х  п ром еж утков  м еж д у  п ятн ам и  -  ч ем  бол ьщ е рассто я н и е  м еж ду  
п ятн ам и , тем  б олее  щ ад ящ ей  я вл яется  п роцед ура.

• И сп ол ьзуй те  дан н ую  тех н и к у  дл я  о б р аб о то к  зн ачи тел ьн ы х  и зм ен ен и й  
абсорб ц и и , которы е в ед у т  к  б ол ее  зн ач и тел ьн ы м  п обоч н ы м  эф ф ектам  
(н ап ри м ер , крупн ы е сосуд и сты е п ато л о ги ч еск и е  и зм ен ен и я), и ли  на 
ч у в стви тел ьн ы х  уч астк ах  с б ол ьш ей  степ ен ью  ри сков .

• В о  врем я  вто р о го  сеан са  зак р ы ть  п ром еж утки . П осле  п ервы х  2 сеан сов  
абсорб ц и я  обы чн о  явл яется  зн ач и тел ьн о  б ол ее  н и зкой , и реакц и я  кож и  
или  тк ан и  -  и звестн а, так  что  во  врем я  п ослед ую щ и х  сеан сов  (при  
н еобходи м ости ) м ож н о  о бы чн ы м  об р азо м  п ри м ен и ть  техн и ку  без 
п ром еж утков  (н ап ри м ер , тех н и к у  «п ятн о -за-п ятн ом »).

0  0  

®  ©

С канер

□ □ D a
Оо*

С кан ер  главн ы м  об р азо м  и сп ол ьзуется  для  л еч ен и я  о б ш и рн ы х  
п атологи чески х  и зм ен ен и й  кож и , но его  такж е м ож н о  н астрои ть  на 
м ен ьш и й  р азм ер  п ятн а и  и сп ол ьзовать  как  ап п ли катор .

П о м и м о  р егули рован и я  разл и ч н ы х  ф орм  и  р азм ер о в , м ож но  такж е 
и зм ен ять  расстоян и е  м еж ду  п ятн ам и , как  п ри  и сп о л ьзо в ан и и  техн и ч ески х  
п ри ем ов  «п ятн о -за-п ятн ом »  и «узор  в горош ек» , в зави си м ости  от  
п редусм отрен н ой  процедуры .
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№ Анализ imcRoe к^ ^^Е н м ёо и ск ам и
Б е ) м и к н ^
стъ Осушествленне контрмер Оценка остаточного риска

№ Опаеносп»
Мед^ехнолог.
Эффект S

Причина
тисправяестм А

S
ZV
яе
ятао.4»
а

М с|ш  «poTMiiaAeficnHfl
Применяемые
eranuu im i

S
Sи
>>

Ё
X

V
2

||

к
X
ятSо.с

h

i fа  5
*е< 6  
■е* в
л  а

V
X

i ft t  Б
.Завясь Гзалнся)

ё
X
XV

•а
А

оь>о
Xя т

> Ё  SS г  Sо i  £
Анализ
соотношения
рисков/выгод

НА950

\

неприменимо, так как в 
устройстве отсутствуют 
терморелейные выключатели и 
расцепители максимального 
тока

ШС 60601- 
1:2005
15.42.ld) [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

\ \ \
\ \ \ \

НА960 неприменимо, так как в 
устройстве предусмотрен 
трубчатый нагревательный 
элемент.

ШС 60601- 
1:2005
15.4.2.1h)[TRFJ

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

\ \ \
Использование
контактных
частей,
предназначенны 
X для передачи 
тепла пациенту

Недостаточная
подача
охлаждающего 
агента или 
ограниченное 
охлаждение
Недостаточная
подача
охлаждающего 
агента или 
ограниченное 
охлаждение

Ожоги 
(незначительные)

• Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы

отек при контакте

незнач
нтельн

незнач
ительн

незнач
нтельн

Непреднамеренны 
е высокая 
температура 
контактных частей

•Неисправности 
регулировки 
элемента Пельтье 
по двум точкам 
• Перегрев

• Неисправности 
регулировки 
элемента Пельтье 
по двум точкам
• Перегрев

В устройстве имеется 
контактная часть (наконечник), 
предназначенная для передачи 
тепла пациенту. Не допускайте 
превышение температуры 10- 
41 *С.

Лазер:
- Контроль температуры 
датчиками избыточности
- Сообщение об ошибке из-за 
превышения температуры

Наконечник сканера:
- Отсутствие риска 
переохлаждения для пациента

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

EN 62304:2006

EN 62304:2006

Прото кол(ы) 
верификации

Анализ рисков -  
Охлаждающий 
элемент 
ТР7342
Анализ рисков - 
Глубокое 
охлаждение V01 
ММо111111-01

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости
Протокол 
верификации - 
Анализ риска - 
Охлаждающий 
элемент 
ТР7342
Анализ рисков - 
Глубокое 
охлаждение V0I 
M M olIllll-O l

ММо

NJ

невозможно

невозможно

невозможно

НА100
0

Устройство QuadroStarPro не 
предназначено для 
использования в сочетании с 
легковоспламеняющимися 
веществами.

ШС 60601-
1:2005
II.5(TRFJ

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006 \ \\\

4.2 Опасности пожара или взрыва Заголовок
4.2.1 Использование батарей

НА101
о

HAI02
о

Использование 
батарей

Использование
батарей

Ожоги
(незначительные)

Ожоги
(незначительные)

Заголовок
незнач
ительн

незнач
ительн

Тип батареи и 
режим установки 
не отмечены / не 
разъясняются. 
Предупреждение в 
случае литиевых 
батарей 
топливных 
элементов 
отсутствует, а 
неправильная 
замена может 
привести к 
неприемлемому 
риску
Неправильное 
использование 
батарей во время 
обслуживания

едва ли 
возможно I

Батарея должна заменяться 
только специалистами по 
техническому обслуживанию. 
Информация о типе батареи и 
процедуре замены описана в 
руководстве по обслуживанию.

Опасность для пациента, 
оператора и третьих лиц в 
результате неправильной 
установки / вставки батареи 
отсутствует.

едва ли 
возможно I

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls

Опасность для пациента, 
оператора и третьих лиц в 
результате неправильной 
установки / вставки батареи

ШС 60601- 
1:2005 
7.3.3 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005
15.4.3.1 [TRF] 
ШС 60601-

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Руководство по 
обслуживанию

Чертеж - 
Батарейный

СВ

невозможно

невозможно
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03 MM0 I4 0 2 IO-I
Идентификационный номер: ММо140210-2

1ЙКОЙ изоляции [СС] 
должен иметь класс горючести 
не ниже FV-2 (согласно 
применимым пунггам 
стандарта ШС 60695) [СС]
- соединительные разъемы, 
печатные платы и 
изоляционный материал, на 
котором монтируются 
компоненты [СС] должны 
иметь класс горючести не ниже 
FV-2 (согласно стандарту ШС 
60695-11-Ю.[СС]
- противопожарный кожух 
соответствует требованиям 
стандарта ШС60601-1, п. 11.3.
- Критические важные 
компоненты и части 
противопожарного кожуха 
перечислены в «Списке 
критических компонентов 
устройства (juadroStarPro». 
неприменимо, так как в 
устройстве отсутствуют 
терморелейные выключатели и 
расцепители максимального 
тока с автоматическим 
возвратом в исходное 
положение

1:2005 
11.3 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005
15.4.2.1а) [TRF]

неприменимо, так как в 
устройстве отсутствуют 
терморелейные выключатели с 
функцией безопасности, 
которые приходится 
возвращать в исходное 
положение путем пайки, что 
может повлиять на 
эксплуатационные значения в 
устройстве._________________

ШС 60601- 
1:2005
15.4.2. lb)[TRF]

неприменимо, так как в 
устройстве отсутствуют 
термостаты.

ШС 60601- 
1:2005
15.4.2.1с) [TRF]

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls



Я1|1п̂ шжс11и«: л  к фирме г о  лнализ И контроль рисков (КАаС) 
Q uadB ^^03 MM0 I4 0 2 IO-I

Идентификационный номер: ММо140210-2

Анализ рнско» Гсяие рнасами

Осуществление контрмер Оценка остаточного риска

Опасность
Превышение 
температуры в 
оборудовании

О п а с н о с т ь ,  

с в я з а н н а я  с  

т е п л о в о й  

э н е р г и е й

НА900 Превышение 
температуры в 
оборудовании

Превышение

МедАехнолог.
Э*Ф«гг____
Ожоги 
(незначительные)

Ожоги
(незначительные)

Ожоги
(незначительные)

незнач
ительн

незнач
ительн

незнач
ительн

Причина
иеисдраивсп!
[SFC] Отказ 
вентилятора

[SFC]
Неиспользование 
или установка 
неправильного 
типоразмера 
плавких
предохранителей 
или расцепителей 
максимального 
тока

Меры арошводсйстиии
Применение разрешенного 
типа векгилятора: 
Документирование в списке 
критически важных 
компонентов

Измерьте температуру в 
устройстве и отключите 
слишком нагретые компоненты

Слишком высокая 
температура на 
медицинском 
электрооборудова

[SFC1

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls

Устройство содержит плавкие 
предохранители 
5x20 Тб, ЗА Н 250В - 
Документирование в списке 
критически важных 
компонентов

Маркировка

Примечание в руководстве 
пользователя

В нормальных условиях 
эксплуатации в худших 
условиях (включая 
максимальную рабочую 
температуру окружающего 
воздуха) ни одна из частей не 
нагревается выше температур, 
указанных в таблицах 23 и 24 
стандарта ШС 60601>1 п. 1I.I.

Допустимые максимальные 
температуры, при которых 
переносим контакт (Таблица 
23);
• Пользовательский интерфейс 
(1-10с; стекло): Макс. темп. 66

- Наконечник (1 мин < t; 
металл): Макс. темп. 48 ®С

Допустимые максимальные 
температуры при контакте с 
кожей (Таблица 24)
• Подкладка (t > 10 мин; 
металл); макс. темп. 43

Испытания согласно пункту 
11.1.3 для устройства_________
Изолированный провод в

IEC 60601- 
1:2005 
4.7 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

IEC 60601- 
1:2005 
8 .11.5 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005 
11.1.1 (TRF]

ШС 60601- 
1:2005 
11.1.3 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601-

Применяемые
стаидарты
ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

Да

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Да

Да

ж ж

I I I 8
Завись (ааииси)
С п и с о к  к р и т и ч е с к и х

к о м п о н е н т о в

( L o C C )

F B  7 3 3 1  С п и с о к  

к р и т и ч е с к и х  

к о м п о н е н т о в  

( L o C C )  Q u a d r o P R O  

V O l  M M 0121101-01

П р о т о к о л

в е р и ф и к а ц и и

п р о г р а м м н о г о

о б е с п е ч е н и я

Список критических
компонентов
(LoCC)
FB 7331 Список 
критических 
компонентов 
(LoCC) QuadroPRO 
VOl MM0I2IIOI-OI

Схема маркировки
149099020
Маркировка
устройства
QuulroStaiPRO
CL 7357 Табличка
устройства
Q u^oP ro  VOl
IS120920-01

Руководство
пользователя
П р о т о  к о л ( ы )  

в е р и ф и к а ц и и

О %

Анализ
соотношения
рнсков/выгоя

невозможно

невозможно

ММо

ZI

ММо н е в о з м о ж н о

невозможно
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^ ^ ^ ^ ^ ■ ^ ^ ^ Я о т в у е т
^ ^ ^ ^ ^ Н ^ 1 Щ г п с о е  замыкание батареи 

невозможно из-за специальной 
бормы батарейного отсека

1:2005
15.4.3,2 [TRF]

\ \
1

• \ \
HA103

0
Использование
батарей

Ожоги
(незкачктельные)

незнач
ительк

о

[SFC] Избыточная 
зарядка батареи

едва ли Устройство не оборудовано 
возможно защитой от перезарядки, так 

как отсутствует зарядный 
контур. Батарея используется 
для питания буферных «часов 
CMOS» на основной плате. 
Использование литиевой 
батареи не создает опасность 
для пациенту оператора и 
третьих лиц.

ШС 60601- 
1:2005
15.4.3.3 tTRF]

ШС 60601- 
1:2005
15.4.3 4 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005
15.4.3.5 fTRFl

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

\\
Да

\
Таблицы данных 
генератора 
импульсов 
времени (RTC)

СВ невозможно

4.2.2 Опасности связанные со средой с высоким содержанием кислорода Заголовок
НА104

0
неприменимо, так как 
устройство QuadroStarPro не 
предусматривает 
использование в сочетании со 
средой с высоким содержанием 
кислорода.

ШС 60601- 
1:2005
11.2.2 1 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006 \ \ \\

5 Опасности связанные с механической энергией Заголовок
5.1 Опасности, связанные с силой тяжести Заголовок
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Меры 1>от»»адЫкт»ю1
Применяемые
ПП1ЦЦРТЫ

неприменимо, так как изделие 
QuadroStaiPro не относится к 
передвижным устройствам.

IEC 60601- 
1:2005
9.4.2.4.3 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям_____

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

неприменимо, так как изделие 
QuadroStarPro не относится к 
передвижным устройствам.

IEC 60601- 
1:2005 
15.3.5 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Заголовок
Закрепление и фиксация 
компонентов с 
зашелкивающимися 
соединениями, хомутами и 
винтами.

неприменимо, так как система 
креплений отсутствует.

ШС 60601- 
1:2005 
8 10.1 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям____
ШС 60601- 
1:2005 
98.1 fTRFl

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

неприменимо, так как система 
креплений отсутствует.

ШС 60601- 
1:2005 
9.8.2 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

неприменимо, так как система 
креплений или подвески 
отсутствует._________________

ШС 60601- 
1:2005
9.8.3.1 fTRFl

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

неприменимо, так как система 
креплений или подвески 
отсутствует. ___________

ШС 60601- 
1:2005
9 8.3.2 fTRFl

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

неприменимо, так как система 
креплений или подвески 
отсутствует.

ШС 60601- 
1:2005
9.8.4.1а) [TRF]

ШС 60601- 
1:2005
9.8.41Ь) PTRF1

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

неприменимо, так как система 
креплений или подвески 
отсутствует.

ШС 60601- 
1:2005
9 8 4 3 fTRFl

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

неприменимо, так как система 
креплений или подвески 
отсутствует- 
QuadroStarPro имеет 
достаточную механическую 
прочность и не приведет к 
неприемлемым рискам из-за 
испытаний на нажим согласно 
ISO 60601-1, пункт 15.3.2:
- Внешних части корпуса 
должны выдерживать усилие 
250 Н +/- ЮН в течение 5 с, 
приложенное к участку- 
окружности диаметром 30 мм. 
QuadroStarPro имеет

ШС 60601- 
1:2005 
9.8.5 [TRF1 
ШС 60601- 
1:2005 
15.3.2 (TRF]

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006 
ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- ШС 60601-

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls



связанные с
механической
энергией

результате
чрезмерного
усилия
(незначительная)

Недостаточная
механическая
прочность fBT04HyK> механическую 

_ чность и не приведет к 
неприемлемым рискам из-за 
испытаний на ударную 

нагрузку согласно ISO 6060I-1, 
пункт 15.3.3;
- сплошной стальной шарик 
(диаметр 55 мм, масса 500 г +/• 
25 г) сб^ы ваю т без усилия с 
высоты 1,3 м однократно на 
каждую соответствующую 
часть
—> корпус устройства.
- Для испытания вертикальных 
поверхностей на шнуре 
подвешивают стальной шар, 
далее его сбрасывают с высоты 
1,3 м так, чтобы при падении 
смоделировать колебательное 
движение подобно маятнику и 
горизонтальный удар против 
каждой соответствующей 
части.
—> корпус устройства

V u a u r r o  V0J_I4M 014U2IU-1

1:2005 
15.3.3 [TRF]

1:2005/EN 
60601-1:2006

испытаний согласно
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Анализ jMiCKO» яне pitcittMM

Осувд«тмсяис контрмер Оценка остаточного риска

№ Ошеяосп»
НА117 

О
Опасности 
связанные с 
механической 
энергией

МеаАехнолог.

Травма в 
результате 
чрезмерного 
усилия
(незначительная)

незнач
ительн

Причина
нсждравности
[SFC] 
Недостаточная 
механическая 
прочность

Мещ< apOTwwetcnuBi

S.2 Опасности, связанные с накопленной механической энергией

Устройство имеет достаточную 
механическую прочность и не 
возникнут неприемлемые 
риски из-за испытаний 
сбрасыванием согласно ISO 
60^1-1, пункт 15.3.4.2; 
Устройство имеет массу 12 кг 
(10 кг < m < 50 кг) и должно 
выдерживать три сбрасывания 
с высоту 3 см на плиту из 
толстой твердой древесины. 
Испытание не должно вызвать 
повреждение устройства______

ШС 60601- 
1:2005
15.3.4.2 [TRF]

Применяемые
стандарты
ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Запись Сютнсн)
Протокол 
испытаний согласно 
ШС 60601-1

feт
6

невозможно

НА118
0

Опасности 
связанные с 
механической 
энергией

Общая травма 
(средней тяжести)

крити
чески

Недостаточные
размеры
жидкостного
контура

иногда Насос вырабатывает 
максимальное давление 1 бар. 
Система шлангов и разъемных 
соединений выдерживает 
давление 6 бар минимум в 
наихудших условиях 
(коэффициент запаса 
прочности; 6)

ШС 60601- 
1:2005 
9.7.4 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

\
Да Да

\ \
Спецификация на 
насос
Спецификация на 
шланг
Спецификация на 
разъем(ы)

ММо невозможно

НА119
0

Опасности 
связанные с 
механической 
энергией

Общая травма 
(средней тяжести)

крити
чески

(SFC] Потеря 
давления

иногда В случае потери давления - 
недостаточное охлаждение 
наконечника сканера. 
Опасность отсутствует 
благодаря измерениям 
температуры в наконечнике 
сканера.

ШС 60601- 
1:2005 
9.7.2 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Да

\\ \
Прото кол(ы) ММо невозможно

НА120
0

Опасности 
связанные с 
механической 
энергией

Общая травма 
(средней тяжести)

крити
чески

[SFC] Вы^юс 
струи /  утечки 
жидкости

иногда В случае вы^юса струи / 
утечки жидкости возможна 
утечка жидкости в нижней 
части устройства.

ШС 60601- 
1:2005 
9.7.2 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

д«

\\ \
la

5.3 Опасности, связанные с движущимися частями

НА123
о

Устройство не содержит 
движущихся частей согласно 
ШС 60601-1, п 9.2.1

неприменимо, так как на 
устройстве не имеется 
съемных ограждений.

неприменимо, так как 
элементы управления не 
предусматривают защитных 
мер

ШС 60601- 
1:2005 
9.2.1 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям 
ШС 60601- 
1:2005
9.2.2.4.3 [TRF]
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№ Анализ риекм

м Опасность
М ед.^хнолог.
Эффект

Причина
ясмспраиност А

т
ИВ
ае
вято.U
са

НА130
0 Ч

QuadProV03 ММо140210-1

Меры яротакаейсгмиш
неприменимо, так как 
устройство не генерирует 
акустическое давление

ШС 60601- 
1:2005 
12.4.6 fTRF]

Применяемые
стандарты
ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

Беэопаси1
риме рисками

5.5.2 Опасности, связанные с инфразвуковой энергией Заголовок
неприменимо, так как 
устройство не генерирует 
энергию в инфразвуковом и 
ультразвуковом спектре.

ШС 60601- 
1:2005
9 . 6 . 2 2  [ T R F ]

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

5.5,3 Акустические опасности
НА132

о

НА133
о

Заголовок
Акустические 
опасности

Общая травма 
(средней тяжести)

криги
чески

Акустическая 
энергия слишком 
высока

едва ли 
возможно

Устройство разработано так, 
чтобы воздействие на человека 
акустической энергии и 
вибрации не могло привести к 
неприемлемому риску. 
Проверьте спецификации 
вентилятора и насоса.

неприменимо, так как система 
сигнализации не реализована

ШС 60601- 
1:2005
9.6.1 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005
9.6.2.1 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

Спецификация на 
вентилятор 
Спецификация на 
насос

5.6 Опасности, связана ые с выбрасываемые частями Заголовок
НА134

0
неприменимо, так как в 
устройстве не предусмотрены 
выбрасываемые части.

ШС 60601- 
1:2005 
9.5.1 riRFI

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006 \ \ \\ \

5.7 Опасности, связанные с неконтролируемыми переменными процессов Затоловок
НА135

о
неприменимо, так как в 
устройстве не применяется 
регулятор давления.

ШС 60601- 
1:2005
9.7.5 [TRF]

ШС 60601- 
1:2005
9.7.6 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

НА136
о

неприменимо, так как в 
устройстве не предусмотрен 
узел сброса давления

ШС 60601- 
1:2005 
9.7.7 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

Биологические н анмическне опасности Заголовок
6.1 Биологические опасности Заголовок

НА137 Биологическая Травмы пациента. крити Использование часто ^^И~Соответствие ISO 10993-1 ШС 60601- ШС 60601-
0 несовместимост пользователей или чески материалов. 1:2005 1:2005/EN

ь (выбор третьих лиц которые не 11.7 [TRF] 60601-1:2006
материала. разрешены к
совместимость с применению в ISO 10993-
вещества, ткани. частях. 1:2009
материалы) контактирующих с

пациентом Директива
(трубка. 93/42/ЕЕС по
наконечник. медицинским
подкладка) изделиям

Прото 1ЮЛ

верификации:
Наконечник

Ш невозможно

6.2.1 Воздействие на имущество Заголовок
НА138

0
неприменимо, так как 
устройство не использует

ШС 60601- 
1:2005

ШС 60601- 
1:2005/EN
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7 Опасности, связанные с эксплутацней устройства
I 11,6.8 fTRF]

НА139
0

неприменимо, так как в 
устройстве не используется 
батарея или дополнительный 
источник питания согласно 
ШС 60601-1 nvHicr 7.9.2.4

IEC 60601- 
1:2005
7 9.2.4 [TRFJ

НА140 Отсутствуют световые IEC 60601-
0 индикаторы согласно IEC 1:2005

60601-1 пункт 7.8.1 7.8.1 fTRFl
НА141 Руководство Нарушение незнач Неправильное иногда Проверка пригодности Директива

0 пользователя процедуры лечения ительн обращение руководства пользователя 93/42/ЕЕС по
слишком О Некачественное медицинским
сложное техническое изделиям

обслуживание

НА142 Недостаточная Нарушение незнач Недостаточное иногда Описание эксплуатации в Директива
0 спецификация процедуры лечения ительн описание Руководстве пользователя 93/42/ЕЕС по

на эксплуатацию О использования медицинским
и техническое Проверка пригодности изделиям
обслуживание руководства пользователя

НА143 Сложная и Неправильно незнач Слишком сложная иногда Проверка эксплуатационной IEC 60601-
0 запутанная заданы значения ительн система пригодности 1:2005

система параметров 0 управления / 15.1 [TRF]
управления и Автоматическая Пользовательский
эксплуатации остановка интерфейс
(эксплуатационн лечебной
ая ошибка) процедуры

7.1 Опасности, связанные с нежелательными побочными эффектами и недостаточной эффективностью Заголовок
7.2.1 Неправильный результат процедуры

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls



QuadProV03_lVlMol40210-l

л—ЯШ рносо» нме рисюшя
Б с м а я с в ^ ^  • Примятяс мер Оценка остаточного риска

М
HAI44

О

HAI4S
О

HAI46 
О

HAI47
О

НА148
О

HAI49
О

HAI50 
О

Ояяс— ст»
Неправильный
результат
процедуры

Ошибочные 
измерения и 
другие аспекты 
измерений

Ошибочные 
измерения и 
другие аспекты 
измерений

Ошибочные 
измерения и 
другие аспекты 
измерений

Ошибочные 
измерения и 
другие аспекты 
измерений

Недостаточная 
спецификация 
на проверку 
перед
использованием

Спорное и
неоднозначное
отображение на
дисплее
настроек
параметров,
результатов

Меа/гехнолог.

Общая травма 
(средней тяжести)

■ Передозировка 
процедуры 
• Везикулы и/или 
рубцы

• Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы

* Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы

• Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы
• Ожоги кожи 
третьей степени
Отсутствует
терапевтический
эффект
Повреждения глаз
Передозировка
процедуры
Перекрестное
з^фажение

Отсутствует или
слишком
незначительный
терапевтический
эффект
Передозировка 
процедуры______

крити
чески

незнач
ительн

незнач
ительн

незнач
ительн

незнач
ительн

К р и та

чески

крити
чески

Причина

Нестандартная
задача может
потребовать
изменения
заданных настроек
элементов
управления.

Меры apanaw ticrwHi
Отображение на дисплее 
выбранных параметров 
соответствующей лазерной 
процедуры;
- Флюенс (импульсный режим)
- Длительность импульса
- Частота повторения 
импульсов
- Мощность (непрерывного 
излучения)

Неправильные 
параметры лазера 
из-за
неправильного
выбора
наконечника

едва ли 
возможно I

неправильное
значение
параметров лазера 
вследствие 
изменения 
параметров тока 
из=-за
неисправности 
блока управления 
диодом
Нев^)ные 
параметры лазера 
из-за ошибок 
индикации 
(главный процесс)

Неверные 
параметры лазера 
из-за
неправильной 
длительности 
импульсов
Повреждение 
оптическим 
излучением 
Эксплуатация в 
ненадлежащих 
внешних условиях 
Неправильный 
наконечник / 
пятно
Использование
непродезинфицир
ованного
аппликатора______
Вводящая в 
заблуждение 
индикация на 
дисплее

Примечание в руководстве 
пользователя;
Выбрать правильный 
наконечник в графическом 
интерфейсе пользователя

Обучение пользователей
Контроль параметров тока 

блока управления

- Заданный параметр 
передается подчиненному 
процессу
-> этот параметр записывается 
в память
-> параметр считывается и 
посылается в главный процесс.
- Главный процесс проверяет 
полученный параметр

Контроль длительности 
импульсов путем контроля 
параметров тока блока 
управления фотодиодом.

Примечание в руководстве 
пользователя:
Выбрать правильный 
наконечник в графическом 
интерфейсе пользователя

Обучение пользователей

Интуитивно понятный дизайн 
графического интерфейса. 
Проверка эксплуатационной 
пригодности.

IEC 60601- 
I;200S 
15.4.5 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

Применяемые
стаимтыг
ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

EN 62304:2006

EN 62304:2006

EN 62304:2006

EN 62304:2006

EN 60601-1- 
6:2004

II

Да

Да

Д а

Да

EN 60601-1- 
6:2004

Д а

Д а

Д а

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls

Завись (мяиеи)

программного
обеспечения

Файл
проектирования 
эксплуатационной 
пригодности______
Руководство
пользователя

Протокол обучения

Прото кол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости

Протоко л(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживав 1ИОСТИ
Руководство
пользователя

Протокол обучения

Файл
проектирования
эксплуатационной
пригодности

Анализ
соотношения
рискев/аыгад

ММо

ZI

невозможно

невозможно

NJ невозможно

невозможно

невозможно

невозможно

невозможно



НА151 
О

НА152 
О

НА153 
О

измерений и 
других
характеристик 
(Непреднамерен 
ная настройка 
параметров или 
сбой при 
настройке 
параметров)
Спорное и
неоднозначное
отображение на
дисплее
настроек
параметров,
результатов
измерений и
других
характеристик 
(Неправильное 
толкование 
отображаемых 
на дисплее 
значений)
Спорное и
неоднозначное
отображение на
дисплее
настроек
параметров,
результатов
измерений и
щ>угих
характеристик 
(Вводящая в 
заблуждение 
индикация 
данных на 
дисплее)
Недостаточная
видимость,
слышимость и
недостаточный
контакт
(Неправильная
настройка
параметров)

Побочные
эффекты

Отсутствует или
слишком
незначительный
терапевтический
э<М)ект
Передозировка
процедуры.
Побочные
эффекты

Отсутствует или
слишком
незначительный
терапевтический
эффект
Передозировка
процедуры.
Побочные
эффекты

Отсутствует или
слишком
незначительный
терапевтический
эффект
Передозировка 
процедуры. 
Побочные 
эффекты________

крити
чески

крити
чески

крити
чески

Вводящая в 
заблуждение 
индикация на 
дисплее

Вводящая в 
заблуждение 
индикация на 
дисплее

Видимость 
дисплея при 
интенсивном 
освещении или 
через лазерные 
защитные очки

Интуитивно понятный дизайн 
графического интерфейса. 
Проверка эксплуатационной 
пригодности.

Интуитивно понятный дизайн 
графического интерфейса. 
Проверка эксплуатационной 
пригодности.

Интуитивно понятный дизайн 
графического интерфейса. 
Проверка эксплуатационной 
пригодности.

EN 60601-1- 
6:2004

EN 60601-1- 
6:2004

Д а

EN 60601-1- 
6:2004

Д а

Файл
проектирования
эксплуатационной
пригодности

невозможно

Файл
проектирования
эксплуатационной
пригодности

невозможно

Файл
проектирования
эксплуатационной
пригодности

невозможно

7.2.2 Побочные эффекты Заголовок

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls



А н й л ю  pHtKo» ^ние рисками 
Осуществление 1С0нтрмер

НА155 
О

НА156 
О

НА157 
О

НА158 
О

НА159 
О

НА160 
О

НА161 
О

Опасиость
Неправильный
результат
процедуры

Ошибочные 
измерения и 
другие аспекты 
измерений

Ошибочные 
измерения и 
другие аспекты 
измерений

Ошибочные 
измерения и 
другие аспекты 
измерений

Ошибочные 
измерения и 
другие аспекты 
измерений

Недостаточная 
спецификация 
на проверку 
перед
использованием

Спорное и
неоднозначное
отображение на
дисплее
настроек
параметров,
результатов
измерений и
других
характеристик 
(Непреднамерен 
ная настройка 
параметров или 
сбой при

М<»1/гехнолог.
Эффект
• перегрев 
устройства
• отклонение 
параметров лазера
• передозировка 
процедуры

• Передозировка 
процедуры
• Везикулы и/или 
рубцы

• П е р е д о зи р о в к а  
п роцед> ф ы
• Везикулы и/или 
рубцы

Неправильный 
терапевтический 
эффект вызванный 
неправильной 
Мощностью 
неионизируюшего 
излучения
Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

н езн ач
и тел ьн

незнач
и тельн

н езн ач
и тел ьн

н езн ач
и тельн

незнач
и тельн

н езн ач
и тельн

Причина
меиеправиестн
* Слишком 
высокая 
температура 
теплоотвода

отказы датчиков 
тока

слишком высокий 
выход энергии

Слишком низкое 
или слишком 
высокое 
напряжение

Повреждения 
деталей и 
принадлежностей 
из-за
многократной 
очистки и 
дезинфекции.

Отсутствует или
неправильно
сформулирована
эксплуатационная
документация

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls

Меры противодействии
Наконечник;
- Избыточные термодатчики на 
теплой стороне

Лазер:
- Избыточные термодатчики на 
теплой стороне

При слишком высокой 
температуре устройство 
переключается в режим 
STANDBY (ожидание) Без 
опасности для пациента, 
пользователя и третьих лиц.

Мониторинг допустимых 
значений 
- Избыточность 
(формирователь тока и 
фотодиод)

- Мониторинг допустимых 
значений
- Избыточность 
(формирователь тока и 
фотодиод)

Широкий диапазон питания с 
Диапазоном входного 
напряжения 100-240 В (+/- 
10%)

Примечание в Руководстве 
пользователя касательно 
действий при многократной 
очистке и дезинфекции 
устройства (Jua^StarPro

неприменимо, так как 
стерилизация не требуется

Эксплуатационная 
документация для устройства 
QuadroStarPro включает;
- Руководство пользователя 
(UM)
- Техническое описание как 
часть Руководства 
пользователя

Документация предоставляется 
в бумажной копии

ШС 60601- 
1;2005 
11.6.6 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям____
ШС 60601- 
1;2005 
11.6.7 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям
ШС 60601- 
1;2005 
7.9.1 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

Применнемые
стандарты
EN 62304;2006 Д а

EN62304;2006

EN62304;2006

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

Д а

ШС 60601- 
1;2005/EN 
60601-1;2006

ШС 60601- 
1;2005/EN 
60601-1;2006

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

Запись (записи)

отслеживаемости

Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости
Протокол(ы)
верификации
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости
Спецификация

Руководство
пользователя

Руководство
пользователя



V ^ u a u i i u  т  _l»жl▼жl^x^wAAv-i

HA162 
О

HA163 
О

НА164 
О

НА165 
О

НА166 
О

настройке
параметров)
Спорное и
неоднозначное
отображение на
дисплее
настроек
параметров,
результатов
измерений и
других
характеристик 
(Неправильное 
толкование 
отображаемых 
на дисплее 
значений)______
Спорное и
неоднозначное
отображение на
дисплее
настроек
параметров,
результатов
измерений и
других
характеристик 
(Вводящая в 
заблуждение 
индикация 
данных на 
дисплее)
Недостаточная
видимость,
слышимость и
недостаточный
контакт
(Неправильная
настройка
параметров)

Спорное и
неоднозначное
отображение на
дисплее
настроек
параметров,
результатов
измерений и
других
характеристик 
(Вводящая в 
заблуждение 
индикация 
данных на 
дисплее)
Повреждения
при
транспортировке
(Слишком
большой вес или
неправильное
распределение
массы;
зазу^зенные

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Общая травма 
(средней тяжести)

Побочные
эффекты

Побочные
эффекты

Повреждения во 
время
транспортировки;
Вред,
причиненный
вследствие
перемещения
тяжестей

незнач
ительн

Крита
чески

крити
чески

незнач
ительн

незнач
ительн

Недостаточная
упаковка

Ошибка,
вызванная
человеческим
фактором

Необученный или 
недостаточно 
квалифицированн 
ый пользователь

Недостаточное
описание
предполагаемого
использования

Слишком большие
размеры
устройства,
неэргономический
дизайн и большой
вес, недостаточная
упаковка

Испытание упаковки на 
соответствие указанным 
условиям транспортировки, 
хранения и эксплуатации

Интуитивно понятный дизайн 
устройства (JuadroStarPro. 
Проверка эксплуатационной 
пригодности.

Описание профиля 
предполагаемого пользователя

Подготовка персонала

Описание предполагаемого 
использования в Руководстве 
пользователя

Эргономичный и компактный 
дизайн устройства. 
Небольшой вес (< 15 кг) 
Испытания упаковки

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

EN 60601-1- 
6:2004

Д а

EN 60601-1- 
6:2004

EN60601-1-
6:2004

Д а

Д а

Д а

EN 60601-1- 
6:2004

Д а

Протокол
верификации
упаковки

невозможно

Файл
проектирования 
эксплуатационно 
й пригодности

невозможно

Файл
прюектирования 
эксплуатационно 
й пригодности

Руководство
пользователя

Протокол 
обучения________

невозможно

Руководство
пользователя

невозможно

Чертеж

Руководство
пользователя

Отчет по
верификации
упаковки

невозможно

8 М аркировка Заголовок
8.1 Опасности, связанные с инструкциями по установке Заголовок

Отсутствие опасности в случае 
преждевременной распаковки 
устройства QuadroStarPro.

IEC 60601-
1:2005
7.2.l7fTRF1

IEC 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

8.2 Опасности, связанные с маркировкой устройства Заголовок

Имя файла: FB 7302 RAaCQuPro V03_MMol40210-01.xls



Анализ рисков

г  I  ц . у  I

Ж е рисками

Осуществление 1СОнтрмер

НА168 
О

НА169 
О

НА170 
О

НА171 
О

НА172 
О

HAI73 
О

НА174 
О

Опаснвсту
Опасности, 
связанные с 
маркировкой 
устройства

Недостаточная 
маркировка и 
спецификация 
принадлежносте

Опасности, 
связанные с 
маркировкой 
устройства

Опасности, 
связанные с 
эксплуатацией 
устройства

Опасности, 
связанные с 
эксплуатацией

МелАехяолог.
Эффект
Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Повреждения глаз
Передозировка
процедуры

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Нежелательные 
побочные эффекты 
(умеренные)

Общая травма 
(средней тяжести)

незнач
ительн

К р и та

чески

незнач
ительн

незнач
ительн

незнач
ительн

Причина
иекстравивсти
Маркировка 
неправильная или 
отсутствует

Неконтролируемы 
й выброс
неионизирующего 
излучения 
Неправильный 
наконечник/ 
пятно

Знак безопасности 
на устройстве 
отсутствует или 
размещен в 
неправильном 
месте

Неправильные 
настройки 
элементов 
управления из-за 
отсутствующей / 
неправильной 
индикации 
положения либо 
нечетко виден 
статус
регулируемой 
переменной._____
[SFC] 
Неудовлетворител 
ьная конструкция 
индикатора

Меры яротивадействия
Маркировка устройства в 
соответствии с пунктом 7,2.2 
- Табличка устройства

Маркировка и спецификация 
принадлежностей (подкладка, 
наконечник, сканер, ножной 
переключатель, индикаторная 
лампа лазерного излучения, 
блокировка двери)

неприменимо, так как 
отсутствует соединение с 
внешним источником питания.
Существует неочевидная 
физиологическая опасность, 
связанная с устройством. 
Маркировка: Волоконно- 
оптический аппликатор (D. 1 
Рис. Ш , ШС 60601-2-22:2007)

неприменимо, так как замена 
местами «земли» и «нейтрали» 
не создает опасность.
Обозначения элементов 
управления согласно 
ШС60601-1, таблица D1
- № 12 «ON» (Вкл.) (сетевой 
выключатель)
- № 13 «OFF» (Выкл.) (сетевой 
выключатель)
- № 16 «ON» (Вкл.) для 
компонента оборудования 
(выключатель с ключом)

Состояния системы 
отображаются на дисплее. Во 
время прогрева (тестирования 
системы) на дисплей 
выводится соответствующий 
экран-заставка

IEC 60601- 
1:2005 
7.2.2 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005 
7.2.5 fTRFl
ШС 60601- 
1:2005 
7.2.13 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям
ШС 60601- 
1:2005 
7.3.7 fTRFl
ШС 60601- 
1:2005 
7.4.2 [TRF]

Директива 
93/42/ЕЕС по 
медицинским 
изделиям

ШС 60601- 
1:2005 
15.4.4 [TRF]

Применяемые
стандарты
EN 62304:2006

EN 60601-1- 
6:2004

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006
ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006
ШС 60601- 
1:2005/EN 
60601-1:2006

ШС 60601- 
1:2005/EN  
60601-1:2006

8.3 Опасности, связанные с Руководством пользователя
НА175 I Опасности, [ Общая травма крити I Не приведена | иногда

Заголовок

Запись (записи)
Схема 
маркировки 
149099020 
Маркировка 
устройства 
QuadroStarPRO

CL 7357 
Табличка 
устройства 
QuadroPro V01 
IS120920-01

ММо

Спецификация на 
компоненты

KI

Огчет(ы) по
проверке
соответствия
программного
обеспечения
Анализ
отслеживаемости

Проверьте Руководство ~ШС 60601- I ШС 60601- 1"****^"*^*  ̂Да Руководство
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0 связанные с
Руководством
пользователя

(средней тяжести) чески информация по
остаточным
рискам из-за
недостаточных
сопроводительных
сведений

НА176
0

Чрезмерно
усложненное
Руководство
пользователя
(Неправильное
обращение и
техническое
обслуживание)

Нарушение 
процедуры лечения

незнач
ительн

0

Неправильное 
обращение и 
техническое 
обслуживание

иногда

9 Изучение рекламаций / рыночной конъюн1сгуры

^^^В ователя на соответствие 
применимым

требованиям стандарта ШС 
60601 -I

Проверка пригодности 
руководства пользователя

1:2005/EN 
60601-1:2006

EN 60601-1- 
6:2004

пользователя

Контрольный 
список - 
Руководство 
пользователя

Файл
проектирования 
эксплуатационно 
й пригодности

Руководство
пользователя

Заголовок

невозможно

9.1 Опасности, связанные с жалобами
НА177

о
Использование
устройства
неквалифициров
анным /
необученным
персоналом
(Неправильное
использование
устройства)

Заголовок
Недостаточный 
терапевтический 
эффект 
Нарушение 
процедуры лечения

незнач
ительн

Отсутствуют 
требования по 
нецелевому 
применению

Описание профиля 
предполагаемого пользователя

Подготовка персонала

Файл
проектирования 
эксплуатационно 
й пригодности

Руководство
пользователя

Протокол 
обучения________

невозможно
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Анализ рисков
Беэошсн»
сть

кннс рисками

Осуществление контрмер О ценка  остаточного риска

Опасность
HAI78 
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1. Заключение

Не применимо для концепции управления рисками. 

2 Обязанности

Ответственность ФИО Квалификация Ответственность в рамках проекта

общая ответственность в соотв. с 

DIN EN 60 ISO 14971 М. Мёллер
Дипломированный инженер 
Биомедицинская техника (Специальное 
высшее учебное заведение)

Общее устройство управления 
безопасностью

электробезопасность в соотв. с

DIN EN 60 601-1, DIN EN 60-601-1-2 
DIN EN 60-601-2-22

С. Бюссер
Дипломированный инженер 
Электротехника (Специальное высшее 
учебное заведение)

Электрическая безопасность 
Электромагнитная совместимость

программное обеспечение в соотв. с 

D IN E N 60 601-1, EN 62304 Н. Джон
Дипломированный инженер 
Компьютерная инженерия (Специальное 
высшее учебное заведение)

Программное обеспечение

Удобство использования в соотв. с 

EN 60601-1-6, EN 62 366:2008
Г. Циммерман Физик Удобство использования. Применение

безопасность лазерного устройства в 
соотв. с

DIN EN 825-1,
DIN EN 60 601-2-22

И. Штрайт Физик, Доктор естественных наук Безопасность лазерного устройства

Все документы по управлению рисками проверяются и выпускаются представителем руководства по качеству.
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3. Критерии защищенности от рисков

Следующая матрица должна применяться для оценки риска по всем обнаруженным опасностям.

Вероятность
возникновения

всегда 

часто 

иногда 

едва ли возможно 

невозможно

Критерии принятия

несущественно незначительно опасно
крайне
опасно

Степень
повреждения

Ц ^ Ц ^ ^ Ц р н е п р и е м л е м ы й ПЦНУ , ' ' приемлемый

ПЦНУ = Практически целесообразный низкий уровень

Повреждения при контакте с напряжением сети и повреждения глаз, вызванные лазерным излучением, имеют чрезвычайно важное значение для устройств, продаваемых 
«Асклепион Лейзер Текнолоджис». Поэтому к таким рискам нужно относиться с особым вниманием.
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Степень ущерба и вероятность его возникновения выбираются следующим образом:
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4. Процесс управления рисками

Процесс управления рисками на этапе разработки продукта осуществляется в соответствии с технологической инструкцией 731 РА «Планирование конструирования и разработки» 
и контрольного листа CL 7311 «План разработки», или же в соответствии с технологической инструкцией РА 737 «Изменения в конструкции».

5. Назначение устройства

Не применимо для концепции управления рисками.

6. Анализ и оценка рисков

Анализ рисков, как правило, состоит из следующих компонентов:

- общий анализ рисков в соответствии с Директивой 93/42/EWG: 1993-06+ М 1+М2+МЗ+М4+М5 Медицинские приборы, устройства, оборудование

- анализ рисков в соответствии с EN 60601-1:2006 для обеспечения общей безопасности

- анализ рисков в соответствии с EN 60601-1:2006 и EN 62304:2006 для Программируемого электрического медицинского оборудования (безопасность программного 
обеспечения).

- анализ рисков в соответствии с EN 60 601-1-2: 2007 для определения основных рабочих характеристик для указания параметров в ходе испытаний на 
помехозащищённость

- доказательство удобство использования согласно EN 60601-1-6:2007 + CENELEC-Cor.:2010 и EN 62366:2008 по использованию медицинского оборудования и 
вспомогательных факторов

7. Описание примененных мер уменьшения риска

Не применимо для концепции управления рисками.

8. Контроль риска и проверка риска

Проверка и подтверждение степени риска осуществлялись согласно технологической инструкции РА 735 «Проверка конструкции» и РА 736. Проверка Perns
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1. Краткое изложение

Примечания: Управление рисками устройства была проведена согласно EN ISO 14971:2009. В настоящее время проводится анализ соблюдения стандарта EN ISO 
14971:2012. Для этой цели планируется адаптировать документ РА 730 для проведения анализа GAP на базе проведенной предыдущей процедуры управления 
рисками и адаптации анализа рисков.

1.1 Основные характеристики
Для изделия «QuadroStarPRO» определены несколько основных эксплуатационных параметров. Эти параметры следует проверять, при необходимости в функциональных 
испытаниях. Основные эксплуатационные параметры:

Длина волны лазерного излучения:
■ Длина волны лазерного излучения: 532 нм (зеленый) или

577 нм (желтый) или
940 нм или 980 нм (инфракрасный)

Лазерная энергия и длительность импульса 
• Мощность лазерного излучения:

Длительность лазерного импульса: 
Частота повторения импульсов: 
Класс лазера:

8 Вт при длине волны 532 нм (зеленый) или 
5 Вт при длине волны 577 нм (желтый) или 
25 Вт при длине волны 940 нм или 980 нм (инфракрасный) 

1 мс ... 95 с (непрерывное излучение)
0,5 - 20 Гц 

4
* для волокна с диаметром сердечника меньше 600 мкм максимальная мощность ограничивается автоматически

Система микроконтроллеров отвечает за контроль и управление выходными параметрами и защитными системами устройства. Данные по значениям эквивалентного 
напряжения оцениваются и сравниваются с расчетными значениями.
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Ссылка Предел Результат
Защита от опасного или недопустимого выходного 
излучения Номинальная энергия <±20% на экране появляется предупреждающий знак

Номинальная энергия < ±50%
генерирование импульсов немедленно 
прекращается, а на экран выводится сообщение об 
ощибке

Номинальная длительность 
импульса < ±20% выключите лазер

Период отказоустойчивости 
системы > чем у сторожевого 
устройства

макс. 200 мс Если излучение лазера отключено, после этого 
какие-либо недопустимые травмы исключены.

Изоляция контактной части типа В
Контактная часть относится к деталям типа В. Устройство предназначено для использования в среде, окружающей пациента (см. схему изоляции)

Ссылка Результат
Пар. 8.1.2 Защита от поражения 
электрическим током

Усиленная изоляция (2МОРР) входного сетевого напряжения (токоведущая часть) от безопасного источника низкого 
напряжения внутри устройства и контактной части с 2 МОРР
Основная изоляция (1 МОРР) между безопасным источником низкого напряжения питания и заземленной контактной частью 
Металлический корпус с заземлением потенциала, основная изоляция (1 МОРР) деталей под напряжением до корпуса 
Контактная часть с заземлением

1.2 Другие граничные условия применимые к оценке рисков
Класс лазера:
Подача питания: 
Жидкости:
Условия окружающей 
среды:

Пользователь устройства

100-240 В~, 50/60 Гц
Изделие не рассчитано на применение жидкостей
Устройство используется главным образом в кабинете врача, а также в операционной
Насадка и сканер применяются во врачебном кабинете (здесь подкладку насадки можно дезинфицировать или стерилизовать) 
Оптические волокна могут использоваться при коагуляция или испарении ткани также в стерильных условиях - волокна стерильны 
практикующий врач
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1.3 Оценка остаточного риска 

Словесное описание

Использование изделия «QuadroStarPRO» в соответствии с назначением и согласно Руководству пользователя не предусматривает каких-либо критических рисков для пациентов, 
пользователей и добросовестных третьих лиц.
При условии соблюдения приведенных технических условий, встроенные предохранительные и защитные средства, меры по контролю за качеством с акцентом на качество 
изготовления, обеспечивают приемлемый уровень остаточных рисков благодаря техническим факторам изделия.
Техническое обслуживание и плановые проверки безопасности позволяют гарантировать эксплуатационные характеристики, технические требования и безопасность устройства в 
течение расчетного срока его службы.
При анализе рисков и оценке клинических факторов остаточные риски оцениваются как приемлемые; все меры, изложенные в процедуре управления рисками, были подтверждены 
как позитивные.
Процедура управления рисками, определенная в документе QMH (РА 730 Управление рисками), является надлежащей и достаточной.
Документированная процедура управления рисками обеспечивает принятие и послепродажный мониторинг всех рисков по изделию «QuadroStarPRO».

Все известные на текущий момент факторы опасности прошли оценку.

Все меры приняты и проверены.

Польза для здоровья превышает остаточный риск.

неприменимо: т.е. не применимо для Процедуры управления рисками в данной редакции

В да В нет

В да В нет

И да В нет

Q

неприменимо
Q

неприменимо
в

неприменимо
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2. Описание устройства

2.1 Краткое описание

Изделие QuadroStarPRO —  медицинский терапевтический лазер класса 4. Доступны различные длины волн:
- 532 нм (зеленый) или 

577 нм (желтый) или
- 940 нм или 980 нм (инфракрасный)

Устройство оснащено выключателем питания на 100-240 В~ 50/60 Гц для включения и выключения устройства. В соответствии со своим предполагаемым использованием, 
устройство должно активироваться переключателем с ключом. Для экстренных случаев предусмотрен кнопка аварийного выключения лазера. Устройство управляется программной 
системой с конфигурацией «ведущий-ведомый». Ведущий процесс —  графический пользовательский интерфейс на центральном процессоре Marvell РХА-300 под операционной 
системой Windows СЕ. Подчиненный процесс - отдельный процесс, работающий на микроконтроллере Microchip PIC18F46K22. Связь между главным и подчиненным процессами 
осуществляется по защищенному каналу. Подчиненный блок управления отвечает за электронику лазера. Для удобства взаимодействия между человеком и мащиной на устройстве 
предусмотрен цветной дисплей с диагональю 5,7 дюймов и 9 емкостными сенсорными кнопками по периметру экрана. Ведущая программа создана с помощью пакета Microsoft 
Visual Studio 2008, а подчиненная программа - MPLAB X IDE.
Главный центральный процессор установлен на плате DBP1 (монтажная плата дисплея) разработки фирмы «Асклепион Лейзер Текнолоджис ГмбХ» (см. соответствующую 
спецификацию детали).
Вся электронная система работает на токе низкого напряжения. Для активации лазерного излучения используется ножной переключатель.
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3. Обязанности

См. главу 2 в отчете FB 2 Концепция управления рисками QPro IS120724-7301.doc

4. Критерии защищенности от рисков

См. главу 3 в отчете FB 7301 Концепция управления рисками QPro 18120724-02

5. Процесс управления рисками

См. главу 4 в отчете FB 2 Концепция управления рисками QPro IS120724-7301.doc

6. Назначение устройства

Установка QuadroStarPRO относится к лазерам класса 4, и генерирует импульсы относительно большой длительности, а также непрерывное излучение на всех длинах волн (см. 
главу Технические данные»). Поэтому установка может оказывать селективное тепловое или разрушающее воздействие на ткани, и, следовательно, может применяться для 
различных показаний. Варианты установки, которые генерируют лазерное излучение в видимом (зеленом и желтом), а также в инфракрасном диапазоне, оказывают почти 
идентичное воздействие на ткани. По этой причине данные по предполагаемому использованию и показаниям приводятся вместе для каждой конкретной длины волны излучения. 
Предполагаемое использование установки описывается более подробно в главах 1.3 и 6 Руководства пользователя установкой QuPRO (деталь 1490 99 002).

Данное устройство может применяться только пользователями, которые имеют соответствующую квалификацию, а также прошли профессиональную подготовку, имеют 
экспертные знания и практический опыт. Лечение может проводиться только практикующим врачом, или хорощо обученным специалистом (напр. медсестрой) под ответственность 
практикующего врача. Описываемое устройство включает в частности лазерную систему высокой мощности. Применение данной лазерной установки предполагает как 
предварительное условие знание о лазерах или получение таких знаний. Также соответствующие учебные курсы по получению экспертных знаний о применении лазеров 
предлагаются фирмой «Асклепион Лейзер Текнолоджис ГмбХ». К эксплуатации данной установки допускаются только специалисты, которые прощли обучение на рабочем месте и 
расписались в Паспорте медицинского устройства.

Устройство может использоваться в любой частной практике или в клинической больнице и легко доставляется в нужное место для проведения процедуры. Лазер QuadroStarPRO 
разработан в соответствии с общепринятыми технологическими стандартами и отвечает всем применимым нормам и правилам безопасности. Программное обеспечение защищено; 
изменения в данное программное обеспечение могут быть осуществляться только специалистами, имеющими необходимое разрещение.
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7. Анализ и оценка рисков

Анализ рисков, как правило, состоит из следующих компонентов:

- общий анализ рисков в соответствии с Директивой о медицинском оборудовании 93/42/EWG: 1993-06+ М1+М2+МЗ+М4+М5

- анализ рисков в соответствии с EN 60601-1:2006 для обеспечения общей безопасности

- анализ рисков в соответствии с EN 62304:2006 для Программируемого электрического медицинского оборудования (безопасность программного обеспечения)

- анализ рисков в соответствии с EN 60601-1-2:2007 с целью определения основных рабочих характеристик для указания параметров в ходе испытаний на 
помехозащищённость

- анализ рисков в соответствии с EN 60601-1-6:2007+CENELEC-Cor.:2010, EN 62366:2008 для определения пригодности

- анализ рисков в соответствии с EN 60601-2-22:1996, EN 60825-1: 2007 в части Специальных требований к безопасности терапевтического лазера 

Устройство QuadroStarPRO прошло типовые испытания. Какие-либо другие испытания или процедуры не проводились.

8. Описание примененных мер снижения риска

8.1 Риски

Как и для любого оборудования, при эксплуатации данного устройство следует принимать во внимание возможные риски.

Риски для пациента, пользователя, обслуживающего персонала и посторонних включают

•  Сбой программного управления защитными системами
•  поражение электрическим током
•  риски, связанные с электромагнитным излучением
•  повреждение глаз в результате неконтролируемых выбросов излучения либо неверно заданных параметров излучения
•  нарушение механической целостности устройства

Устройство QuadroStarPRO разработано, сконструировано и изготовлено таким образом, что оно не создает какие-либо предсказуемые риски для клиентов, людей и предметов, 
находящихся в окружающей среде, при условии, что модуль используется по своему назначению согласно Руководству пользователя.



Рисунок 1

Неисправность 1: Сбой прерывания
В этом случае прямоугольный сигнал триггера более не существует. Триггер сторожевого устройства не будет запускаться повторно. Таймер сторожевого устройства ведет 
обратный отсчет.

—+ Все выходные сигналы будут сброшены на исходное значение.
—► Система управления в безопасности и продолжает работать.
-♦  Устройство выключается автоматически через 30 секунд.

Неисправность 2: Происходит сбой программного обеспечения, но прерывание остается активным.
Из-за отсутствия флажка обновления время обновления не сбрасывается на 110 мс в данном случае, а устанавливается на нуль. Таким образом, затвор прямоугольного сигнала 
триггера закроется и не будут генерироваться снова. Следовательно, обновления сторожевого устройства не будет, а таймер сторожевого устройства обнуляется.

—► Все выходные сигналы будут сброшены на исходное значение.
—► Система управления в безопасности и продолжает работать.
—► Устройство выводит на экран сообщение об ошибке и автоматически выключается через 30 секунд.
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8.1.1 Защита от сбоев программного обеспечения

8.1.1.1 Устройство сигнализации о неисправностях

Компьютерная система может лишь частично контролировать свою работу. Устройство сигнализации заботится о необходимой надежности. Устройство представляет собой 
устройство, работающее независимо от компьютера. Задача его заключается в том, чтобы перевести программируемую электронную медицинскую систему в безопасный режим в 
случае отсутствия сигналов управления. Сигналы управления отсутствуют, если:

программное обеспечение находится в бесконечном цикле 
любое содержимое памяти повреждено
периферийные компоненты процессора имеют технический дефект
центральный процессор не обрабатывает заданный программный путь из-за внешних или внутренних воздействий 
ошибки центрального процессора и/или системы вызывают остановку центрального процессора 
обнаружена единичная и/или системная программная ошибка.

Программное обеспечение запускается автоматически после подачи питания на устройство. Показания времени сторожевого устройства несколько раз проверяются программным 
обеспечением. Если время находится в допустимом диапазоне, программа начинает запускать сторожевое устройство. До тех пор, пока устройство срабатывает правильно, 
выходной разрешающий сигнал включен (—♦ действительное состояние). Если программное обеспечение не может запустить сторожевое устройство во время исполнения 
программы, все выводы переключаются в безопасное состояние, поскольку сигнал разрешения выхода заблокирован (—► недопустимое состояние).
После того как произошел отказ при обновлении сторожевого устройства, оно не может быть перезагружено при выполнении программы. Состояния сигнала разрешения выхода 
всегда считывается центральным процессором и проверяется перед новым созданием сигнала запуска устройства сигнализации. Если сигнал запрещается (недействительный), 
команды на запуск устройства сигнализации генерироваться не будут. Для перезапуска устройства необходимо отключить, а затем включить питание устройства.

Сторожевое устройство 1

Первое сторожевое устройство встроено в программируемый контроллер интерфейса (PIC). Все выходные значения сбрасываются, если через 4 или более секунд после запуска 
микроконтроллера не подается сигнал.

Сторожевое устройство 2

Сторожевое устройство обнуляется при возникновении любого из следующих событий: выполняется команда SLEEP или CLRWDT.
Внешнее сторожевое устройство запускается по флажку KeepAlive. Переключение данного флага события происходит в основном цикле программного обеспечения, а также 
любыми другими функциями (например. Communication (связь)). Максимальное время обновления сторожевого устройства —  100 мс со срабатыванием через основной цикл. Если 
основной цикл останавливается, а значение таймера более 400 мс, сторожевое устройство выключает устройство (OFF).
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Максимальное время:
Обновление сторожевого устройства - в основном 100 мс в цикле. Всякий раз, когда время больше 400 мс, устройство выключается.

Минимальное время:
—► Всякий раз, когда устройство включено, таймер сторожевого устройства будет проверяться несколько раз, если контрольный таймер в диапазоне: t <= 400 мс

8.1.1.2 Контроль тактовой частоты
Таймеры центрального процессора используются для системной линии времени и запуска нескольких событий (напр. для прерывания сторожевого устройства). Точность таймеров 
зависит от устойчивой частоты процессора. Независимый внешний контроллер —  UART-сигнал для связи с главной программой. Если отклонение тактовой частоты превышает 
один процент, режим READY (готовности) блокируется сообщением об ошибке.

8.1.1.3 Контрольные суммы по файлам

Процедура: В этой процедуре содержимое памяти/данные приводится путем арифметического сложения сокращаются к одной сумме, количество разрядов которой (32 бита)
зависит от объема памяти. Также учитывает тип хладагента. В этой сложной и быстрой испытательной процедуре, необходимо обеспечить, чтобы ошибочные 
изменения информации в памяти происходят только в одном направлении, т.е. всегда от «0» к «1» или всегда от «1» на «0»! Эта функция не может быть 
гарантирована для системы. Это означает, что ошибки в разряде могут исключать друг друга и не обнаруживаются. Вероятность взаимной отмены ошибок в разряде 
считается очень низкой, и процедура считается приемлемой и достаточно надежной.

Модуль центрального процессора предоставляется с флэш-памятью для архивирования данных. Эта память имеет конфигурацию \флэш-диск и может быть адресована через 
файловую систему на флэш-диске. Таким образом, доступ к данным может осуществляться через файлы, как на обычном жестком диске, используя функции операционной системы. 
Для выявления ошибок считывания и/или ошибок памяти, все файлы, созданные фирмой «Асклепион Лейзер Текнолоджис ГмбХ», снабжены контрольной суммой.

В конце разработки разработчик записывает все файлы вместе с их соответствующими контрольными суммами (которые указываются в конце каждого файла). Всякий раз при 
доступе к файлу программа вычисляет соответствующую контрольную сумму и сравнивает ее с контрольной суммой, записанной в конце файла. Если обе суммы идентичны, 
данные считаются достоверными и могут считываться и использоваться.
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Пользовательское программное обеспечение запускается, только если контрольные суммы всех необходимых файлов совпадают. Пользовательское программное обеспечение 
(taurus.exe) проверяет целостность файлов используемой конфигурации (lNI-файлы) во время выполнения при каждой их необходимости. В случае возникновения какой-либо 
ошибки используются данные по умолчанию и появляется сообщение об ошибке. Активация режима готовности соответствующего модуля блокируется.

8.1.1.4 Система взаимодействия "главный-подчинённый"
Взаимодействие пользователь-устройство осуществляется с помощью кнопок рядом с дисплеем. Это взаимодействие контролируется главным программным обеспечением, которое 
обеспечивает графический интерфейс пользователя. Главное ПО работает на отдельном процессоре. Подчиненное работает на микроконтроллере. Главное ПО не может 
непосредственно получить доступ к оборудованию устройства - это только возможно из процесса подчиненного ПО. Поэтому главное и подчиненное ПО связаны с помощью 
защищенной передачи данных между процессами.
Если происходит сбой подчиненного процесса, устройство управляется сторожевым таймером. Если происходит сбой главного процесса, подчиненный процесс переключает 
устройство в безопасный режим и пытается повторно установить связь с главным процессом. Если эта попытка терпит неудачу, подчиненный процесс выключает устройство. Связь 
является двунаправленной.
Каждая передача данных защищена с помощью циклического контроля избыточности (CRC). Главный проверяет корректность ответа подчиненного после любой команды. 
Подчиненный ожидает запроса от главного в течение определенного периода времени. Для любой ощибочной передачи цикл передачи данных повторяется. Если ошибочная 
передача происходит непрерывно при повторе подчиненный выключает устройство.
Любая обнаруженная подчиненным неисправность сообщается главному (бит состояния). После этого мастер запращивает и отображает сведения об ощибке.
Если кнопка готовности (ready) на экране нажата пользователем. Главный вычисляет необходимые для лечения контрольные значения и контролирует излучение энергии. Главный 
передает данные со всеми параметрами для лечения подчиненному. Подчиненный настраивает оборудование и отправляет набор параметров назад главному.
Главный проверяет набор данных, повторно считанный у подчиненного. Если обнаруживаются различия параметров, главный генерирует сообщение и процедуру остановки 
состояния готовности.

8.1.1.5 Кнопка аварийной остановки лазера, выключатель с ключом и выключатель питания
Кнопка аварийной остановки лазера и выключатель с ключом находятся на линии подачи электропитания. Оба включают напряжение с реле К1 источника питания на 
однокристальную печатную плату (SOC РСВ). Если нажата кнопка аварийной остановки, блок питания выключен, система является безопасной.
Выключатель с ключом - это выключатель включения-выключения, требуемый согласно стандарта программируемых электрических медицинских систем (PEMS). Если 
переключатель находится в положении OFF (выключено), программируемая электрическая медицинская система выключается. Это предотвращает использование устройства 
неуполномоченными лицами.
Выключатель питания отключает устройство от линии электропитания (разъединяет все соединения). Это предотвращает режим ожидания, т.е. устройство можно активировать 
только при помощи выключателя с ключом, если выключатель питания находится в положении ON (включено).



Рисунок 2
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8.1.1.6 Схемы режимов готовности (Ready)-oжидaния (Standby)
После включения питания устройство инициализируется с помощью аппаратного и программного обеспечения. Устройство всегда находится в режиме ожидания после запуска 
программного обеспечения. После изменения модуля оно тоже всегда в режиме ожидания.
Пользователь должен явно включить в режим готовности (READY) для выбранного модуля с помощью кнопки на дисплее. Режим готовности четко указывается на дисплее. Все 
параметры для лечения расположены в поле зрения рядом с кнопкой READY. Пользователь несет ответственность за их визуальную оценку и проверку при активации режима 
готовности.
Управляющие сигналы для лечения выбранным модулем доступны только, если режим готовности был успещно активирован. Если включен режим ожидания, все сигналы 
управления лечением отключены. После определенного периода бездействия в режиме готовности (ножной выключатель не нажат в течение 3 минут) выбранный модуль 
автоматически переключается в режим ожидания.
В случае любой ощибки устройство переключается в режим ожидания, и на дисплее отображается информация об ощибке.

8.1.1.7 Кнопка ножная с крышкой и двумя контактными парами
Во избежание непреднамеренной активации ножного выключателя пользователем, посторонними лицами или в результате падения предметов, ножной переключатель оснащен 
защитным зажимом.
Для избыточности, ножной выключатель оснащен двумя отдельными контактными парами. Оба сигнала оцениваются отдельно согласно стандарта программируемых электрических 
медицинских систем (PEMS). Система будет распознавать ножной выключатель как нажатый только, если обе пары контактов активируются одновременно.
При каждой активации режима готовности, в ножном переключателе проверяется каждый из обоих контактов. В этом случае генерируется ощибка и устройство остается в режиме 
ожидания.

8.1.1.8 Блокировка двери
Устройство поставляется с дополнительным выключателем дверной блокировки. Этот контакт выполнен как нормально разомкнутый контакт, который должен быть подключен к 
входу (входам). Активация режима готовности возможна только, если этот контакт замкнут. Если контакт размыкается в режиме готовности, немедленно останавливается лазерное 
излучение, активируется ждущий режим, и выводится предупреждающее сообщение на дисплей. Таким образом, посторонние лица без защитных очков будут защищены при входе 
в помещение с лазером.

•  Эта проверка выполняется при переключении в режим готовности и непрерывно производится в режиме готовности.
•  Если размыкается контакт блокировки, система переходит в режим ожидания и выводит сообщение об ошибке.
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8.1.1.9 Внешняя световая предупредительная сигнализация
Чтобы предотвратить проникновение лиц в помещение с лазером, устройство оснащено беспотенциальным контактом для сигнализации режима готовности. Этот сигнал может 
использоваться перед входом для оптической и/или акустической сигнализации о потенциальной опасности в кабинете лазерного лечения.

8.1.1.10 Оптической и акустической индикация лазерного излучения
Всякий раз, когда устройство переключается в режим готовности, подается звуковой сигнал. Во время лазерного излучения акустический/оптический сигнал подается синхронно с 
импульсом.

8.1.1.11 Время закрытия века
Согласно действующим предписаниям, все лица в помещении с лазером должны использовать средства лазерной защиты для глаз. Если кто-нибудь не надел защитные очки, 
изменение режима готовности будет сопровождаться оптической и акустической сигнализацией. В это время ножной выключатель отключается на две секунды (время закрытия 
века).

8.1.1.12 Измерение температуры (устройства)
Программное обеспечение использует многозадачность. Регулирование температуры делится на три области:

- Температура устройства
- Температура термоэлектрического преобразователя (ТЕС)
- Температура охладителя кожи

Вентиляторы для охлаждения устройства работают постоянно. Вентиляторы для охлаждения радиатора постоянно контролируются и работают, в зависимости от температуры 
радиатора. Запрос состояния от главного процесса считывает температуру устройства и выключает его в случае перегрева.
Температуры ТЕС-модулей и модуля охладителя кожи контролируются каждая своим модулем отдельно. Отдельные температурные модули (ТЕС, кожи) передают данные о 
температуре подчиненной системе. Подчиненный процесс оценивает состояние температуры и переключает устройство в безопасное состояние (например, режим ожидания), если 
температура выще допустимого диапазона. Запрос состояния от главного процесса вызывает состояние модуля температуры. Если состояние вне допустимого диапазона, 
отображается уведомление об отказе.
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8.1.1.12.1 Система охлаждения кожи (подача воды, контроль температуры)
Система охлаждения кожи работает в отдельном модуле. Она взаимодействует с подчиненной системой. Сама система охлаждения работает независимо от подчиненной системы и 
сообщает фактическое состояние подчиненной системе. Модуль системы охлаждения может управляться подчиненной системой.
Охладитель постоянно проверяет себя на:

•  температура водопроводной воды находится в допустимом диапазоне
•  температура холодной стороны насадки находится в допустимом диапазоне
•  состояние потока охлаждающей жидкости (проверка температуры)

В случае любой ошибки охладитель отключается и выводится сообщение об ошибке.

8.1.1.12.2 Система ТЕС
Система охлаждения термоэлектрического преобразователя (ТЕС) работает в отдельном модуле. Она контролирует температуру лазера и настраивается с резервом. Система 
охлаждения ТЕС взаимодействует с подчиненной системой. Сама система охлаждения работает независимо от подчиненной системы и сообщает фактическое состояние 
подчиненной системе. Модуль системы охлаждения может управляться подчиненной системой.
Контроллер непрерывно проверяет:

•  температуру холодной стороны
о контроль в режиме готовности или при переходе в режим готовности
о вне диапазона —► переключение устройства в режиме ожидания и вывод сообщения об ошибке

•  температуру теплой стороны
о контроль в режимах готовности и ожидания
о вне диапазона —► отключение системы ТЕС и насоса, вывод сообщения об ошибке

8.1.1.13 Контроль состояния оборудования и программного обеспечения
Главная система генерирует цикл для вызова состояния подчиненной каждые 150 мс. Интерфейс главной системы считывает полученные от подчиненной данные и анализирует 
информацию. Активный лазерный модуль постоянно выполняет все необходимые проверки корректности цифровых сигналов. В случае любой неисправности будет отображаться 
информация. В худшем случае сторожевой таймер не обновляется и блокирует все выходы и выключает устройство.
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8.1.1.16 Контроль величины тока и мощности фотодиода 
Подчиненная система проверяет
Мощность возбуждения устанавливается подчиненным контроллером и пропорциональна:

- току диодного возбудителя
- выходной мощности лазерного модуля
- мощности фотодиода лазерного модуля 

Диодный ток (Подчиненный)
- Ток каждого излучаемого импульса измеряется асинхронно к прерыванию импульса в любом из следующих состояний (готов READY, рабочий OPERATE, 

сканирование SCAN), когда возбуждение током возможно
- выборочное значение сравнивается с запрограммированным значением
- результирующая погрещность сравнивается с диапазоном (12,5% от запрограммированного значения)
- в случае, если ошибка превыщает значение диапазона, счетчик ощибок увеличивается. В противном случае он уменьщается.
- в случае превышения макс, значения ошибки устройство переключается в режим ожидания, и отображается сообщение об ошибке 

Фотодиод (Подчиненный)
- Ток каждого излучаемого импульса измеряется асинхронно к прерыванию импульса в любом из следующих состояний (готов READY, рабочий OPERATE, 

сканирование SCAN), когда возбуждение током возможно
- Процедура фотодиодной выборки

о Новое значение запрашивается каждые ЮОмкс
Выборочное значение проходит через программный фильтр 
значение сравнивается с запрограммированным значением 
результирующая погрешность сравнивается с диапазоном
в случае, если ошибка превышает значение диапазона, счетчик ошибок увеличивается. В противном случае он уменьшается.
Ошибка сравнивается с макс, значением ошибки (1000) для генерирования переменной ошибки (время накопления ошибки ЮОмс)

о
о
о
о
о
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8.1.1.14 Эффективность выходной мощности лазера (регулировка тока/мощности)
Оборудование обеспечения тока лазерного диода расположено внутри устройства. Компоненты этого оборудования отличаются от устройства к устройству. Поэтому, это 
оборудование нуждается в настройке. Для этой цели необходима регулировка тока и мощности. Настройки тока/мощности будут храниться (энергонезависимо) в электрически 
стираемой программируемой постоянной памяти (EEPROM) подчиненного контроллера. В этой памяти настройки тока и мощности хранятся в виде набора точек (величина 
возбуждения диодного возбудителя по отношению к величине тока лазерного диода и к выходной мощности лазера). Эти точки предварительно заданы с помощью специального 
программного обеспечения, используемого только уполномоченными сервисными специалистами.
Процедура регулировки настраивает определенный возбудитель в режиме непрерывного излучения. Величина возбуждения является заданной программно. Сервисный специалист 
измеряет выходную мощность с помощью калиброванного измерителя мощности и вводит измеренные данные мощности в сервисную программу. После ввода измеренной 
мощности, ток лазерного диода будет автоматически сохранен. По окончании процедуры точки настройки будут рассчитаны и сохранены в контроллере.
Во время работы в пользовательском режиме эти точки настройки будут использоваться для расчета возбуждения в зависимости от заданной выходной мощности.

8.1.1.15 Электронный затвор
Для генерации лазерного излучения, диодный возбудитель должен быть активным, должно подаваться напряжение управления (возбуждения - широтно-импульсная модуляция) и 
производиться два триггерных сигнала (включить, блокировать). Эти сигналы управления зависят, главным образом, от подчиненного программного обеспечения.
Для повышения безопасности системы лазер снабжен отдельной системой электронного затвора, которая работает независимо от модуля диодного возбудителя. Это электронная 
схема (блок питания печатной платы PSU РСВ), которая отключает источник питания 12В диодного возбудителя.
Режим работы:
Правильная последовательность запуска состоит из

1. Установка в положение Включено (ACTIVE HIGH): включен блок питания и силовой каскад возбудителя, ток смещения потечет
2. Установить уровня щиротно-импульсной модуляции (PWM): установка уровня возбуждения
3. Подача импульсов на шину блокировки (ACTIVE LOW): устанавливает уровень PWM, блокирует ток свыше низкого тока смещения

Состояние Источник питания (PSU РСВ) Включено (Enable) Блокировано (Inhibit) Ток
Выключатель с ключом выключен 
(KEYSWITCH OFF)

Откл. Откл. Откл. Ноль

Пуск (START) Откл. Откл. Откл. Ноль
Ожидание (STANDBY) Откл. Откл. Откл. Ноль
Готов (READY) Вкл. Вкл. Откл. Ток смещения (BIAS)
Рабочее (OPERATE), ножной 
выключатель активирован

Вкл. Вкл. Вкл./Импульс Любой установленный
широтно-импульсной
модуляцией
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Г л а в н а я  с и с т е м а  п р о в е р я е т  
Ф о то д и о д  (Г л а в н ы й )

- П ри каж дом  получении  о т  п о д ч и н ен н о й  си стем ы  дан н ы х  о со сто я н и и  в реж и м е готовн ости , главн ая  сравн и вает  зн ачен и я  (зад ан н о е  и п олучен ное).
- П роцедура ф отодиодной  вы борки  (реж и м  готовности  R E A D Y )

о  С чи ты вается  ф акти ческ ое  зн ач ен и е  
о  С равн и ваю тся  п олуч ен н ое  и устан овлен ное зн ачен и я
о  есл и  предел то к а  ф ото д и о д а  п ревы ш ен  на 50%  (п о л о ж и тел ьн ы й  или  отр и ц ател ьн ы й ), ген ери рован и е и м п ульсов  б у д е т  остан о вл ен о  н ем едл ен н о  и п о яв и тся  

инф орм ация об  ош и бке
о  если  предел то к а  ф о то д и о д а  п ревы ш ен  на 20%  (п о л о ж и тел ьн ы й  или  отр и ц ател ьн ы й ), п редуп реж д аю ш и й  зн ак  б у д ет  п о казан  на экран е  

• если  более  20% , у стан авл и вает  зн ачок  п р евы ш ен и я  эн ерги и  
■ если  м енее 2 0% , у стан авл и вает  зн ачок  н ед о статк а  э н ер ги и

- П роц ед ура ф отодиодной  вы б о р к и  (реж и м  ож идани я ST A N D B Y )
о  С чи ты вается  ф акти ческ ое  зн ачен и е
о Е сли  подчиненная си стем а  ф акти ческ и  в состояни е ож и д ан и я  и то к  ф отоди ода  бол ее , чем  из 10 циф р —> п оявл яется  со о б щ ен и е  и у стр о й ство  в ы к л ю ч ается

Д и о д н ы й  т о к  (Г л а в н ы й )
- П ри каж дом  получении  о т  п о д ч и н ен н о й  си стем ы  дан н ы х  о  со сто я н и и  в  реж им е готовн ости , главн ая  ср ав н и вает  зн ачен и я  (за д ан н о е  и п олучен ное).
- П роцедура ф отодиодной  вы б о р к и  (реж и м  готовности  R E A D Y )

о  С чи ты вается  ф акти ческое  зн ач ен и е  
о С равн и ваю тся  п олуч ен н ое  и устан овлен ное зн ачен и я
о если  предел то к а  ф о то д и о д а  п ревы ш ен  на 50%  (п о л о ж и тел ьн ы й  или  отри ц ател ьн ы й ), ген ери рован и е  и м п ульсов  б у д ет  остан о вл ен о  н ем ед л ен н о  и п о яв и тся  

инф орм ация об  ош и бке
о если  предел то к а  ф о то д и о д а  п ревы ш ен  на 20%  (п о л о ж и тел ьн ы й  и ли  отри ц ател ьн ы й ), п редуп реж д аю щ и й  зн ак  б у д ет  п о к азан  н а  экран е

■ если  более  20% , у стан авл и вает  значок  п р евы ш ен и я  эн ер ги и
■ если  м ен ее 20% , у стан авл и вает  зн ачок  н ед о статк а  эн ер ги и
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8 .1 .1 .17  О б о зн а ч е н и е  в о л о к н а
Ч тобы  обесп ечить правильное и спользовани е волокна, он о  к о д и р у ется  4  би там и . Э то б и товое  к о д и р о ван и е  об есп еч и вает  и д ен ти ф и кац и ю  15 н асадок  (О не п ри м ен яется). В олокн а 
назначаю тся  разли чн ы м  модулям с р азл и ч н ы м и  вы ходн ы м и  м о щ н о стя м и . Б ез д ей стви тел ьн ого  во ло к н а  лазерн ое  и зл учен и е  н евозм ож н о . П лотн ость  эн ерги и  или  м ощ н ость  в сегд а  
вы числяется, если  действительное в олок н о  и ден ти ф и ц и рован о . И д ен ти ф и к ац и я  оп товол ок он н ого  со ед и н ен и я  п остоян н о  п р о вер яется . В ы б рать  в м ен ю  п ользовател я  р азм ер  пятна 
позволяет  ти п  волокна.

8 .1 .1 .18  О п р е д е л е н и е  в о л о к н а
Д ля обесп ечени я вы хода лазерного  л у ч а  и з ож и д аем ого  в ы п у скн о го  о твер сти я  ап п л и катора  (н асад к и ), волокн о  ап п л и като р а  д о л ж н о  б ы ть  вкруч ен о  в S M A -разъем . Д ля  к онтроля  за  
п рави льностью  соединения м и кровы кл ю чател ь  расп олагается  в си стем е  п одклю ч ени я  волокн а. И ден ти ф и к ац и я  о п то во л о к о н н о го  соеди н ен и я  п остоян н о  п роверяется . Б ез 
дей ствительн ого  подклю чения волокна л а зер н о е  и злучен ие н евозм ож н о .

8 .1 .1 .19  С и с т е м ы  б езо п асн о сти  б л о к а  с к а н е р а
С кан ер  бы л разраб отан  с учетом  тр еб о в ан и й  д л я  м ед и ц и н ски х  си стем . М о гу т  и спользоваться  две  н езави си м ы х  си стем ы  п ер ед ач и  д ан н ы х  об  о щ и боч н ой  си ту ац и и  главн ой  си стем е:

1) О ш ибка на вы ходе си гн ал и зи рует  о  л ю б ой  н еи сп р авн о сти , к оторая  требует  вы к л ю ч ен и я  главн ой  си стем ы .
2 ) С игнал  готовности  на вы х о д е  и н ф орм и рует  главн ую  си стем у  о  том , что  зеркал о  у стан овл ен о . Э того  си гн ал а  не б у д ет  вы ходе , есл и  су щ еств у ет  у сл ови е  ош и бки . 

Р еализован н ы е следую щ и е систем ы  безоп асн ости :

М одуль сканера вклю чает зам к н у ты й  контур  с зерк ал ьн ы м  п ози ц и он и рован и ем , датч и к и  п остоян н о  отсл еж и вать  п ози ц и и  зер к ал  и си гн ал и зи рует  об  ош и бке, есл и  позиц и я 
не соответствует  ож идаем ой.
Л ю бая  зн ачи тельная  ош ибка в д р ай в ер ах , петлях  о б р атн о й  св язи  и ли  в м ехан и ческой  си стем е  о стан авл и вает  работу .
М одуль сканера им еет реж им  автоп ози ц и он и рован и я  (A u to P o s itio n ), которы й  и сп о л ьзу ет  тек у щ у ю  п озиц и ю  зеркал а , что б ы  убед и ться , что  п ред п ол агаем ое  п олож ен и е 
дости гнуто . Т олько  если п ози ц и я  п рави л ьн ая  (О К ), ск ан ер  п о д ает  си гн ал  готовн ости , а  не п о л агается  на ф ик си рован н ое  в р ем я  п озиц и они ровани я.
О пти ческая  схем а гарантирует, ч то  д аж е  если  есть  н еи сп р ав н о сть  с зеркалом , оп ти ч ески й  л у ч  не п рой д ет  ч ер ез сканер .
Д атчик  на креплении  зеркала о стан о в и т  работу  л а зер а , е сл и  тем п ер ату р а  сл и ш ко м  вы сока. Э то  м ож ет огран и чи ть  р азр у ш и тел ьн о е  п овреж ден и е п ри  вы соком ощ н ы х  
п рим енен иях , если  зеркало п овр еж д ен о  или  загрязнено.
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- В ы вод ош и бок  от  скан ера  к л азер н о й  си стем е  си гн ал и зи рует  о п ри сутстви и  л ю б о й  н еи сп равн ости . Э то т  си гн ал  об  ош и бке дол ж ен  о стан о ви ть  л азер н ы й  вы х о д  гл ав н о й  
систем ы .

- В нутренние датчики  остан авл и ваю т ск ан ер  и си гн ал и зи р у ет  об  ош и бке, есл и  тем п ер ату р а  н аходи тся  вн е б езо п асн о го  рабочего  ди ап азон а.

8 .1 .2  З а щ и т а  о т  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
П рибор разработан  как электри ческое оборуд ован и е  к л асса  I. П риб ор  не явл яется  п о сто ян н о  устан овл ен н ы м  устр о й ство м . К асательно  то к а  у течки  п р и б о р  у д о в л етво р яет  
требован иям  EN  60601-1 : 2006. М акси м альн ое н о м и н ал ьн о е  н апряж ен и е п итан ия  -2 4 0  В  п ерем ен н ого  тока . В н утри  у стр о й ства  п осле и сточн и ков  п и тан и я  п о сто ян н ы м /п ер ен н ы м  
током  только  безопасн ое низкое н апряж ен и е < 30  В п о сто ян н о го  тока, с уси лен н ой  и зо л яц и ей  (2 М О Р Р ) всех  в х о д н ы х  л и н и й  питания. П ри кл адн ая  ч ас ть  - ч асть  ти п а  В . П р и б о р  
п редн азн ачен  для использовани я в среде, о к р у ж аю щ ей  п ац и ен тов .
Д ля защ и ты  пациентов, операторов  и други х  л и ц  реал и зо ван ы  следую щ ие средства:

•  У силенная  изоляция (2М О Р Р ) входн ого  сетев о го  н апряж ен и я  (п и таю щ ая  ч асть ) о т  безоп асн ого  н и зкого  н ап р яж ен и я  питания внутри  у стр о й ства  и  о т  п ри кл адн ой  ч асти
•  О сновная  изоляция (1 М О Р Р ) м еж ду  б езо п асн ы м  н и зк и м  напряж ением  и зазем л ен н о й  п ри кл адн ой  частью
•  М еталли ческий  корпус зазем л ен , осн овн ая  и зол яц и я  (1 М О РР) м еж ду  вх о д н ы м  н ап ряж ен и ем  и корп усом , п р о в о д  зазем лени я достаточ н о  д л и н н ы й  

Д ля п одробн ой  и нф орм ац ии  см отри те такж е о тч ет  и сп ы тан и й  согласно  E N  60601-1 L G A  ...и  схем у  и зол яц и и  Q uad roS tarP R O .

8 .1 .3  З а щ и т а  о т  э л е к т р о м а г н и т н ы х  я в л е н и й
Б ы ли  приняты  следую щ и е меры :

•  электром агн итн о-н епрон и цаем ы й  м етал л и ч еск и й  корпус
•  внутренние и внещ н и е кабел и  экр ан и р о ван н ы е, экр ан ы  м н ож ествен но  со ед и н ен ы  с л и н и ей  зазем л ен и я
•  л ин ей ны й  ф ильтр  от  к он д укц и он н ого  и зл учен и я

У строй ство  с указан ны м и  м ерам и  о твеч ает  треб ован и ям  E N  60601-2 : 2007 (см . так ж е о тч ет  и сп ы тан и я  по E N  60 6 0 1 -2  SL G ...).
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8.1 .4  З а щ и т а  о т  л а зе р н о го  и зл у ч е н и я
Д ля этой  ц ели  см . такж е перечень E N  606 0 1 -2 -2 2  (1996) и E N  60825 -1 .

8 .1 .5  З а щ и т а  о т  н е ж е л а т е л ь н ы х  л а з е р н о г о  и зл у ч е н и я
У строй ство  и сп ол ьзует  утверж денны й дл я  м ед и ц и н ск и х  ц елей  н ож н ой  вы к л ю ч ател ь  дл я  л азер н о й  ак ти вац и и . Н ож н ая  кноп ка м ех ан и ч еск и  защ и щ ен а от  сл у ч ай н о го  н аж атия, 
требую тся  оп редел ен н ы е м еханические у си л и я  для  активаци и , а т ак ж е  р еал и зо ван ы  два  н езави си м ы х  в ы к л ю ч ателя  .
П рибор оборуд ован  устройством  го товн ости /ож и дан и я.
У строй ство  и м еет  аварий ную  лазерную  остан овк у , которая  о тк л ю ч ает  вы х о д  л азер а  м гн овен но.
У строй ство  сод ерж и т  видим ы й знак го то вн о сти  лазера , а  такж е о п ти ч еск и й  и  акусти ч еск и й  и н д и к атор  л азер н о го  излучения. О п т и ч еск и й  и н д и катор  р асп о л о ж ен  н а  л и ц ев о й  сторон е 
дисплея.
П ом ещ ен и е с  л азер о м  м ож но защ итить с п о м о щ ью  п одклю чени я б л о к и р о вк и  вхо д н о й  д вер и  и /и ли  н ар у ж н о й  си гн ал ьн ой  л ам п ы .

8.1 .6  З а щ и т а  о т  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я
П ользоваться  устрой ством  мож но то л ько  с кл ю ч ом  (вы кл ю ч ател ь  с к л ю ч ом ). П ользовател ь  и н ф о р м и р у ется  о  л азер н о й  о п асн ости  я р л ы к ам и  н а  устрой стве  (яр л ы к  лазерн ой  
опасности , вы ход  л азерн ого  луча, к н о п к а  ав ар и й н о го  лазерн ого  отк л ю ч ен и я , об р ати ть  в н и м ан и е  на Р у к о во д ство  п ользователя) и  и н ст р у к ц и я м и  по техн и ке  безо п асн о сти  в 
Р уковод стве  пользователя.

8 .1 .7  З а щ и т а  о т  о п а с н ы х  или  н е п р а в и л ь н ы х  в ы х о д н ы х  с и г н а л о в
У п равляю щ и е дан н ы е рассчиты ваю тся  с п ом ощ ью  п арам етров  л еч ен и я , устан о вл ен н ы х  п ользовател ем . П ерем ен н ы е и м п ульсн ы е с и ст ем ы  п редоставляю тся . С теп ен ь  возбуж ден и я  - 
это ан ал оговое  напряж ение. Его ам п л и туд а  п роп орц и он ал ьн а  д и о д н о м у  т о к у  и  вы ходн ой  м о щ н о сти  л азер а . К аж ды й  в ы ход  л азер а  (и м п у л ьсн ы й  или  н еп р ер ы вн ы й ) изм еряется  и 
контроли руется. Е сли  изм еряем ое зн ачен и е п отерян о  и з-за  этап о в  о б р аб о тки , которы е явл яю тся  сл и щ ко м  м едленн ы м  и /и ли  ч а с то т а  п овторен ия  сли щ ком  в ы сок а , сообщ ен и е  об 
ощ ибке б у д ет  сгенери рован о  и работа л а зер а  б у д ет  прекращ ена.
В ы ходны е зн ачен и я  л азера  контроли рую тся  по вы ходн ой  м о щ н о сти  л азер а . Д ля  этой  ц ели  м о д у л ь  л азер н о го  ди ода  со д ер ж и т  ф о то д и о д н ы й  детектор . Э то т  д етек тор  и зм еряет  и 
оц ени вает. Е сл и  разн и ц а  составляет м ен ее  2 0 %  м еж ду  и зм еряем ой  в ел и ч и н о й  ож и д аем ой  в ели ч и н ой  (со х р ан ен н о й  н астрой ки  м о щ н о сти ), л а зер  в н орм ал ьн ом  р еж и м е работы . Е сли  
разн иц а со ставляет  о т  20%  до  50%  м еж д у  и зм еряем ой  в ели ч и н ой  о ж и д аем о й  вели ч и н ой  (со х р ан ен н о й  н астрой к и  м ощ н ости ), п р ед у п р еж д аю щ и й  зн ак  б у д ет  п оказан  на ди сп л ее. В 
противном  случае , когда  разница состав л я ет  б ол ее  50% , сообщ ен и е  об  ощ и б к е  б у д ет  о тображ аться  и р аб о та  л а зер а  будет  остан овлен а.
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П ри вводе в эксп луатаци ю  и окон ч ател ьн ой  н астрой ке, н ом и н ал ьн ое  зн ачен и е для  к он трол я  эн ерги и  о п р ед ел яется  д л я  каж д ого  устрой ства  в отд ел ьн о сти  и со х р ан яется  в 
эн ергон езави си м ой  п ам яти  ти па PE M S.
И счерп ы ваю щ и е и нструкц ии  для н адл еж ащ его  тех н и ч еско го  обсл уж и ван и я  со сторон ы  п ользовател я , вкл ю чая  зап р о с  кольцевой  п овторн ой  кал и б р о вк и  м ощ н ости  л азер а  
квалиф ицированны м  сп еци алистом  сл уж б ы  тех н и ч еско й  п оддерж ки , о бесп еч и ваю т то ч н о сть  вы ходн ы х  зн ачен и й  у стр о й ства  во  врем я срок а  эксп л уатац и и .

Защита главной системы:
И зм ерительная си стем а  следи т в и м п ульсн ом  и н еп реры вн ом  р еж и м е п остоян ны е п отери  эн ерги и .

Ф отодиод  реги стри рует  больш е/м ен ьщ е энерги и:
- Е сли  изм еренная  м ощ н ость  б олее  2 0 %  о т  у ставлен н ой , отоб раж ается  си м вол  п р евы щ ен и е/н ех в атка  эн ерги и . У стр о й ство  п о-п реж н ем у  ф у н кц и он и рует.
- Е сли изм еренная  м ощ н ость  б ол ее  50%  о т  у ставлен н ой , устр о й ство  н ем едлен н о  п ер ех о д и т  в реж им  ож и д ан и я. Б у д ет  п оказан о  сообщ ени е п ревы ш ен и е /н ех в атка  эн ер ги и .
- Д альнейщ ие вы яснен и е осу щ еств л яется  в р еж и м е о ж и д ан и я. С и стем а  кон тр о л и р у ет  то к  ф отоди ода  в реж и м е  ож ид ани я. П осле и зм ерен и я  т о к а  в р еж и м е ож и д ан и я , 

устройство  блоки руется  с сообщ ен и ем . Г лавн ая  си стем а  у стан авл и вает  ф лаг в ы к л ю ч ен и я  и устрой ство  вы к л ю ч ается  через 5с.
Защита подчиненной системы:

П одчиненная си стем а  о тсл еж и вает  тол ько  п ревы ш ен и е  эн ерги и . Н едостаточн ая  эн ерги я  не р еги стри руется .

- Е сли изм еренная  м ощ н ость  более  50%  о т  у ставлен н ой , у стр о й ство  н ем едлен н о  п ер ех о д и т  в реж им  о ж и д ан и я. С ооб щ ен и е  п ревы ш ен и е/н ехватка  эн ерги и  б у д ет  о тп р авл ен о  
главной систем е. Г лавная си стем а  п окаж ет  сообщ ен и е .

- П одчиненная си стем а  о тсл еж и вает  вели ч и н у  то к а  в и м п у льсн о м  реж и м е и ген ер и р у ет  сообщ ен и е , есл и  о н а  св ы ш е 10%  во врем я вклю чен ия и  откл ю ч ен и я.
- В рем я отказоустойчи вость  си стем ы  оц ен и вается  в 500  мс.
- О птическое и зм ерен ие м ощ н ости  лазера .
- В ы ходная эн ерги я  лазера стр о го  зави си т  о т  д и о д н о го  тока. П оэтом у, р егу л и р о в ка  м ощ н ости  на вы ходе  в ы п о л н яется  током  диода. В п оле  и сп ол ьзуем ого  л азер н о го  

парам етра корреляция достаточ н о  л и н ей н ая . Т о к  и зм еряется  с  п ом ощ ью  н езави си м ого  датч и ка , ш ун т р асп о л о ж ен  в ди одн ом  возбудителе.
- Т екущ ие си гн алы  будут п роверен ы  по заводск ой  к ал и б р о во ч н о й  кривой .
- К онтролируя ток  ди ода и  вы ходн ую  м ощ н ость  с п о м о щ ью  ф отоди ода, мы  м ож ем  уверен н о  к о н тр о л и р о вать  откл он ен и е эн ерги и  б ол ее  чем  на 2 0 %  от  н о м и н ал ьн о й  

м ощ ности .
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- Н аиболее оп асная  ситуация н абл ю д ается  п ри  п ревы ш ен ии  эн ер ги и  бол ее , ч ем  на 2 0 %  о т  н ом и н ал ьн ой . О д н ако , слиш ком  н и зк ая  эн ер ги я  м ож ет п ри вести  к н ед остаточн ом у  
терап евти ческом у  эфф екту.

К онтроль вы ходн ой  энерги и  основан  н а  стан дарте  E N  60601 -2 -22 :1996  (p rE N  6 0 6 0 1 -2 -2 2 :2 0 0 5 ), которы й  и н терп рети руется  сл едую щ и м  о б р азо м :
•  Раздел 50 (п. 12.1): Т очн ость  оп ерати вн ы х  дан н ы х

a) устрой ство  для  индикац ии  зн ачен и я  л азер н о го  и злучения
—► решение/применение: 5 ,7" V G A  ц ветн ой  ди сп лей  с с ен со р н ы м и  к н оп к ам и  в округ  экран а

b) У казан и е в единицах си стем ы  С И
—► реш ен ие/п рим ен ен ие: и н д и к ац и я  дан н ы х: м с /  с, Г ц, Д ж /см^ /  В т

•  Раздел  51 (п. 12.4): Защ ита о т  оп асн ы х  вы ходн ы х  зн ачен и й
a) без обратн ой  связи  или  с об р атн о й  связью  доп усти м о

—» реш ен ие/п рим ен ен ие: без о братн ой  связи  и сп ользуется  дл я  л азер а .
b) Значения вы ш е/ниж е п ред п ол агаем ой  л азерн ой  эн ерги и  о п ти ч еск и  и ли  акусти ч ески  ук азы ваю тся .

—» реш ен ие/п рим ен ен ие:
Е сли энергия л азер а  отк л о н яется  б ол ее  чем  на ±  2 0 %  в н еско л ьк и х  и м п ульсах  подряд, зн ак  уведом л ен и е  ото б р аж ается  н а  ди сп лее.

•  Раздел 52 (п. 13): Н еправильн ая  эксп л уатац и я  и  ош и бки
a) В ы вод  лазерн ой  эн ерги и  бы л  вы ш е, чем  двой н ое у стан о вл ен н о е  зн ач ен и е  (+  100% ) за  п ери од  б о л ее  100 мс 

—► реш ен ие/п рим ен ен ие: см . с)
b ) В ы ход  им пульсной  л азер н о й  эн ерги и , есл и  лазерн ая  эн ерги я  п р ед ы д у щ его  и м п ульса  п р евы ш ает  зад ан н ое зн ачен и е вдвое  (+  100% ).

—♦ реш ен ие/п рим ен ен ие: см . с)
c) В ы ход  лазерного эн ер ги и  п овторяю щ и хся  и м п ульсов , есл и  эн ер ги я  л а зер а  п оследовател ьн ы х  и м п ульсов  превы сила в д в о е  у стан о вл ен н о е  зн ачен и е (+  100% ) и 

врем енн ой  интервал п оследовател ьн ы х  и злучен ий  д ол ьш е, чем  ЮОмс.
—» реш ение/прим енение:

о и зм ерение зн ач ен и й  эн ерги и  каж дого  и м п ульса
о и зм ерение зн ачен и я  ген ер ац и и  путем  п и кового  д етек ти р о ван и я  на ф отоди оде

Реш ение:
•  И зм ерен ия  производится и скл ю чи тел ьн о  в р еж и м е готовн ости  п осле к аж д о го  и м п ульса  по н аж ати ю  н ож н ого  вы клю чателя .
•  С и стем а  проверяется  на:
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потеря данны х и зм ерен ии  м еж ду  двух  и м п ульсам и
отклонен ие энергии  вы ш е, ч ем  2 0 %  (п р ед у п р еж д аю щ и й  зн ак  буд ет  п оказан) 
отклонен ие энергии  н иж е, чем  20%  (п р ед у п р еж д аю щ и й  зн ак  будет  показан)
отклонен ие энергии  вы ш е, ч ем  50%  (ген ер и р о в ан и е  и м п ульсов  будет  н ем едл ен н о  о стан о вл ен о  и сведен и я  об  о ш и б к е  буд ет  показаны ) 
отклонен ие энергии  м ен ее, чем  50%  (ген ер и р о в ан и е  и м п ульсов  буд ет  н ем едл ен н о  о стан о вл ен о  и св ед ен и я  об  о ш и б к е  будет  п оказаны )

8 .1 .8  О т к а з  м е х а н и ч е с к и х , т е р м о у с т о й ч и в ы х , у д а л е н н ы х  ч а с т е й
У строй ство  Q uadroS tarPR O  разраб отан  согласно  п оследн и х  тех н и ч еск и х  стандартов. В се  к о м п он ен ты  заф и кси р о ван ы . Д оп ол н и тел ьн ы е п ред о х р ан и тел и  п р ед у см о тр ен ы  в 
критических  соеди н ени ях  (н ап рим ер , п руж и н н ы е к о л ьц а  и ли  сеп ар ац и о н н ы е  диски). В се  п р о в о д а  и кабели  зак р еп л ен ы  и  связан ы  в ж гуты . О стр ы е углы  и кром ки  защ и щ ен ы  
защ и тн ы м и  полоскам и. Ш ланги  защ и щ ен ы  о т  вы ск ал ьзы ван и я  сп ец и ал ьн ы м и  стоп орн ы м и  к о л ьц ам и . У теч ка  воды  м о ж ет  вы течь через отверсти я  в н и ж н ей  части  корп уса . 
М акси м альны й  объем  воды  в систем е огран и чен  п ри м ерн о  20 0  м л. И спользуем ы е щ лан ги  и  соед и н и тел и  п ред н азн ачен ы  д л я  давлени я  в 6 раз в ы щ е рабочего . М ак си м ал ьн ое  
давлени е си стем ы  —  около 1 бар. М ак си м ал ьн ое  д ав л ен и е  в си стем е  (б ез п одклю чени я н асад к и  ск ан ера , без ав то м ати ч еск и  закры ваю щ егося  п о д к л ю ч ен и я  воды ) о гран и чи вается  
си стем ой  ц иркуляц и и  до  1 бар.
У строй ство  им еет м еталлическую  п ласти н у  для  стаби л ьн ости , к о то р ая  в закры том  п ласти к овом  корпусе. Э ти  п ласти к о вы е  д етал и  и зготовлены  из п ер еч и сл ен н о го  св ер х л егк о го  
сы рья. В ерхняя часть  состои т из защ и тн о го  стекла с д и сп л еем  п од  ним .

Н а г р е в а н и е  в н у т р и  у с т р о й с т в а
Ч тобы  п редотврати ть нагревание в н у тр и  у строй ства , он о  о сн ащ ен о  п рием лем ой  си стем ой  о х л аж д ен и я  и ав то м ати ч еск о й  си стем ой  уп равлен ия. И зм ерен и я  дл я  п роверки  это го  
проводятся аккредитованной  л аборатори и .
Н а г р е в а н и е  в н у т р и  н асад к и
Т ерм оэлектри чески й  охладитель (Т Е С ) дл я  охл аж д ен и я  кож и  я вл яется  источн иком  теп ла  в н у тр и  н асад к и  сканера. Э тот  к о м п о н ен т  уп равляется  вы сок и м  током  и м ож ет  вы д ел я ть  
тепло. О бщ ая тепловая  нагрузка вн у тр и  н асадк и  дл я  Т Е С  м ак си м ум  50  В атт. Д ля  отвод а  теп л а  гр ею щ ая ся  сторон а  Т Е С  ох л аж д ается  водой  и з в о зд у щ н о -в о д я н о го  теп лооб м ен н и к а . 
П ри  н орм альны х услови ях  м ощ н ости  охл аж д ен и я  до стато ч н о , что б ы  п редотврати ть  п ерегрев . Е сл и  н асадка ск ан ер а  не п о д к л ю ч ен а  (автом ати чески  зак р ы в аю щ и еся  п одк л ю ч ен и я  
воды ) м акси м альное давлени е в си стем е  огран и чи вается  си стем о й  ц и р к у л яц и и  до  1 бар. П ри  это м  давл ен и и  п отребляем ая  м о щ н о сть  водяного  н асо са  м ен ьщ е  5 В т. Т аки м  об р азо м , 
перегрев  н асоса исклю чен.
В случае отказа  охладителя, тем п ер ату р а  и д атч и к а  (кон троля  п о то к а) в контуре охлаж д ен и я  в оды  и д оп ол н и тел ьн ы й  Т -д ат ч и к а  в н асадке ск ан ер а  отк л ю ч ат  Т Е С -о х л ад и тел ь  и 
питание ди ода нем едленно.
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З а щ и т а  о т  н и зк о й  т е м п е р а т у р ы
Т ерм оэл ектри чески й  охлади тель (Т Е С ) дл я  ох л аж д ен и я  кож и  является  и сто ч н и к о м  х о л о д а  внутри  н асадк и  ск ан ер а . Т ем п ература д атч и к а  о тсл еж и в ается  и р егу л и р у ется  си стем о й  
м икрокон троллера.
В н орм альны х услови ях  сущ ествует  две  то ч к и  р егу ли р о в ан и я  Т ЕС . В  сл учае  в ы х о д а  и з строя  (условие ед и н и ч н о го  н аруш ени я) п о вер х н о сть  Т Е С  нагревается  вы ш е 0°С  ср азу  ж е  (t 
< 10с) и з-за  о гран и чен н ого  теп ловой  м ощ н ости  о б л асти  охлаж дени я  и ох л аж д аю щ ей  м ощ н ости  ТЕС .

П редел Р езу л ьтат
Т Е С  -  ном инально «100% » 
Т Е С  -  ном инально «70% » 
Т Е С  -  н ом и нальн о «30% » 
Т Е С  -  охлади тель кож и 
вкл./8к1пСоо1ег O n (реж им  
ож и д ан и я)

Т Е С  -  реж им  готов/вы кл

1 8 °С ±  1К 
22°С± 1К 
2 6 ° С ±  1К

+  5° С  <  Т  <  Т Е С  -  н ом и нальн о  ±  Р  С

+  5 ° С < Т  >  +  4 0 ° С

си м м етр и ч н ы й  гистерези с 18°С  
си м м етр и ч н ы й  ги стерези с 22°С  
си м м етр и ч н ы й  ги стерези с 26°С

В клю чен и е Т Е С

в ы к л ю ч ен и е  Т Е С  и п итан ия ди од  
н ем едлен н о

Р езул ьтат  оц ен к и  рисков: П ри  н еп рави льн ой  эксп л у атац и и  (сн и ж ен и е  тем п ер ату р ы ) Т Е С -охл ад и тел ь  не со зд ает  опасны е си туац и и  и /и л и  н еп ри ем л ем ы й  р и ск  д л я  п ац и ен тов , 
оп ераторов  или  третьи х  лиц . О ставш ийся остато ч н ы й  ри ск  является  п ри ем лем ы м .

8 .1 .9  п о д в и ж н ы е  ч а с ти
П одвиж ны е части  отсутствую т.

8 .1 .10  П е р е м е щ е н и е
Q uad roS tarP R O  -это  столеш ницы  у строй ства  с о бщ и м  весом  до  15 кг.

8 .1 .11 З н а к и  б езо п асн о сти
Риски , которы е не очеви дн ы  для  оп ератора, об о зн ач ен ы  соответствую щ и м и  зн ак ам и  б езо п асн о сти . Зн аки  б езо п асн о сти  оп исаны  в р у к о во д стве  и  в м аркировке.
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8.1 .12  О ч и с т к а  и д е зи н ф е к ц и я , с т е р и л и з а ц и я  и с о в м е с т и м о с т ь
Все п оверхн ости  устрой ства долж ны  п остоян н о  очи щ аться . П р и к л ад н ы е части  и части  из л азер н о й  н асадки  м ож но д ези н ф и ц и р о в ат ь  и стери ли зовать  в течен и е  ср о к а  сл уж б ы . 
П рикладная  часть  сделан а из н ерж авею щ ей  стал и  м арки  1.4301 для  сн и ж ен и я  ал л ерги чески х  р еакц и й .
Д ля п олучен ия дополнительной  и н ф орм ац и и  см . Р уковод ство  п о л ьзо вател я  149099001 разд ел  "Ч и стк а  и дези н ф екц и я, стер и л и зац и я"  и и н струкц и и  чи стк и  н асадок  и волокон .

8 .1 .13  Т о ч н о с т ь  и р асп о л о ж ен и е  о р г а н о в  у п р а в л е н и я  и и н д и к а т о р о в
У строй ство  Q uadroS tarP R O  им еет все  и н д и каторы  и эл ем ен ты  у п р авл ен и я  в верхней  части . Д и сп л ей  и н д и к атора  н аходи тся  п о д  стек л ян н о й  п анелью . К н оп к и  у п равл ен и я  н аходятся  
вокруг ди сп лея. О рганы  управления - ем к остн ы е сен сорн ы е п оверхн ости . В верху  п осереди не стек л ян н о й  панели  н ах о д и тся  св ето д и о д н ы й  и н д и к атор  л азер н о го  и злучен ия. В се  
п арам етры  долж ны  бы ть подтверж дены . П о д твер ж д ен н ы е п арам етры  устан авл и ваю тся  по н аж ати и  к н о п к и  готовн ости  (R E A D Y ). И н д и к аторы  о тоб раж аю т все  д есяти ч н ы е зн ак и  д о  
одного  зн ака  после запятой . Е диницам и  и зм ерен и я  явл яю тся  ед и н и ц ы  С И .

8 .1 .14  А к у с т и ч е с к а я  э н е р г и я
У строй ство  разработано  так, чтобы  воздей стви е  на чел овека  ак у сти ч еск о й  эн ер ги и  и ви б рац и и  не м о гл о  п ри вести  к н еп р и ем л ем о м у  ри ску .
У строй ство  Q uadroS tarP R O  излучает ак усти ч еск ую  эн ерги ю  о т  в ен ти л ято р а  охлаж дения. В о и зб еж ан и е  ухудщ ени я  сл у х а , щ ум  вен ти л ятора  и н асоса  
уровня. П роверьте  специф икации  в ен ти л ято р а  и насоса.

сн и ж ен  до  п ри ем лем ого

8 .1 .15  А к к у м у л я т о р ы
1
Р езервны й аккум улятор  контроллера д о сту п ен  то л ько  серви сн ы м и  и н ж ен ер ам и  со сп еци альны м  и н тсрум ен том . Т ок р азр я д а  н а  п ечатн ой  плате огран и чен  в ели ч и н ой  0,3 А . П уть  
зам ы кани я составляет  0,9 А. Д оп олни тельной  безоп асн ости  не треб уется .
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9. Р и с к  о т  н е д о с т а т о ч н о  к о н т р о л и р у е м ы х  п р о ц е с с о в  в  п р о е к т и р о в а н и и , п р о и з в о д с т в е  и т е х н и ч е с к о м  о б с л у ж и в а н и и
В се п роцессы  проектирования, п рои зводства  и тех н и ч еско го  обслуж иван ия  п р о и сх о д ят  в соответстви и  с  сер ти ф и ц и р о в ан н о й  си стем ой  к ач еств а  к о м п ан и и  A L T  G m bH  со гл асн о  E N  
ISO  13485 и M D D  93 /42 /Е Е С  п ри лож ен и е II.
П роцессы  разработки  и кли н и ч еской  оц ен ка п ровод и л и сь  ком п ан и ей  A LT.
П ривлечен ны е п роизводственны е п роцессы  (эл ек тр и ч ески х , эл ектрон н ы х  и м ех ан и ч еск и х  ч астей ) осу щ еств л яю тся  п од  н адзором  и оц ен кой  к о м п ан и и  A L T , в соответстви и  с 
серти ф и ц ированн ы м и  п рави лам и  р у к о во д ства  по к ачеству  (к о н тр о ль  поставщ и ка).
И зготовлени е электрон ны х п ечатн ы х  п лат  осущ ествл яется  сторон н и м  п рои зводи тел ем  со гл а сн о  E N  ISO  13485.
Б езоп асны е и сточн ики  п итан ия явл яю тся  стан дартн ы м  то в ар о м  м еж дун ародн ы х п о ставщ и к о в , п оставл яем ы е с серти ф и к атом  испы таний , кон тр о л ь  к ач еств а  и  п р о и зв о д ств а  
осущ ествляю т уп олн ом оченн ы е д л я  техн и ч еского  н ад зо р а  о рган и зац и и  (н ап ри м ер , V D E , К Е М А ).
Д ругие части , связан н ы е с безоп асн остью  (ц еп и  п и тан и я), я вл яю тся  п ром ы ш лен н ы м и  и зд ел и ям и  и и м ею т отм етк у  п ри зн ан н ы х  и спы тательн ы х  л аб о р ат о р и й  (T U V  /  V D E  /  К Е М А ). 
П роцессы  техн ического  обсл уж и ван и я  и рем он та  буд ет  о су щ еств л ять  п одготовл ен н ы е со тр у д н и ки  к ом п ан и и  A L T  или  сторон н и е п одрядчики , о б у ч ен н ы е  и  сер ти ф и ц и р о в ан н ы е 
сервисн ой  служ бой  A LT .
В се эти  п роцессы  разработаны  так и м  образом , что  он и  м о гу т  б ы ть  к ласси ф и ц и рован ы  как  со о тветств у ю щ ая  ч асть  это го  п роцесса  уп равлен и я  р и скам и , и  о став ш и й ся  остаточн ы й  
риск является  прием лем ы м .

10. К о н т р о л ь  р и с к а  и п р о в е р к а  р и с к а

П роверка и п одтверж дение степ ен и  р и ска  о су щ еств л ял и сь  согласн о  техн ологи ческ ой  и н струкц и и  РА  735 « П роверк а  соответстви я кон струк ц и и  зад ан н ы м  требован и ям »  и РА  736  
«П роверка п рави льности  п роекти рован и я» .
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Протестированные устройства: 

Название и/или модель:

Серийный номер:

Цата изготовления (если известна): 

Производитель:

Адрес:

Применяемый

стандарт:

Вложения:

Примечание:

QuadroStarPRO

1490-1495

неприменимо

неприменимо

«Лсклепион Лейзер Текнолоджис Гм бХ»

Брюсселерштрассе 10, 07747, Йена, Германия 

Директива 93/42/ЕС от 14.06.1993 по медицинским изделиям *

* Директива Евросовета 93/42/ЕС - по 

состоянию на 21.03.2010 г. 

включая изменения

- Директива 98/79/ЕС

- Директива 2000/70/ЕС

- Директива 2001/104/ЕС

- Постановление (ЕС ) 1882/2003

- Директива 2007/47/ЕС

Рассмотрел: М . Мёллер 21.02.2013 /Подпись/

Проверил:

ФИО

И. Ш трайт

Дата

19.11.2013

Подпись

/Подпись/
ФИО Дата Подпись

Основание для последнего изменения формы: Введение изменений согласно Директиве 2007/47/ЕС

Форма по НИОКР: Форма проверена и утверждена Менеджером по качеству:

25.09.2009 И. Штрайт Подписал

Штрайт

25.09.2009 Р. Тиме Подписал Тиме

Дата Ф И О Подпись Дата Ф И О Подпись
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И д е н т и ф и к а ц и я
Подробная информация о лице, ответственном за экспертизу:
И ден тиф икац ия лиц а, ответствен ного  за  эксп ерти зу  и кл асси ф и кац и ю  п родукци и , п од л еж ащ и х  проверке:

Ф И О : _ М И Х А Э Л Ь  М Ё Л Л Е Р _
полны е им я и ф ам и л и я  (п ечатн ы м и  буквам и )

Д олж ность: __ М енедж ер п роектов  О тд ел а  н аучн о-и ссл едовател ьск и х
работ_____________________________________________
полное н азван и е  до л ж н о сти

Е сли вы ш еуказан н ое лицо не явл яется  сотрудн и ком  п редп ри яти я-п рои звод и тел я  п родукци и , 
подлеж ащ ей  эксп ерти зе, укаж и те св ед ен и я  о  работодателе ответств ен н о го  за  эксп ерти зу  л и ц а  или 
организацию :

О рган изаци я

А дрес: _______________________________________________________________________________

Медицинский прибор
П одробн ая  инф орм ац ия о п родукци и , п од л еж ащ ей  проверке:
Руководство  п ользователя
1490 99  00 1 _ V s2 -1 0 .F eb rl4 -G A _ Q u P R O -D E

«А склеп ион  Л ей зер  Т екн ол од ж и с Г м бХ » 
07747  Й ена, Б рю сселерш трассе  10, Г ерм ан и я

М о д е л ь  / Q u a d ro S ta r P R O
с е р и й н ы й  № 100-240 В ~

/0 0 1 0 0 50/60 Г ц  
100 В ~  635 В А  
240 В ~  780  В А

С С 1275 1 5 ° С / 3 0 °С

Изображение устройства

Н асадка скан ера
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параграф требования директивы соответствие согласованный пометки,отклонения
краткое описание да нет неприменимо стандарт и/или риски

№ Статья 1
Область применения
Для продукции, предназначенной производителем для е Q неприменимо Индивидуальные средства защиты в комплект
использования в соответствии с положениями настоящей 
Директивы и Директивы 89/686/ЕЕС, должны также

поставки не включены
соблюдаться соответствующие основные требования 
Директивы 89/686/ЕЕС в области здравоохранения и 
безопасности. (Директива об индивидуальных средствах 
защиты) Если да 
Требования соблюдены S В
Статья 2
Основные требования

№ Изделие также является мащиной согласно статье 2а Q В неприменимо
Директивы 2006/42/ЕС; имеется соответствующий риск и 
требования в соответствии с Приложением I Директивы по 
мащинам и оборудованию более специфичны, чем требования 
Приложения I Директивы ЕС по медицинским изделиям 
Если да, изделие соответствует требованиям Приложения I 
Директивы ЕС по машинам и оборудованию.

е В
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Приложение I
Основные требования

И. Общие требования
1. Устройства должны быть сконструированы и изготовлены ENISO 14971:2009 FB 7301 RMR QuPRO V02 ММо131001-02

таким образом, чтобы во время использования при условиях и в EN 60601-1:2006 FB 7302 RAaC QuPro V03 ММо140210- 01
целях, упомянутых выше, они не ухудшали клиническое й Q е EN60 601-1-2:2007 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й (1D
состояние или безопасность пациентов, или безопасность и EN 60601-1-6:2007 21194473-001)
здоровье пользователей, или, если применимо, других лиц при EN 62304:2006 CL 73532 Оценка ЕМС QuPRO 1490-1493 V03
условии, что любые риски, связанные с использованием. EN 62 366: 2008 DBIS1127-02 CL 73532 Оценка EMC QuPRO 1494-
представляют собой риски, которым дана оценка в сравнении с 1495 V01_DB131127-03
положительным эффектом для пациента и они совместимы с CL 7365 EN 62304 Жизненный цикл программного
высоким уровнем зашиты здоровья и безопасности. обеспечения QuPRO VOl NJ130415-01.pdf
Указанное включает: FB 73513 Файл проектирования эксплуатационной

№ - максимально возможное снижение рисков, вызванных сбоями е в EN 60601-1-6:2007 пригодности QuPRO VI ZI 040413-01
При применении в связи с эргономическими и экологическими кСЫ EN 62366:2008 FB 73513 Файл проектирования эксплуатационной
характеристиками (проектирование с точки зрения пригодности QuPRO VI ZI 040413-01

№ безопасности пациента) Г71 о Г1 EN 60601-1-6:2007
- учет знаний, опыта и образования и соответственно t z j EN 62366: 2008
физического состояния предполагаемых пользователей (дизайн
для пользователей-неспециалистов, медицинских
специалистов, инвалидов или других пользователей)
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Решения изготовителя по дизайну и конструкции устройства 
должны соответствовать принципам безопасности с учетом 
общепринятого уровня развития техники. е е

ENISO 14971:2009 
EN 60601-1:2006 
EN 60 601-1-2:2007 
EN 60601-1-6:2007 
EN 60601-2-22:
2005
EN 62304:2006 
EN 62366: 2008 
EN 1041:2008

FB 7301 RMR QuPRO V02 ММо131001-02 
FB 7302 RAaC QuPro V03_MMol40210 01 
Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й 
(ID 21194473-001)
CL 73532 Оценка ЕМС QuPRO 1490- 1493 V03 
DB131127-02 CL 73532 Оценка ЕМС QuPRO 1494- 
1495 V01 DB131127-03
CL 7365 EN 62304 Жизненный цикл программного 
обеспечения QuPRO V01 NJ130415-01.pdf 
FB 73513 Файл проектирования эксплуатационной 
пригодности QuPRO_Vl_ZI 040413-01 
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO VOl MMol30429-03



C L  7351
w  1

О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я  к  о ц е н к е  с о о т в е т с т в и я  с о г л а с н о  Д и р е к т и в е  9 3 /4 2 /Е Е С  *
^  « А с к л е п и о н

Л ей зер  Т екн о л о д ж и с»

Р едакц ия  № : С И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м ер : М М о /1 4 /0 2 /2 0 -0 1
И ден ти ф и к ац и он н ы й  к од /го д /м еся ц /д ен ь-н о м ер

стр . 6 / 3 2
C L  7351 С оответстви е и зд ел и я  Q u P R O  Д и р ек ти в е  M D D  

93_42_Е Е С  о  м ед и ц и н ск и х  п ри б орах  
V 02 M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а гр а ф тр е б о в а н и я  д и р е к т и в ы  

к р а т к о е  о п и с а н и е да

COOTI

н е т

а е тств и е

н е п р и м е н и м о

с о г л а с о в а н н ы й

с т а н д а р т
п о м е т к и , о т к л о н е н и я  

и/и ли  р и с к и

2 .1 Для выбора наиболее приемлемых решений изготовитель 
должен применить следующие принципы в следующем 
порядке:
- в кратчайшие возможные сроки исключить или уменьшить 

риски (интеграция концепции безопасности на этапе 
разработки и изготовления изделия),

- если необходимо, принять соответствующие защитные 
меры в отношении рисков, которые не могут быть 
устранены, по крайней мере посредством аварийной 
сигнализации.

- информировать пользователей об остаточньк рисках в 
связи с недостаточностью принятых защитных мер

И

13
13

Q
В
В

В
В
В

EN1SO 14971:2009 
EN 60601-1:2006

FB 7301 RMR QiiPRO V02 ММо131001-02 
ЕВ 7302 RAaC QuPro V03 ММо140210- 01
App7-Vsl-CL 7356 по клинической оценке QuPRO

3. Устройства должны функционировать в соответствии с 
определенными производителем параметрами, быть 
спроектированы, изготовлены и упакованы так, чтобы 
соответствовали одной или более функциям, указанным в 
Статье 1 (2) (а), как указано производителем.

13 В в
EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 
2005
EN 1041:2008

Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й 
(Ш 21194473-001)
С приложением
21194473_001_attm#l IEC60601-2-22
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO VOl MMol30429-
03

4. Не допускаются изменения показателей и эксплуатационных 
характеристик, описанных в Разделах 1, 2, и 3, которые ставят 
под угрозу клиническое состояние и безопасность пациентов и, 
где это применимо, других лиц, в течение срока службы, 
указанного изготовителем, с учетом того, что эти изделия 
испытывают нагрузки, возможные при нормальных условиях 
применения.

13 В в
EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 
2005
EN 62304:2006

Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й 
(ID 21194473-001)
C приложением
21194473_001 _attm# 1JEC60601 -2-22
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5. Устройства должны проектироваться, изготавливаться и 
упаковываться таким образом, чтобы их характеристики и 
производительность в период предполагаемого пользования не 
пострадали при транспортировке и хранении с учетом 
инетрукций и информации, предоставленных производителем.

И Q В
EN 60601-1:2006 
EN 1041:2008

Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й 
(ГО 21194473-001)
App7-Vsl-CL 7356 по клинической оценке QuPRO 
CL 7363 EN ISO 15223-1 QuPRO VOl MMol30515- 
02.pdf
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO VOl MMol30429-03

6. Нежелательные побочные эффекты не еоздают недопустимых 
рисков при условии соблюдения заданных эксплуатационных 
характеристик. й Q В EN1SO 14971:2009 

EN 60601-1:2006 
EN 60601-1-6:2007 
EN 62366: 2008 
MEDDEV 2.7.1: 
2009

FB 73513 Файл проектирования экеплуатационной
пригодности QuPRO VI ZI040413-01
CL 73641 MEDDEV 271 Клиническая оценка
QuPRO ZI-12-11-27-01
FB 7351 Клиническая оценка QuadPRO VOl
ZI120822-01

6а.
№

Доказательство соответствия основным требованиям включает 
клиническую оценку согласно Приложению X И е В MEDDEV 2.7.1: 

2009
CL 73641 MEDDEV 271 Клиническая оценка 
QuPRO ZI-12-11-27-01 
FB 7351 Клиническая оценка QuadPRO VOl 
ZI120822-01

I I . Т р е б о в а н и я  по  д и з а й н у  и к о н с т р у к ц и и

7. Х и м и ч е с к и е ,  ф и зи ч е ски е  и б и о л о ги ч е с к и е  с в о й с т в а
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параграф требования директивы соответствие согласованный пометки,отклонения
краткое описание да нет неприменимо стандарт и/или риски

7.1 Устройства должны проектироваться и изготавливаться так. EN ISO 10993- FB 7351е Проверка биосовместимости насадки
чтобы гарантировать показатели и эксплуатационные 
характеристики, указанные в Разделе 1 «Общие требования».

1:2009 сканера Q-Pro V01 IH130516-01
Особое внимание следует уделить следующим факторам: В В FB 7351 е Проверка биосовместимости
- выбор используемых материалов, в частности, в том, что й фокусирующей насадки QuPro 1R V01 IH130613-01

касается токсичности и, где это применимо, 
воспламеняемости. И В В FB 7351 е Проверка биосовместимости насадки

- совместимость используемых материалов с биологическими сканера Q-Pro V01 1Н130516-03
№ тканями, клетками и жидкостями организма с учетом 

предполагаемого применения устройства. е В- Результаты исследований на биофизических и других
моделях, валидность которых уже доказана

7.2 Устройства должны проектироваться, изготавливаться и 
упаковываться так, чтобы свести к минимуму риск, вызванный е в

неприменимо загрязнений и отходов нет
загрязнениями и остатками, для лиц, занятых в 
транспортировке, хранении и эксплуатации устройств, а также 
для пациентов с учетом предполагаемого применения изделия. 
Особое внимание следует уделять тканям, испытывающим 
воздействие излучения, а также продолжительности и частоте 
излучения.
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параграф требования директивы 
краткое описание да

COOTI

нет
зетствие
неприменимо

согласованный
стандарт

пометки, отклонения 
и/или риски

7.3
а)

Изделия должны проектироваться и изготавливаться так, чтобы 
они могли безопасно применяться с 

материалами, 
веществами и 
газами,

с которыми они вступают в контакт в ходе их обычного 
использования, планового технического обслуживания и 
ремонта.

0
И

ВВв
ВВВ

EN ISO 10993- 
1:2009
EN 1041 2008

FB 7351е Проверка биосовместимости 
фокусирующей насадки Q-Pro V01 IH130516 01 
FB 7351е Проверка биоеовместимости 
фокусирующей насадки QuPRO IR V01 IH130613- 
01
FB 735 le Проверка биоеовместимости насадки
сканера Q-Pro V01 IH130516-03
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO VOl MMol30429-03

Ь) Если изделия предназначены для введения лекарственных 
препаратов, они должны проектироваться и изготавливаться 
так, чтобы обеспечить совместимость с указанными 
лекарственными препаратами в соответствии с положениями и 
ограничениями, регулирующими эти препараты, и чтобы их 
эксплуатационные характеристики поддерживались в 
соответствии с предполагаемым применением этих изделий.

S в и

неприменимо не предназначены для введения лекарственных 
препаратов

7.4 в случае, если изделие в качестве неотъемлемой евоей части 
включает вещество, которое в случае использования отдельно 
может рассматриваться лекарственным препаратом еогласно 
определению в Статье 1 Директивы 65/65/ЕЕС, и которое 
обязано действовать: на организм с эффектом, 
вспомогательным к действию изделия, безопасность, качество 
и пригодность данного вещества должны быть подтверждены с 
учетом предполагаемого использования изделия, по аналогии с 
соответствующими методами, указанными в Директиве 
75/318/ЕЕС.

в в IEI

неприменимо Не являетея лекарственным средством согласно 
определению в статье 1 из 65/65/ЕЕС

7.5 Изделия должны проектироваться и изготавливаться так, чтобы 
сводить к минимуму риски от веществ, вытекающих из 
изделия. в в И

неприменимо Утечка веществ из изделия отсутствует
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7.6 Устройства должны быть спроектированы и изготовлены таким EN 60601-1:2006 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й
образом, чтобы максимально снизить риски непреднамеренного EN 1041:2008 (Ш 21194473-001)
попадания веществ в устройство, с учетом параметров т Q Вустройства и характера среды, в которой оно предназначено CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO V01_MMol30429-03
ДЛЯ использования.

8. И н ф е к ц и я  и  м и к р о б н о е  з а гр я з н е н и е

8.1 Устройетва и производетвенные процеесы должны быть EN 60601-1:2006 Отчет об испытаниях EGA EN 60601-1 3-й
а) спроектированы так, чтобы исключить или максимально и В В EN ISO 10993- (ID 21194473-001)

снизить возможный риск инфицирования пациента. 1:2009 FB 7351е Проверка биосовместимости насадки
пользователей и третьих лиц. сканера Q-Pro V01 IH130516-01

Ь) Устройетво должно быть проетым в иепользовании и, в елучае В в FB 7351е Проверка биоеовмеетимости
необходимости, должно минимизировать возможность ENISO 10993- фокусирующей насадки QuPRO IR V01 IH130613-
загрязнения устройства пациентом и наоборот во время 1:2009 01
использования. FB 735 le Проверка биоеовмеетимости насадки

сканера Q-Pro V01IH130516-03
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8.2 Т кани  ж ивотного  п р ои схож д ен и я  долж ны  б ы ть  п олуч ен ы  от 

ж ивотны х, к оторы е п одвергл и сь  в етери н арн ой  п роверк е  и 
надзору п ри м ен и тел ьн о  к п редп олагаем ом у  и сп ол ьзован и ю  
тканей . В расп о р яж ен и е  уп олн ом оч ен н ы х о р ган о в  долж ны  
бы ть п ред оставлен ы  сведен ия о географ и ческ ом  
происхож дении  ж и вотн ы х . О бработка, кон сервац и я , 
анализы  тк ан ей , кл еток  и вещ еств  ж и вотн ого  
происхож дения и  обращ ен и е с ук азан н ы м  долж ны  
осущ ествляться  так и м  образом , чтобы  обесп еч и ть  
оптим альную  б езо п асн о сть . В частности , защ и та  о т  вирусов 
и други х  п ерен осч и к ов  и возбуд и тел ей  заб о л ев ан и й  долж ны  
обеспечиваться п утем  внедрени я п роверен н ы х  м етодов  
л иквид аци и  и л и  ви русн ой  и н акти вац и и  в ходе 
производствен ного  п роцесса .

Q В 13
н еп ри м ен и м о Т кан и  ж и в о тн о го  п р о и сх о ж д ен и я  не 

п рим еняю тся

8.3 И зделия, п о ставл яем ы е  в стери льн ом  состоян и и , долж ны  
п роекти роваться , и зготавл и ваться  и у п ако в ы в аться  в 
одноразовую  у п ак о в к у  и /и ли  с п ри м ен ен и ем  сп особов , 
соответствую щ их п р ед п о л агаем о м у  и сп ол ьзован и ю  изделий  
так, чтобы  и здел и я  остав ал и сь  стери льн ы м и  п р и  п оставк е  в 
продаж у при с о б л ю д ен и и  п редусм отрен н ы х и зготови тел ем  
услови й  хран ен и я  и  тран сп орти ровки  д о  м ом ен та 
н арущ ения ц ело стн о сти  и ли  вскры тия стер и л ьн о й  уп аковки .

Э в 13
н еп ри м ен и м о Н естери льн ое у стр о й ство

8.4 И зделия, п о ставл ен н ы е  в стери льн ом  состояни и , 
и зготовлены  и  стери ли зован ы  по у твер ж д ен н о м у  
сп еци альном у м ето д у .

е в 13 н еп ри м ен и м о Н естерильн ое у стр о й ство

8.5 И зделия, п ред н азн ачен н ы е для  стери ли зац и и , и зготовл ен ы  в 
соответствую щ их кон трол и руем ы х  усл о ви ях  (н ап ри м ер , 
услови ях  о к р у ж аю щ ей  среды ).

в в 13 н еп ри м ен и м о Н естери льн ое у стр о й ство
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C L  7351 С оответстви е  и здели я  Q uP R O  

Д и р ек ти в е  M D D  9 3_42_Е Е С  о м ед и ц и н ски х  
п риборах

V 02  M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а г р а ф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы с о о т в е т с т в и е
к р а т к о е  о п и с а н и е д а н е т не с о г л а с о в а н н ы й п о м е т к и , о т к л о н е н и я

п р и м е н и м о с т а н д а р т и /и л и  р и с к и
8.6 У паковочны е си стем ы  для  н естер и л ьн ы х  и зд ел и й  долж н ы  

поддерж ивать уровен ь  чи стоты  и здел и я  без у худш ен и я  его Q В IEI
н еп ри м ен и м о Н естер и л ьн о е  у строй ство

характеристик и,

если  изделия долж ны  пройти  стер и л и зац и ю  п еред  
и спользованием , свести  к м и н и м ум у  р и ск  м и к робн ого  
загрязнения;

Q в 13

систем а уп аковки  долж на б ы ть  п о д х о д я щ ей  с учетом  м етод а 
стерилизации, указан н ого  и зготови тел ем .

Q в 13

8.7 У п аковка и /или  м арки ровка и здел и я  п о зв о л я ет  отличать  
изделие от  и ден тичны х или  сх о ж и х  и зд ел и й , которы е 
п родаю тся как в стери льн ом , так  и н естер и л ьн о м  состояни и.

Q в 13
н еп ри м ен и м о Н естер и л ьн о е  устрой ство

9. С в о й с т в а  к о н с т р у к ц и и  и  э к о л о г и ч е с к и е  с в о й с т в а
9.1 Е сли  изделие предн азн ачен о  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  в сочетан и и  с н еп ри м ен и м о Н е и сп о л ьзу ется  в сочетан и и  с други м и

другим и  устрой ствам и  или  оборуд ован и ем :
-  все сочетание, вклю чая соед и н ен и я , д о л ж н о  бы ть 
безопасны м

В

В

в
в

13
у стр о й ствам и

-  не долж но ухудш ать  указан ны е эксп л у атац и о н н ы е  
характеристики  изделия.

13

Л ю бы е ограни чен и я на и сп ол ьзован и е  д о л ж н ы  бы ть указан ы  
в м аркировке или  в и нструкц иях  по п р и м ен ен и ю

В в 3
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C L  7351 С оответстви е и здел и я  Q u P R O  

Д и рек ти ве  M D D  93_ 4 2 _ Е Е С  о  м ед и ц и н ск и х  
п риборах

V 02 M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а г р а ф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы с о о т в е т с т в и е
к р а т к о е  о п и с а н и е да н е т не с о г л а с о в а н н ы й п о м е т к и , о т к л о н е н и я

п р и м е н и м о с т а н д а р т / и /и л и  р и с к и
9.2 И здели я долж ны  бы ть  р азр аб о тан ы  и и зготовл ен ы  в таки м  

образом , чтобы  у стр ан и ть  и ли  свести  к м и н и м ум у . S Вн асколько  это возм ож но: la EN  60601- О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601-1  3-й
-  ри ск  получения тр ав м , в связи  с ф и зи ч ески м и 1:2006 (ID  21194473 -001 )

свойствам и и здели й , в кл ю ч ая  соотн ош ен и е  м еж д у  
объем ом  и д авл ен и ем , р азм ер ы  и, при н ео б х о д и м о сти . и в в E N  60601-
эргоном ические харак тер и сти к и . 1:2006 О тч ет  об  и спы тани ях  L G A  E N  60601-1  3-й

-  риски , связан н ы е с о б о сн о в ан н о  п р ед п о л агаем ы м и (ГО 2 1194473 -001 )
условиям и  о к р у ж аю щ ей  сред ы , наприм ер, м агн и тн ы е 
поля, вн еш н и е эл ектри ческ и е  возд ей стви я . и в в C L  73532  О цен ка Э М С  Q u P R O  1490-
электростати чески е р а зр я д ы , давлени е, т ем п ер ату р а  или 1493V 03 D B 131127-02
колебания д авл ен и я  и у ск о р ен и е . E N 6 0  601-1-2 : C L  73532  О цен ка Э М С  Q u P R O  1494- 1495

-  риски  взаим ны х п ом ех  с  д р у ги м и  устрой ствам и , о б ы ч н о 0 в в 2007 V 0 1 _D B 131127- 03

используем ы м и в п ро вед ен и и  и ссл едован и й  или  
лечебны х п роцедур . Е ж егодн ое  техн и ч еское о б сл у ж и в ан и е  и

-  риски , возни каю щ и е в у сл о ви я х , когда о б сл у ж и в ан и е E N  60601- кал и б ровк а

или калибровка н ево зм о ж н ы  (н ап рим ер , в  сл у ч ае  с 
им плантатам и), стар ен и я  и сп ол ьзуем ы х  м атер и ал о в  или  
п отери  точн ости  л ю б о го  и зм ери тел ьн ого  у стр о й ства  или  
элем ента уп равлен ия.

1:2006
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О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я  к  о ц е н к е  с о о т в е т с т в и я  с о г л а с н о  Д и р е к т и в е  9 3 /4 2 /Е Е С ^
« А с к л е п и о н

Л ей зер  Т екн о л о д ж и с»

Р едакц и я  № : С И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р : М М о /1 4 /0 2 /2 0 -0 1
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C L  7351 С о о тветств и е  и зд ел и я  Q uP R O  

Д и ректи ве M D D  9 3 _ 4 2 _ Е Е С  о м ед и ц и н ски х  
п ри б орах

V 0 2 M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а г р а ф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы с о о т в е т с т в и е
к р а т к о е  о п и с а н и е д а н е т не с о г л а с о в а н н ы й п о м е т к и ,о т к л о н е н и я

п р и м е н и м о с т а н д а р т и /и л и  р и с к и
9.3 И зделия дол ж н ы  п роекти роваться  и и зго тавл и ваться  таки м E N  60601 - О тчет  об  и сп ы тан и я х  L G A  E N  60601-1 3-й

образом , чтобы  свести  к м и н им ум у р и ск  возн и к н овен и я

В В
1:2006 (ID  21 1 9 4 4 7 3 -0 0 1 )

пож ара или  в зр ы в а  при  н орм альной  э к сп л у атац и и  и ли  при 
первом  возн и к н овен и и  деф екта. О собое вн и м ан и е  д олж н о

И
FB  7331 L oC C  Q u P R O  V 02

уделяться  л егк о  восплам ен яю щ и м ся  в ещ ествам  или  
вещ еств, которы е м о гу т  вы звать горение.

М М о 1 3 1010-01

10. И зд е л и я  с и зм е р и т е л ь н о й  ф у н к ц и е й
10.1 И зделия с и зм ер и тел ьн о й  ф ун к ц и ей  д о л ж н ы  бы ть 

разработаны  и  и зготовлены  в так и м  об р азо м , чтобы  
обесп ечить д о стато ч н у ю  точн ость  и стаб и л ьн о сть  в

Q в 13
н еп ри м ен и м о И здели я не и м ею т  и зм ер и тел ьн ы х  ф ункц ий

соответствую щ и х п редел ах  точн ости  с у ч ето м  н азн ач ен и я  
изделия.
П ределы  то ч н о сти  долж ны  у к азы в аться  заводом - 
изготовителем .

Q в 13

10.2 И зм ери тельн ы е ш калы , органы  у п р авл ен и я  и  эл ем ен ты  
индикации  д о л ж н ы  бы ть р азраб отан ы  с учетом  
эргон ом и чески х  п ри н ц и п ов  и н азн ач ен и я  у стр о й ства .

Q в 13
н еп ри м ен и м о И здели я не и м ею т  и зм ер и тел ьн ы х  ф ункц ий

10.3 И зм ерения, п р о во д ящ и еся  издели ям и  с и зм ери тел ьн ой  
ф ункцией , д ол ж н ы  вы раж аться  в стан д ар ти зо ван н ы х  
единицах ф и зи ч ески х  в е л е ти н  в со о тветств и и  с 
полож ениям и  д и р ек ти в ы  Е вросовета  80 /181 /Е Е С  (1).

В в 13
н еп ри м ен и м о И здели я не и м ею т  и зм ер и тел ьн ы х  ф ункц ий

11. З а ш и т а  о т  и з л у ч е н и я
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О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я  к  о ц е н к е  с о о т в е т с т в и я  с о г л а с н о  Д и р е к т и в е  9 3 /4 2 /Е Е С  *
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Р едакц ия № : С И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р : М М о/14 /02 /20 -01
И ден ти ф и к ац и он н ы й  код /го д /м есяц /д ен ь-н о м ер

стр. 1 5 / 3 2
C L 7351 С оответстви е издели я Q u P R O  

Д и рек ти ве  M D D  93_42_Е Е С  о м ед и ц и н ск и х  
приборах

V 02  M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а г р а ф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы  
к р а т к о е  о п и с а н и е д а

со о тв
н ет

е тств и е
не

п р и м е н и м о
с о г л а с о в а н н ы й

с т а н д а р т
п о м е т к и , о т к л о н е н и я  

и /и л и  р и с к и
11.1

11.1.1

О бщ ие полож ения
У строй ства  долж ны  бы ть  сп р о ек ти р о ван ы  и изготовлены  
таким  образом , чтобы  м ак си м ал ьн о  в о зм ож н о  ум ен ьш и ть  
воздействие и злучен ия  на п ац и ен то в , п о льзовател ей  и 
други х  л и ц  с учетом  н азн ач ен и я  и здел и я, в то  ж е врем я  без 
ограничения п рим енен ия  со о тветств у ю щ и х  ук азан н ы х  
уровней  для  терап евти чески х  и д и агн о сти ч еск и х  целей.

Q В

E N  60601- 
1:2006
E N  60601-2 -22  
2005

О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60001 1 3 -й  
(ID  2 1 1 9 4 4 7 3 -0 0 1 ) С  п рилож ени ем  
2 1 1 9 4 4 7 3 _ 0 0  l_ a ttm #  1 I E C 6 0 6 0 1 -2 -22

11.2

11.2.1

П редполагаем ое и злучен ие
В случае с и зделиям и, р ассч и тан н ы м и  н а  генери рован и е 
опасны х уровней  и злучен и я , н ео б х о д и м ы х  дл я  конкретн ой  
м едицинской  цели , п о л ьза  о т  к о то р о го  счи тается  
зн ачи тельно больш ей  по ср ав н ен и ю  с ри скам и , связан н ы м и  
с излучением , п ользовател ь  д о л ж ен  и м еть  возм ож н ость  
регулировать излучение.
Т акие устрой ства  до л ж н ы  р азр аб аты в аться  и 
изготавливаться таки м  о б р азо м , что б ы  обесп еч и вать  
воспроизводим ость и д о п у ск и  со ответствую щ и х  
п ерем енны х п арам етров.

13

13

В

В

в
в

E N  60601- 
1:2006
E N  60601-2 -22 : 
2005

E N I S O  14971 
20 0 9

О тч ет  о б  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601-1  3-й  
(ID  2 1 1 9 4 4 7 3 -0 0 1 )
С  п р и л о ж ен и ем
2 1194473  .001 a ttm # l_ IE C 6 0 6 0 1  -2 -22  
FB  7302  R A aC  Q uPro V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - 01

11.2.2 В случае с и здели ям и, р ассч и тан н ы м и  н а  генери рован и е 
потенциально опасного  и зл учен и я  в в и д и м ом  или  
невидим ом  ди ап азон е, так и е  и зд ел и я  д ол ж н ы  бы ть 
оборудованы  (п ри  н али ч и и  в о зм о ж н о сти ) средствам и  
визуальной  и ндикации  и /и ли  п ред у п р еж д аю щ ей  звуковой  
сигнализацией  так ого  и злучен ия .

13 В в
E N  60601- 
1:2006
E N  60601-2 -22 . 
2005
E N  1041:2008

О тч ет  о б  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601-1  3-й  
(ID  2 1 1 9 4 4 7 3 -0 0 1 )
С  п р и л о ж ен и ем
2 1194473  O O la ttm # ! IE C 6 0 6 0 1-2-22 
C L  7355  E N  60  825-1 Q uadP ro  V Ol 
S tB 1 3 0 1 17-02
C L  73 6 4  D IN  E N  1041 Q uP R O  VOl 
M M o 130429-03
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C L  7351 С о о тветств и е  и зд ел и я  Q uP R O  

Д и ректи ве  M D D  93 4 2  E E C  о  м ед иц и нски х  
п р и б о р ах

V 02 M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а г р а ф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы  
к р а т к о е  о п и с а н и е д а

со о т в
н е т

е т с т в и е
н е

п р и м е н и м о
с о г л а с о в а н н ы й

с т а н д а р т
п о м е т к и , о т к л о н е н и я  

и /и л и  р и с к и
11.3 Н епред нам еренн ое и зл у ч ен и е E N  60601-2 -22 : C L  7355 E N  60  825-1 Q u ad P ro  V01

И зделия долж ны  разр аб аты в аться  и и зготавл и ваться  таки м 2005 StB  130117-02
11.3.1 образом , чтобы  св ести  к м и н и м ум у  воздей стви е н а  п ац и ен тов , 13 Q е

п ользователей  и  д р у ги х  л и ц  н еп ред н ам ерен н ого , п арази тн ого 2 1 1 9 4 4 7 3 _ 0 0 1 _ a ttm # l_ lE C 6 0 6 0 1 -2 -2 2
или рассеянн ого  и зл учен и я .

11.4 И нструкци и  по п ри м ен ен и ю E N  60601-2 -22 : 21194473  001 a ttm #  1 J  E C 6 0 6 0 1 -2-22
И нструкции  по п р и м ен ен и ю  и зделий, п рои зводящ и х 2005 A p p 7 -V s l-C L  7356  G A  n o  кли н и ч еской

11.4.1 и злучение, долж н ы  со д ер ж ать  п одробн ую  и н ф орм ац и ю  о оц ен ке Q uPR O
следую щ ем : 13 Q 3
характер  и сп ускаем ого  и зл учен и я 13 Н 3 C L  7355 E N  60  825-1 Q u ad P ro  VOl
средства  защ иты  п ац и ен та  и п ользователя , а  так ж е 13 Q =1 StB  130117-02
способы , п озвол яю щ и е и скл ю чи ть  ненадлеж ащ ее EN  60601-1 - FB  73513 Ф ай л  п р о екти р о ван и я
и спользование и  у стр ан и ть  ри ски , п рисущ и е и здели ю . 6:2007 эксп л уатац и он н ой  п р и го д н о сти

EN  62 366: Q uP R O  V I Z1 040413-01
2008

11.5 И онизирую щ ее и зл учен и е непри м ен им о И здели е не в ы р аб аты в ает  и он и зи рую щ ее
И зделия, п редн азн ачен н ы е дл я  генери рован и я и злучен ие

11.5.1 и онизирую щ его  и зл у ч ен и я , долж н ы  разраб аты ваться  и
изготавливаться  так и м  о б р азо м , чтоб ы  обесп еч и ть  (гд е  это Q Q 13
осущ ествим о) в о зм о ж н о сть  к он троли ровать  и р егу л и р о в ать
количество , геом етри ю  и к ачество  излучен ия с у четом
п редп олагаем ого  и сп ол ьзован и я  изделия.
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п ри б орах

V 02  M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а г р а ф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы  
к р а т к о е  о п и с а н и е д а

COOTI
н е т

1е т с т в и е
не

п р и м е н и м о
с о г л а с о в а н н ы й

с т а н д а р т
п о м е т к и , о т к л о н е н и я  

и /и л и  р и с к и
11.5.2 И зделия, вы рабаты ваю щ и е и о н и зи р у ю щ ее и зл у ч ен и е  в ц елях 

рен тген оди агности ки , долж ны  р азр аб аты в аться  и 
и зготавливаться  так, чтобы  об есп еч и в ать  п олуч ен и е  
соответствую щ его  и зображ ени я  и /и ли  в ы х о д н о го  качества  для 
п редп олагаем ого  и спользовани я п о  н азн ач ен и ю  в м ед и ц и н ски х  
целях, одн оврем енн о м и н и м и зи руя  во зд ей стви е  и злучен ия  на 
п аци ен та и пользователя.

Q Q И

н еп р и м ен и м о И здел и е  не в ы р аб аты вает  и он и зи рую щ ее 
и злучен и е

11.5.3 И здели я, генерирую щ ие и он и зи рую щ ее и зл у ч ен и е  в ц елях 
рентгенотерапии , долж ны  разр аб аты в аться  и  и зготавл и ваться  
так , чтобы  обесп ечивать  д о сто в ер н ы й  м о н и то р и н г  и контроль 
за  дозой  излучения, ти пом  л у ч а  и  эн ер ги ей  и, в  п ри м ен и м ы х 
случаях , качество излучения.

Q Э
н еп р и м ен и м о И здел и е  не вы р аб аты вает  и он и зи рую щ ее 

и злучен ие

12. Т р е б о в а н и я  п о  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м , п о д к л ю ч е н н ы м  к  и с т о ч н и к у  п и т а н и я  и л и  о б о р у д о в а н н ы м  в с т р о е н н ы м  и с т о ч н и к о м  п и т а н и я
12.1 И здели я, содерж ащ и е эл ектрон н ы е п р о гр ам м и р у ем ы е  систем ы , 

долж ны  разрабаты ваться  так , чтоб ы  о б есп еч и в ать  
воспроизводим ость  
н адеж ность  и
эксп луатаци он ны е характери сти ки  эти х  си стем  в соответстви и  
с  их п редп олагаем ы м  п рим енен ием .

ИИИ
Q
Q
Q

в
в
в

E N  IS O  14971: 
2 0 0 9  E N  
6 2 3 0 4 :2 0 0 6

E N  60601 -2 -22 : 
2005

FB  7302  R A aC  Q uP ro  V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - 01 
C L  7365 E N  62304  Ж и зн ен н ы й  цикл  
п р о гр ам м н о го  обесп еч ен и я  Q uP R O  V Ol 
N J 130415-01
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Д и р ек ти в е  M D D  93 42  E E C  о  м ед и ц и н ск и х  
п риборах

V 02  M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а г р а ф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы  
к р а т к о е  о п и с а н и е д а

COOTI
н е т

зе т с т в и е
н е

п р и м е н и м о
с о г л а с о в а н н ы й

с т а н д а р т
п о м е т к и , о т к л о н е н и я  

и /и л и  р и с к и
В случае состояни я ед и н и ч н о й  н еи сп равн ости  (в  си стем е) 
долж ны  бы ть п ри н яты  н ео б х о д и м ы е  м еры , что б ы  у стр ан и ть  
или (насколько  это  в о зм о ж н о ) свести  к  м и н и м ум у  возм о ж н ы е 
косвенны е риски.

й Q Q
E N  60601- 
1:2006

О тч ет  об  и спы тани ях  L G A  E N  60601-1  3-й  
(1D 2 1194473 -001 )

12.1а)

№

И здели я, которы е со д ер ж ат  п рограм м н ое  о б есп еч ен и е, л и б о  
которы е п редставляю т со б о й  м ед и ц и н ское п рограм м н ое  
обеспечение, п ричем  дан н о е  п рограм м н ое о бесп еч ен и е  
прош ло вали дац и ю  в со о тветств и и  с соврем ен н ы м  со сто ян и ем  
развити я  техн ологи и , со б л ю д ен ы  п рин ц ип ы  ж и зн ен н о го  
цикла п рограм м ного  о б есп еч ен и я , у п равл ен и я  ри скам и , 
вали дац и и  и  вериф икац ии .

й Q Q
E N  62304 :2006  
E N  60601 - 
1:2006

C L  7365  E N  62304  Ж и зн ен н ы й  цикл  
п р о гр ам м н о го  о бесп еч ен и я  Q u P R O  V 01 
N J 130415-01
О тч ет  об  и спы тани ях  L G A  E N  60601-1  3-й  
(1D 21194473 -001 )

12.2 И зделия, у  к оторы х  б езо п асн о сть  п аци ен тов  зав и си т  о т  
внутрен него  и сточн и ка  п и тан и я , д ол ж н ы  бы ть  о б оруд ован ы  
средствам и  оп ределен и я  у р о в н я  зар я д к и  и сточн и к а  п итан ия .

Q е И
н епри м ен им о

12.3 И зделия, в  к оторы х  б езо п асн о сть  п ац и ен тов  зав и си т  от  
внеш н его  и сточн и ка п и тан и я , д ол ж н ы  сод ерж ать  си стем у  
сигнализации, которая  и звещ ает  о п рекращ ен и и  п одач и  
питания.

Q Q И
н епри м ен им о

12.4 И зделия, которы е р ассч и тан ы  н а  отсл еж и ван и е  од н о го  и ли  
нескольки х  кл и н и ч ески х  п ар ам етр о в  паци ен та, долж н ы  бы ть  
оборудован ы  со о тветств у ю щ и м и  си стем ам и  си гн ал и зац и и , 
чтобы  и нф орм и ровать  п о л ьзо вател я  о си туац и ях , которы е 
м огут вы звать см ерть  и ли  сер ьезн о е  ухудш ен и е  со сто ян и я  
здоровья  пациента.

Q Q И

н епри м ен им о
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C L  7351 С о о тветств и е  и здел и я  Q uP R O  

Д и ректи ве M D D  9 3 _ 4 2 _ Е Е С  о  м ед и ц и н ски х  
п ри б орах

V 02  M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

п а р а г р а ф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы  
к р а т к о е  о п и с а н и е д а

COOTI

н е т
1е т с т в и е

не
п р и м е н и м о

с о г л а с о в а н н ы й
с т а н д а р т

п о м е т к и , о т к л о н е н и я  
и /и л и  р и с к и

12.5 И зделия долж ны  р азраб аты ваться  и и зго тав л и в аться  так , 
чтобы  они  св о д и л и  к  м и н им ум у ри ски  в о зн и к н о в ен и я  
электром агн итн ы х п о л ей  и ли  оборудован и я в о б ы ч н о й  среде. И Q В

E N I S O  14971: 
20 0 9

E N 6 0  601 -1 -2 : 
2007

FB  7302 R A aC  Q u P ro  V 03 М М о  140210-01 
C L  73532  О ц ен к а  Э М С  Q u P R O  1440-1493 
V 03 D B 131127-02
C L  73532  О ц ен к а  Э М С  Q u P R O  1494- 1495 
V 01 D B 1 3 1 1 2 7 -0 3

1 2 .6 Защ ита от  п ораж ен ия  электри чески м  током  
У строй ства  долж н ы  р азраб аты ваться  и и зго тав л и в аться  таким  
образом , чтобы , н аскол ьк о  это  возм ож но , и ск л ю ч ать  ри ск  
случайного  п о р аж ен и я  электри чески м  то к о м  во врем я 
обы чного  и сп ол ьзован и я  либо  в у сл о ви я х  ед и н и ч н ой  
неисправности  п ри  усл о ви и  прави льной  у стан о в к и  этих  
изделий.

И Q в
E N I S O  14971: 
2009

E N  6 0 6 0 1 - 

1:2006

FB  7302  R A aC  Q u P ro  V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - 01 
О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G  А  E N  60601-1 3-й  
(ID  2 1 1 9 4473 -001 )

12.7 Защ ита от  м ехан и ческ и х  и  теп ловы х  ри сков  
У строй ства  долж ны  разраб аты ваться  и и зго тав л и в аться  таким  
образом , чтобы  защ и щ ать  п аци ен та и п о л ьзо вател я  от  
м еханических р и сков , связан н ы х н ап р и м ер , с 
сопротивлением , у стой чи востью  или  н али ч и ем  дв и ж у щ и х ся  
частей.

е в E N  ISO  14971: 
2009

E N  60 6 0 1 - 
1:2006

FB  7302 R A aC  Q u P ro  V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - 01 
О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G  A  E N  60601-1 3-й  
(ID  2 1194473 -001 )

12.7.2 У строй ства  долж ны  разраб аты ваться  и  и зго тав л и в аться  таким  
образом , чтобы  св о д и ть  к  м иним ум у р и ски , св язан н ы е  с 
вибрацией, п р о и зв о д и м о й  этим и  и зд ел и ям и , с  учетом  
техн ического  п р о гр есса  и им ею щ ихся ср ед ств  о гран и чен и я  
вибрации, особен н о  в м есте  их возн и кн овен и я , е сл и  только  
вибрация не я вл я ется  частью  указан н ой  эксп л у атац и о н н о й  
характеристики .

в в
E N I S O  14971: 
2009

E N  6 0601 - 
1:2006

FB  7302  R A aC  Q u P ro  V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - 01 
О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G  A  E N  60601-1 3-й  
(ID  2 1 194473 -001 )
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Д и рек ти ве  M D D  93_42_Е Е С  о м ед и ц и н ск и х  
приборах

V 02  M M o l3 0 2 2 0 -0 1 .d o c

параграф тр еб о в а н и я  ди р ек т и в ы  
к р а т к о е  о п и са н и е да

COOT
нет

в етствие
не

п р и м ен и м о
согл асов ан н ы й

ст ан дар т
п о м ет к и ,о т к л о н ен и я  

и /и л и  риски
12.7.3 У строй ства  долж ны  разр аб аты в аться  и  и зготавливаться  так и м  

образом , чтобы  своди ть к  м и н и м у м  ри ски , связан н ы е с 
ш ум ом , производим ы м  э ти м и  издели ям и , учи ты вая  
техн и ч ески й  прогресс и и м ею щ и еся  средства  о гран и чен и я  
ш ума, особен н о  в м есте  е го  в озн и к н овен и я , если  то л ько  
д ан н ы й  ш ум  не является  ч астью  у к азан н о й  эксп л уатац и он н ой  
характеристики .

13 Q Q

E N I S O  14971: 
20 0 9

E N  60601- 
1:2006

FB  7302  R A aC  Q uP ro  V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - 01 
О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601-1 3 -й  
(ID  2119447 3 -0 0 1 )

12.7.4 О кон ечн ы е устрой ства  и  р азъ ем ы  л и н и й  п одач и  
электричества, газа, ги д р авл и ч еск о й  и ли  п н евм ати ческой  
энерги и , которы е п о л ьзо вател ь  д о л ж ен  и сп ользовать  и 
уп равлять , долж ны  бы ть  р а зр аб о тан ы  и изготовлены  таки м  
образом , чтобы  свести  к м и н и м у м у  в се  возм ож ны е риски .

13 О Q

E N I S O  14971: 
20 0 9
E N  60601- 
1:2006
E N  1041:2008

FB  7302 R A aC  Q uP ro  V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - 01 
О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601-1 3 -й  
(ID  211 9 4 4 7 3 -0 0 1 )
C L  7357  Т аб л и ч к а  устрой ства  Q u ad ro P ro  
V 01JS 120920-01
C L  7364  D IN  E N  1041 Q uP R O  VOl 
M M o 130429-03

12.7.5 Д оступ ны е части  и здели й  (з а  и скл ю чен и ем  частей  и л и  
участков , п редн азн ачен ны х д л я  п одачи  теп л а  и ли  
рассчитан ны х н а  д о сти ж ен и е  зад ан н ы х  тем п ератур) и  их 
окруж ен и е в н орм альны х у сл о в и я х  эксп л у атац и и  не до л ж н ы  
дости гать  потенциально  о п асн ы х  зн ач ен и й  тем п ературы .

13 О В
E N I S O  14971: 
20 0 9

E N  60601- 
1:2006

FB  7302  R A aC  Q uP ro  V 0 3 _ M M o l4 0 2 1 0 - 01 
О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601-1 3 -й  
(ID  211 9 4 4 7 3 -0 0 1 )
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п а р а г р а

Ф
т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы  

к р а т к о е  о п и сан и е д а
COOT

н е т
в е т с т в и е

н е
п р и м е н и м о
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12.8 З ащ и та от  рисков, св язан н ы х  с облучени ем  п ац и ен та  или E N I S O  14971: FB  7302  R A aC  Q u P ro  V 03 М М о 140210  01
введени ем  паци ен ту  в ещ еств 2009 О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601 1-3-й

12.8.1 И здели я, которы е п о д аю т  эн ерги ю  или вещ ества  п ац и ен ту , E N  6 0601 -1 :2006 (ID  2 1 1 9 4473 -001 )
долж н ы  р азраб аты ваться  и и зготовляться  так и м  о б разом , чтобы й В В E N  62304 :2006 С  п ри л ож ен и ем
им елась  возм ож ность  д о стато ч н о  точн о  зад авать  и  п о д д ер ж и вать E N  60601-2 - 2 1 1 94473_00  l_ a ttm #  1 IE C 6 0 6 0 1 -2-22
скорость  подачи, и в р е зу л ьтате  гаранти ровать  б езо п асн о сть 22:2005 C L  7365 E N  62304  Ж и зн ен н ы й  ц икл
п аци ен та и п ользователя . п р о гр ам м н о го  о б есп еч ен и я  Q u P R O  V01

N J130415-01

12.8.2 И здели я долж ны  б ы ть  о б оруд ован ы  средствам и , к оторы е E N IS O  14971: FB  7302 R A aC  Q u P ro  V 03 М М о 1 4 0 2 1 0 -0 1
п озволяю т п редотвращ ать  и /и л и  сообщ ать о л ю б ы х IE1 в в 2009 О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601-1 3-й
несоответствиях в ск о р о сти  подачи, которы е м о гу т  п ред ставлять E N  60601 -1 :2006 (ID  2 1 1 9 4473 -001 )
опасность. E N  62304 :2006 С  п ри л ож ен и ем
У строй ства  долж ны  вк л ю ч ать  соответствую щ и е сред ства . IE1 в в E N  60601-2 - 21194473_001  _ a ttm # l_ IE C 6 0 6 0 1-2-22
которы е позволяю т п ред о тв р ати ть  (н асколько  это  возм о ж н о ) 22:2005 C L  7365 E N  62304  Ж и зн ен н ы й  цикл
случай н ы й  вы брос н а  оп асн о м  уровне эн ерги и  и /и ли  в ещ ества  из п рограм м н ого  об есп еч ен и я  Q u P R O  V01
источника. N J130415-01

12.9 Ф ун кци и  элем ентов у п р авл ен и я  и индикаторов  до л ж н ы  бы ть E N  60601-1 :2006 О тч ет  об  и сп ы тан и ях  L G A  E N  60601-1 3-й
четко  указаны  на и здел и и . 13 в в (ID  21194473 -001 )
В случаях , если н а  и зд ел и и  разм ещ ены  указан и я  по его C L  7357  Т абл и чка  у ст р о й ст в а  Q uad roP ro
п рим енению , или п р ед у см о тр ен а  визуальная  и н д и кац и я 13 в в E N  60601-1- VO U S  120920-01
п арам етров эксп л уатац и и  и ли  регули ровки , д ан н ы е  у к азан и я  и 6:2007
и ндикация долж ны  б ы ть  п он ятн ы  для  п ользователя , и, есл и E N  62  366: 2008 FB  73513  FB 73513 Ф ай л  п р оекти рован и я
п рим еним о, для п ац и ен та . эксп л у атац и о н н о й  п р и го д н о сти  Q uP R O

V I Z I 040413-01
13. И н ф о р м а ц и я , п р е д с т а в л я е м а я  з а в о д о м -и з г о т о в и т е л е м
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параграф т р е б о в а н и я  д и р е к т и в ы с о о т в е т с т в и е
с о г л а с о в а н н ы йда н е т не

п р и м е н и м ок р а т к о е  о п и сан и е
с т а н д а р т з а м е ч а н и я ,  о т к л о н е н и я  и/или  р и с к и

13.1 a) ENISO 14971:2009 ЕВ 7302 Анализ и контроль рисков (RAaC)
к каждому изделию должна прилагаться информация о заводе- EN 60601-1:2006 QuProV03 ММо140210-01
изготовителе, а также о безопасном и надлежащем применении изделия 
с учетом уровня профессиональной подготовки и знаний 
потенциальных пользователей. Данная информация включает в себя в в

EN 1041:2008
Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й

подробную информацию на этикетке, и данные в инструкции по ISI (1D 21194473-001)
Применению. CL 7357 Табличка устройства QuadroPro

V01 1S120920-01
App7-Vsl-CL 7356 GA_k клинической 
оценке QuPRO

b) Насколько это практически возможно и целесообразно информация. EN 60601-1:2006 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й
необходимая для безопасного использования устройства, должна быть EN 60601-2-22: 2005 (ID 21194473-001)
приведена на самом изделии и/или на упаковке для каждой единицы в в EN 1041:2008 С приложением
изделия или, при необходимости, на продажной упаковке. Если И 21194473_001_attm# 1_1 ЕС60601-2-22
индивидуальная упаковка каждой единицы изделия практически CL 7357 Табличка устройства QuadroPro
невозможна, информация должна быть изложена в листовке. V01 IS120920-01
поставляемой с одним или несколькими устройствами. CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 

VOl MMol30429-03
c) Инструкции по применению должны быть включены в упаковку для EN 1041:2008 CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO

каждого изделия. В порядке исключения, такие инструкции пр 
применению не требуются для изделий класса 1 или Па, если такие в в

V01_MMol30429-03
изделия можно безопасно применять без каких-либо таких инструкций. и Руководство пользователя 

App7-Vsl-CL 7356 GA_k клинической 
оценке QuPRO
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парагр
аф

требования директивы 

краткое описание
да нет не

применимо
согласованный

стандарт замечания, отклонения и/или риски

13.2
Там, где уместно, эта информация приводится в виде символов. Любой 
символ или цветовая идентификация должны соответствовать 
согласованным стандартам. В областях, для которых стандарты 
отсутствуют, символы и цветовая идентификация должны быть описаны в 
документации, поставляемой с изделием.

EN 1041:2008 
EN 60601-1:2006 
EN 60601-2-22: 2005

Q Q

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
V01_MMol30429-03
Руководство пользователя 
App7-Vsl-CL 7356 GA_k клинической 
оценке QuPRO
Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й 
(10 21194473-001) 
с приложением
21194473 001 attm#l IEC60601-2-22

13.3
а)

Этикетка должна содержать следующие сведения:
название или торговое наименование и адрес завода-изготовителя. Для 
изделий, импортируемых в Евросоюз с целью их продажи в Евросоюзе, 
этикетка, или наружная упаковка, или инструкции по применению должны 
содержать вдобавок название и адрес ответственного лица, указанного в 
статье 14 (2) или уполномоченного представителя завода-изготовителя, 
учрежденного в качестве юридического лица на территории Евросоюза, 
или (в зависимости от обстоятельств) импортера, учрежденного в качестве 
юридического лица на территории Евросоюза____________________

В в
EN 60601-1:2006 App7-Vsl-CL 7356 GA_k клинической 

оценке QuPRO
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парагр требования директивы соответствие
аф

краткое описание да нет не
применимо стандарт замечания, отклонения и/или риски

b) обязательные еведения, требующиеся для идентификации изделия EN 60601-1:2006 CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO
пользователем, и содержимое упаковки; EN 1041:2008 V01_MMol30429-03

т в в Руководство пользователя
App7-Vsl-CL 7356 GA_k клинической 
оценке QuPRO

с) если уместно, слово «STERILE» (стерильный); Q в неприменимо
d) если уместно, слово «LOT» (партия) с кодом партии, или серийный номер;

и в в
ENISO 15223-1:2012 Серийный номер

CL 7363 EN ISO 15223-1 QuPRO
V01MMol30515-02

е) если уместно, указание даты (месяц и год), до которой возможно 
безопасное использование изделия; Q в и неприменимо

f) если уместно, указание о том, что изделие рассчитано на одноразовое неприменимо
№

применение; Q в и

g) если изделие в специальном исполнении, текст «custom-made device» 
(изготовление по индивидуальному заказу); В в неприменимо

h) если устройство предназначено для клинических исследований, текст слова 
«exclusively for clinical investigations» (только для клинических 
исследований) В в и

неприменимо

i) любые особые условия хранения и/или транспортировки и обращения с EN 60601-1:2006 Руководство пользователя
изделием;

И в в
EN 1041:2008 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й 

(ID 21194473-001)
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
VOl MMO130429-03

j) любые специальные инструкции по эксплуатации; EN 1041:2008 Руководство пользователя
И в в CL 7364 DIN EN 1041 

QuPROV01_MMol30429-03
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соответствие
парагр требования директивы да нет согласованный
аф

краткое описание не
применимо

стандарт замечания, отклонения и/или риски
к) любые предупреждающие инструкции и/или необходимые меры EN 60601-1:2006 Руководство пользователя

Предосторожности; ш в в EN 1041:2008
1) год изготовления для радиоактивных устройств, кроме изделий, указанных EN 60601-1:2006 Табличка устройства

В пункте (е). Данное указание может быть включено в код партии или в 
серийный номер; ш в в EN 1041:2008 •

m) там, где это применимо, метод стерилизации.
Q в и неприменимо

13.4 Если назначение изделия не является очевидным для пользователя. EN 60601-1:2006 Руководство пользователя
изготовитель должен четко указать назначение на этикетке и в инструкции

в в
EN 1041:2008 App7-Vsl-CL 7356 GA к клинической

по применению. И оценке QuPRO

13.5 Где это обоснованно и возможно, изделия и съемные компоненты должны EN 60601-1:2006 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й
быть идентифицированы, где зчиестно, по партии изделий, чтобы сделать 
возможными все надлежащие меры для выявления любых потенциальных И в а

EN 1041:2008 (ID 21194473-001)
рисков, связанных с изделиями и съемными компонентами. CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO

V01_MMol30429-03
13.6 Там, где уместно, инструкции по применению должны содержать 

следующие сведения:
а) детали, указанные в разделе 13.3, за исключением подпунктов (d) и (е); EN 60601-1:2006 CL 7364 DIN EN 1041

EN 1041:2008 QuPRO VO l_MMo 130429-03 
Руководство пользователя 
App7-Vsl-CL 7356 GA к клинической

в в оценке QuPRO
Ь) эксплуатационные характеристики, указанные в разделе 3, и любые EN 60601-1:2006 Отчет об иепытаниях LGA EN 60601-1 3-й

нежелательные побочные эффекты;
в в

EN 60601-1-22:2005 (ID 211944 73-001) 
с приложением
21194473 001 attm#l IEC60601-2-22
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соответствие
парагр требования директивы да нет не согласованный
аф

краткое описание применимо стандарт замечания, отклонения и/или риски
с)

Если изделие должно быть установлено вместе с другими медицинскими 
устройствами или оборудованием или должно быть подключено к ним для 
того, чтобы оно функционировало в соответствии с его назначением: 
достаточно подробные сведения по характеристикам изделия, необходимые 
для того, чтобы определить, вместе с какими устройствами или 
оборудованием возможно безопасное применение изделия;

Q в и

неприменимо

d) вся информация, необходимая для того чтобы удостовериться, что изделие EN 60601-1:2006 Руководство пользователя
установлено правильно и может работать правильно и безопасно, а также EN 60601-2-22:2005 Отчет об иепытаниях LGA EN 60601-1 3-й
подробная информация о характере и периодичности технического EN 1041:2008 (Ш 21194473-001)
обслуживания и калибровки, которые необходимы, чтобы обеспечить И в в С приложением
надлежащую и безопасную эксплуатацию изделия в любое время; 21194473 001 attm#l 1ЕС60601-2-22

CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
VOl MMol30429-03

е) где необходимо, информация, позволяющая не допустить определенных О в га неприменимо
рисков в связи с имплантацией изделия;

f) информация О рисках взаимных помех, связанных с присутствием 
устройства во время конкретньк исследований или лечебных процедур; Q в и

неприменимо

g) необходимые инструкции на случай повреждения стерильной упаковки и, 
при необходимости, подробная информация об уместных методах 
повторной стерилизации; Q в и

неприменимо
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парагр требования директивы соответствие согласованный
аф

краткое описание да нет не стандарт замечания, отклонения и/или рискиприменимо
h) Если изделие многоразового использования, информация о EN 60601-1:2006 Руководство пользователя

соответствующих процедурах, которые обеспечивают возможность EN 1041:2008 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й
повторного использования, в том числе, очистка, дезинфекция, упаковка и. (1D 21194473-001)
где уместно, метод стерилизации изделия, утратившего стерильность, и

1̂ в в
CL 7364 DIN EN 1041

любые ограничения по количеству применений. Если поставленное изделие 
рассчитано на стерилизацию перед применением, инструкции по очистке и 
стерилизации должны обеспечивать (при их правильном соблюдении), 
чтобы изделие продолжало соответствовать требованиям в Разделе 1;

QuPRO VO 1_ММо 130429-03

Если по изделию имеются указание, что изделие рассчитано на одноразовое 
применение. Согласно пункту 13.1, инструкция по применению не нужна, 
однако сведения об известных характеристиках и технических факторах, о

№ которых изготовителю известно, что они могут создавать риски, должны 
предоставляться по запросу пользователя.

Q в й

i) сведения о любой дополнительной обработке или действии, которые EN 60601-1:2006 Руководство пользователя
необходимы перед применением изделия (например, стерилизация. EN 1041:2008 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й
окончательная сборка, и т.д.);

И в в (1D 21194473-001)
CL 7364 DIN EN 1041 
QuPRO VO 1_ММо 130429-03
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парагр требования директивы соответствие согласованный
аф

краткое описание не стандарт замечания, отклонения и/или рискида нет применимо
j) в случае с изделиями, производящими излучение в медицинских целях, EN 60601-1:2006 Руководство пользователя

сведения о характере, интенсивности и распределения этого излучения. EN 60601-2-22:2005 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й
EN 1041:2008 (1D 21194473-001)

И в в с приложением
21194473_00 l_attm# 1_1 ЕС60601 -2-22
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO
VOl ММо 130429-03

к) Инструкции по применению должны также включать информацию, которая EN 60601-1-6:2007 Руководство пользователя
бы позволила медицинскому персоналу кратко информировать пациентов о EN 60601-2-22:2005 FB 73513 Файл проектирования
противопоказаниях и необходимых мерах. EN 1041:2008 эксплуатационной пригодности
Эта информация должна охватывать, в частности, следующее: QuPRO VI ZI040413-01
меры предосторожности в случае изменения в производительности И в в CL 7364 DIN EN 1041
устройства; QuPRO VO l_MMo 130429-03

1) меры предосторожности, необходимые в случае воздействия (в обосновано EN 60601-1:2006 Отчет об испытаниях LGA EN 60601-1 3-й
предсказываемых условиях внешней среды) магнитных полей, внешних EN 60601-1-6:2007 (ID 21194473-001)
электрических воздействий, электростатических разрядов, давления, или R7I в в CL 73532 Оценка ЭМС QuPRO 1490-1493
колебаний давления, ускорения, тепловых источников возгорания и т.п.; I2SI V03DB131127-02

CL 73532 Оценка ЭМС QuPRO 1494-1495
VOl DB131127-03

m) соответствующая информация о лекарственном средстве или средствах, 
которые рассматриваемое изделие должно подавать, включая любые 
ограничения в выборе подаваемых веществ; В в и

неприменимо

n) меры предосторожности в отношении любых особых, необычных рисков, 
связанных с утилизацией изделия;

в в

неприменимо
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стандарт замечания, отклонения и/или риски
О) лекарственные вещества, включенные в устройство как неотъемлемая его 

часть в соответствии с разделом 7.4; В в и неприменимо

Р) уровень точности, заявленный для изделий с измерительной функцией. в в м неприменимо

Я)

№

Дата публикации или последнего изменения Руководства пользователя
в в

EN 1041:2008 CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO
V01_MMol30429-03
Нижний колонтитул в Руководстве
оператора

Хо
Приложение X
Клиническая оценка

1. Общие требования MEDDEV 2.7.1:2009 CL 73641 MEDDEV 271 Клиническая
1.1 оценка QuPRO ZI-12-11-27-01

Проверка, выполнены ли требования разделов 1,3 и 6 согласно 
Приложению 1, должна совершаться на основании клинических данных. и в а

FB 7351 Клиническая оценка QuadPRO 
V01 ZI120822-01

Оценка этих данных (клиническая оценка) должны проводиться по 
определенной и методологически правильной процедуре, на основании 
документа:
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парагр
аф

требования директивы 
краткое описание

да
соответ
нет

ствие
не

применимо
согласованный

стандарт замечания, отклонения и/или риски
1.1.1 Критическая оценка соответствующей научной литературы, доступной на 

текущий момент, по безопасности, производительности, конструктивным 
характеристикам и предполагаемому использованию базы данных по 
изделию И в а

MEDDEV 2.7.1:2009 CL 73641 MEDDEV 271 Клиническая 
оценка QuPRO ZI-12-11-27-01 
ЕВ 7351 Клиническая оценка QnadPRO 
V01 Z1120822-01

- действительно ли сходство изделия с устройством имеет место, на 
что указывают данные документов м в а

Appl-Vsl-Lit Prot to ClinEvalQuPRO 
App2-Vsl-Lit Rep to ClinEvalQnPRO

и
данные представлены надлежащим образом в соответствии с 
действующими основными требованиями

м в в

1.1.2 Либо критическая оценка результатов всех клинических исследований о в
1.1.3 Либо критическая оценка совокупных клинических данных, 

представленных в пунктах 1.1.1 и 1.1.2 Q в
1.1а Имплантируемое изделие либо изделие класса III 

Если ДА В в
неприменимо не относится к имплантируемым изделиям 

либо изделиям класса 111

Клиническое исследование проводится либо
В в и

Клиническое исследование не проводится, применение имеющихся 
клинических данных является достаточно оправданным В в и
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парагр
аф

требования директивы 
краткое описание

да
соответ
нет

ствие
не

применимо
согласованный

стандарт замечания, отклонения и/или риски
l..b Документально зафиксированы клиническая оценка и ее результаты. 

Документация (и/или полная ссылка на документацию) включена в 
техническую документацию на изделие.

MEDDEV 2.7.1:2009 
EN 1041:2008

CL 73641 MEDDEV 271 Клиническая 
оценка QuPRO ZI-12-11-27-01 
ЕВ 7351 Клиническая оценка QuadPRO 
V01 Z1120822-01

м в в АррЗ-BfArM к клинической оценке 
QuadPRO_Zl_120829-01
CL 7364 DIN EN 1041 QuPRO 
VO l_MMo130429-03

l.l.c Клиническая оценка с документаций по ней будет активно поддерживаться 
и обновляться на основе данных после-продажного мониторинга

в а

MEDDEV 2.7.1:2009 
EN1SO 13485:2003 + 
АС2009

CL 73641 MEDDEV 271 Клиническая 
оценка QuPRO ZI-12-11-27-01
FB 7351 Клиническая оценка QuadPRO 
VOl ZI120822-01

Клинический после-продажный мониторинг (как часть после-продажного 
мониторинга) не требуется. в в App3-BfArM к клинической оценке 

QuadPRO_ZI_120829-01

Если ДА
Данная необязательность мониторинга обоснована и зафиксирована в 
документах а в и

l.l.d
Внимание: Данный параграф действителен только в том случае, если доказательство соответствия основным требованиям к обоснованию клинических данных считается 
необязательным
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соответствиепарагр требования директивы да нет не согласованныйаф
краткое описание применимо стандарт замечания, отклонения и/или риски
Доказательство соответствия основным требованиям на основании м в MEDDEV 2.7.1:2009 CL 73641 MEDDEV 271 Клиническая
клинических данных необходимо; оценка QuPRO ZI-12-11-27-01

FB 7351 Клиническая оценка QuadPRO 
V01 ZI120822-01

Если «НЕТ»
данное исключение должным образом обосновано

Q в
АррЗ-BfArM к клинической оценке 
QuadPRO_ZI_120829-01

эта аргументация основана на результатах управления рисками и учитывает 
специфику взаимодействия между организмом и изделием, клиническую 
эффективность и требования изготовителя.

Q в и

Доказательство соответствия основным требованиям осуществляется «НЕ» 
только посредством оценки эффективности, испытаний изделия и 
доклинической оценки.

Q в и
Если «НЕТ»,

Приемлемость этого доказательства обоснована надлежащим образом. Q в IS

№
Приложение IX Критерии классификации

EN ISO 13485: 2003 FB 7320 классификация согласно +MDR
Классификация устройства проведена в соответствии с положениями 
Приложения IX. Данный подход зафиксирован в документах IEI в в +АС2009 QuadPRO V01_MMol20726-02
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К» применяете
я

Директива / стандарт / правила Соответствующий 
контрольный лист

В наличии

ш 93/42/EWG: 1993-06+ М1+М2+МЗ+М4+М5
Директива 93/42/EWG в отношении медицинских изделий (по состоянию на 21 марта 2010)

КЛ 7351

2Н

Положение «О медицинских изделиях» (SOR/98-282)
(Закон О  санитарном надзоре за качеством пищевых продуктов и медикаментов) Канада 
(Контрольный лист соответствия применяемому Положению «О медицинских изделиях» в Канаде)

КЛ7350

Свод положений об обращении медицинских изделий, Глава 21 Свода федеральных положений, 
Часть 820
(Свод положений о санитарном надзоре за качеством пищевых продуктов и медикаментов) СШ А

ЗН
ИЛИ

EN 60601-1:1990 +А1:1993 + А2:1995
Медицинское электрическое оборудование - часть 1: Общие требования безопасности. 
(Не для новой разработки, исключительно для внесения изменения / дополнения)

КЛ 7352

EN 60601-1:2006
Медицинское электрическое оборудование - часть 1: Общие требования безопасности.

КЛ 73525 
КЛ 73524 
или отчет от 
лаборатории 
тестирования

4Н
EN 60 601-1-2: 2007
Медицинское электрическое оборудование - часть 1-2: Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик
- Дополнительный стандарт: Электромагнитная совместимость - требования и проверки.

КЛ 73532
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№ Применяется Директива / стандарт / правила Соответствующий 
контрольный лист

В наличии

5Н EN 60601-1-4:1996 + А1: 1999
Медицинское электрическое оборудование - часть 1-4; Общие требования безопасности - 
Дополнительный стандарт; Программируемые электромедицинские системы.

КЛ 7361

6Н EN 62304: 2006
Программные средства медицинского оборудования - Жизненный цикл программного продукта

КЛ 7365

7Н EN 60601-1-6: 2007 + CENELEC-Cor.:2010
Медицинское электрическое оборудование - часть 1-6. Общие требования безопасности - 
Дополнительный стандарт: Эксплуатационная пригодность.

КЛ 73601.C

8Н
EN 62 366: 2008
Медицинские изделия - Процесс проектирования эксплуатационной пригодности

КЛ 73523

9Н EN 60 601-2-22:1996 с поправкой 1: 1997 + дополнение 1 / prEN 60601-2-22: 2005
Медицинское электрическое оборудование - часть 2: Особые требования безопасности диагностических и 
терапевтических лазерных систем

КЛ7354

10 EN 60 825-1: 2007+ Согг.1: 2008 + Согг.2: 2009
Безопасность лазерного оборудования; Часть 1: Классификация оборудования и требований

КЛ 7355

11V MEDDEV 271:2009
Руководство по использованию медицинских изделий - Оценка клинических данных (руководство для 
изготовителей и органов технической экспертизы)

КЛ 73641
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Директива / стандарт / правила Соответствующий 
контрольный лист

в наличии

12Н EN1SO 14155-1:2009
Испытания клинические медицинских изделий для людей - Часть 1: Общие требования

13Н EN ISO 14155-2: 2009
Испытания клинические медицинских изделий для людей - Часть 2: Планы клинических исследований;

14Н EN 1041:2008
Предоставление информации от производителей медицинских изделий

КЛ7364

15 EN ISO 15223-1:2012
Медицинские изделия - Символы, используемые на ярлыках медицинских изделий при маркировке и в 
предоставляемой информации - Часть 1: Общие требования

КЛ7363

16Н ENISO 10993-1:2009
Оценка биологического действия медицинских изделий; Часть 1: Оценка и исследования.

17Н
EN ISO 14937: 2009
Стерилизация медицинской продукции. Общие требования к определению характеристик стерилизующего 
средства и разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий. 
Стерилизация медицинских изделий.

отсутствует
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18Н
EN ISO 17664: 2004
Стерилизация медицинских изделий - Информация, предоставляемая изготовителем для обработки 
повторно стерилизуемых медицинских изделий.

КЛ7376

19Н
EN 556-1: 2001 + АС:2006
Стерилизация медицинских изделий: Требования к медицинским изделиям, которые помечены как 
«Стерильные»; Часть 1: Требования к упаковке медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации.

20Н
EN ISO 11135-1:2007
Стерилизация изделий для здравоохранения - Окись этилена
Часть 1: Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских 
изделий

КЛ 7522

21Н
EN ISO 17665-1 2006
Стерилизация изделий для здравоохранения - Влажное тепло -
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий

22Н

EN ISO 11607-1: 2009
Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации
Часть 1: Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным системам КЛ 7521

EN ISO 11607-2: 2006
Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации Часть 2 Требования к валидации 
процессов формирования, герметизации и сборки
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в наличии

23Н EN ISO 13485: 2012 + АС2012
Системы управления качеством - Изделия медицинские - Требования к регулированию

24Н EN ISO 14971: 2012
Изделия медицинские Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

25 DIN EN 60 529:2000-09 
Классы защиты (1Р-код).

26 DIN EN ISO 14644-1:1999 - 07
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 1: Классификация чистоты воздуха

27
DIN EN ISO 14644-2:2001 - 02
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды.
Часть 2: Требования к контролю и мониторингу для подтверждения постоянного соответствия ISO  

14644-1

28 DIN EN 60721-3-2 :1998 - 03
Классификация внешних воздействующих факторов. Часть 3. Классификация групп параметров 
окружающей среды и их степеней жесткости. Раздел 2: Транспорт

29 CAN/CSA С22.2 №. 601.1 (Особенности национального регулирования в Канаде)
Медицинское электрическое оборудование. Часть I  
Общие требования безопасности
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контрольный лист
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30 UL 60601-1 (Особенности национального регулирования в США) 
Медицинское электрическое оборудование. Часть I 
Общие требования безопасности

31 21 CFR 1040 (редакция 04-1-02) / Уведомление 50 Управления по санитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикаментов. Свод федеральных стандартов - Г лава 21 Пищевые продукты и 
медикаменты.

32 CAN/CSA-ISO 13485:2003
Системы управления качеством - Изделия медицинские - Требования к регулированию 
Канадская система оценки соответствия медицинских изделий (CMDCAS)

33 ISO 14971:2007
Изделия медицинские - Применение менеджмента риска к медицинским изделиям.

35 DIN EN 207
Защиты глаз.

36 DIN EN 50 4 19:2006-06
Маркировка электрического и электронного оборудования.

37 EN ISO 14971: 2009
Изделия медицинские Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
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Отчет по проверке/ 
валидации

И зделие/  деталь: 

Основание:

Исходный документ:

□ Клиническая оценка

QuadroStarPRO Серийный номер

Г~] Разработка изделия ^  Изменение изделия

Серийный номер

И  Техническое задание; 
FB 7321 LH Taurus V01 
ZI/12/03/20-01

П  Анализ рисков:

неприменимо

И  Проектное задание:
FB7322 Pflichtenheft QuadPRO VOl 
ММо 120626-01

П  Заявка на изменение №:

Анализ
литературы

149х

□
□

□

V I

Краткое описание: (документальное обеспечение испытаний)
^ель новой версии лазерной установки QuadroStar+ заключалась в усовершенствовании технологии и снижении затрат 
на производство -  включая возможность реализации этой надежной технологии для диапазона желтого излучения, 
которое имеет предполагаемое использование, аналогичное зеленому диапазону и более избирательное (но пока что 
более дорогое). Поэтому предполагаемое использование осталось прежним, как в настоящее время описано в 
Руководстве пользователя лазерной установкой QuadroStar. В этом заключалось требование Технического задания 
(LastenheftZl/12/03/20-01), которое и было реализовано при разработке новой версии установки. Клинические 
испытания не требуются.
Длина волны описываемой установки используется в стандартной лазерной терапии уже более 30 лет, и более 25 лет ее 
предшественниками - устройствами нашего производства. Настоящий анализ включает оценку литературы по лазерам с 
техническими характеристиками, аналогичными лазеру QuadroStarPRO.
Документы в приложении:
Приложение 1: Список литературы к ClinEval QuadPRO VOl ZI120822-01 
Приложение 2; Отчет по литературе ClinEval QuadPRO VOl Zl 120822-01 
Приложение 3: BfArM to ClinEval QuadPRO VOl Z1120822-01
Приложение 4: Сосудистые лазеры и высокоинтенсивные импульсные лазеры; Руководящие указания по лечению 
Европейского общества лазерной дерматологии
Приложение 5: Рекомендации Немецкого общества дерматологии : Работа с лазерами и высокоэнергетическими 
лампами-вспыщками в дерматологии
Приложение 6: Контрольный список приложений к Руководству QuPRO Вере. 1 

риложение 7: CL 7356 Руководство пользователя QuPRO Z1/12/11/27-01 
риложение 8: Управление рисками согласно Руководству QuPRO вере. 1

Окончательная оценка результатов: (краткая оценка, сводка по действиям)
На основании оценки информации, включающей анализ литературы, окончательная оценка гласит, что преимущества 
нового устройства и его применения существенно перевещивают риски для пациента и пользователя. Ожидаемые 
побочные эффекты и риски минимальны и не превьшают риски других устройств (включая устройства- 
предшественники установки QuadroStarPRO), которые уже многие годы применяются для идентичных медицинских 
показаний.

ВЕРИФИКАЦИЯ / ВАЛИДАЦИЯ X
ОТРИЦАТЕЛЬНАЯ

Если валидация отрицательная, каковы следующие 
действия:
П лан составил: неприменим о

Дата Наименование Подпись
План проверил и выпустил: неприменимо

ВЕРИФИКАЦИЯ / ВАЛИДАЦИЯ ПОЛОЖИТЕЛЬНАЯ

П роверку/валидацию  провел:
4.12.12 _________Циммерман______ /подпись/
Дата Наименование Подпись
Проверку/валидацмию провел и выпустил:
17.12.12 Штепс /подпись/

Дата Наименование Подпись Дата Наименование Подпись
Основание для последних изменений в форме: Процесс первоначальной компиляции
Форма, составленная владельцем процесса Отделом 
разработок:

Форма рассмотрена и утверждена Начальником службы 
качества:

17.07.05 I. Штрайт Подпись
Штрайт

10.09.05 R. Тиме Подпись
Тиме

Дата Наименование Подпись Дата Наименование Подпись
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Схема и рейтинг исследования 
Оценка эффективности научных исследований
3.3.1 Заявленная эффективность желтого излучения
3.3.2 Заявленная эффективность зеленого излучения
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Вступление
Цель разработки новой версии лазерной установки QuadroStar+ (т.е. QuadroStarPRO) заключается в совершенствовании 
технологии при сохранении предполагаемого использования, которое оказалось весьма успешным. Технологии уже 
исполнилось больше 10 лет, и компоненты, доступные в настоящее время, позволяют уменьшить размеры устройства и 
затраты на производство. Вдобавок, теперь есть возможность реализовать данную надежную технологию для желтого 
диапазона, который не только имеет такое же предполагаемое использование, что и зеленый диапазон, но обеспечивает 
более избирательный эффект (пока что желтый диапазон более дорогой, поэтому менее дорогой зеленый диапазон 
будет сохранен в производстве в качества варианта).

Что касается устройства QuadroStar*, установка QuadroStarPRO пока что будет сохранять и другие версии 
конфигурации, которые идентичны, за исключением длины волны. Пока зеленый и инфракрасный диапазоны в новом 
устройстве те же, что и в установке QuadroStar.
Рассматриваемое устройство дополнительно будет иметь желтый диапазон, который мы уже имели на аналогичных 
устройствах в прошлом (лазеры на парах бромида меди ProYellow и YellowStar) для идентичного предполагаемого 
использования зеленого диапазона, но перестал продаваться по техническим причинам. Благодаря новым
Гехнологическим разработкам, в настоящее время мы можем добавить версию устройства с желтым диапазоном, но с 
ой же конструкцией и надежностью.

Все длины волн рассматриваемого устройства используются в лазерной медицине уже больще 30 лет (и около 25 лет в 
лазерах нашего производства, являющихся предщественниками описываемой лазерной установки) и являются в 
настоящее время стандартными.

По причине более высокого поглощения кровью и меланином, желтые и зеленые диапазоны более избирательны в 
части лечения сосудистых и пигментных дефектов по сравнению с ближним ИК-диапазоном описываемого устройства, 
и поэтому в основном использовались в процедурах, требующих высокой точности.
С другой стороны, ближний инфракрасный диапазон дает более глубокое проникновение из-за меньшего рассеивания и 
поэтому используется в целом ряде задач в основном в малой хирургии, сравнимых с электрохирургией, но 
обеспечивает более точные результаты.

Под действием импульсов относительно большой длительности (от миллисекунд до секунд) и даже непрерывного 
излучения (cw) ткань подвергается коагуляции, и даже испаряется а при более высокой интенсивности и/или 
поглощения излучения.

См. также:
Приложение 1 к Техническому заданию заказчика: Технические условия к применению (ZI/12/03/20-01)

Таблица 1: Лазерные устройства, область применения которых совпадает с предполагаемым использованием 
встановки QuadroStar

А. Для желтого и зеленого излучения,
предполагаемое использование: заболевания поверхностных сосудов, доброкачественные изменения 
пигментации и других дефектов кожи

Тип устройства Длина волны Примечание

Лазеры аргоновые

Собственные устройства: 
DLS 5/DL 5000,
1983-1998

514 нм (зеленый) (+ 
синий 488 нм)

Используются в дерматологии более 30 лет 
В настоящее время заменены более новыми технологиями 
Относительно высокий риск развития побочных эффектов 
вследствие низкой мощности и, следовательно больщей 
длительности импульса

Лазеры на красителях
577-590 нм 
(желтый)

Используются в дерматологии больще 25 летПреимущество: 
желтое излучение действует более избирательно, чем зеленое 
излучение
Недостаток: Больщие размеры устройств, высокие 
эксплуатационные расходы, поэтому главным образом 
используются в больницах или специализированных центрах 
лазерной медицины

Лазеры на парах бромида 
меди
Лазеры на парах меди

Собственные устройства: 
ProYellow, YellowStar 
1998-2002

578 нм (желтый) (+ 
зеленый 511 нм)

Используются в дерматологии с более 15 летПреимущество: 
желтое излучение действует более избирательно, чем зеленое 
излучение
Недостаток: Больщие размеры устройств, не очень надежная 
технология
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Тип устройства Длина волны Примечание

КТР / LBO лазер

Собственные устройства: 
BeautyStar 
QuadroStar 
QuadroStar^
Начиная с 2002 года

532 нм 
(зеленый)

Используются в дерматологии больше 10 лет 
преимущество: компактные, надежные, настольные 
устройства

в. Для излучения в ближнем ИК-диапазоне
предполагаемое использование: коагуляция и испарение ткани

Тип устройства Длина волны Примечание
^б:УАС-лазеры

Собственные устройства:
JenLas MED 100, JenLas MED 60,
Ergolas
1991-1998

1064 нм
Используются в малой хирургии больше 30 лет 
В настоящее время заменены более новыми технологиями 
(диодные лазеры)

Диодные лазеры

Собственные устройства: 
QuadroStar, QuadroStar^
С 2004 года

800-980 нм
Используются в малой хирургии больше 15 лет 
преимущество: небольшие настольные устройства

1. Квалификация автора и рецензента

Автор настоящей оценки, госпожа Г. Циммерманн является главным конструктором и ответственной за медицинское 
обоснование и применение на фирме «Асклепион Лейзер Текнолоджис ГмбХ», обладая большим опытом в проведении 
клинической оценки.
Госпожа Г. Циммерманн имеет диплом физика и более 20 лет опыта в области применения медицинских лазеров, в 
частности хирургических лазеров в области дерматологии и эстетической медицины, включая лазерную установку 

^uadroStar, а также устройств, в которых используется высокоинтенсивное импульсное излучение (IPL), 
радиочастотные и звуковые волны.
После выпуска из университета госпожа Г. Циммерманн более 10 лет занималась разработкой лазерной техники в 
качестве инженера-исследователя. С 1988 года она стала отвечать за медицинское применение различных лазеров, 
включая QuadroStar, и работала вместе с врачами в различных областях научных исследований. Также она уже 18 лет 
ведет курсы для врачей по лазерной безопасности, включая медицинское применение, а также занималась подготовкой 
врачей и сотрудников отдела сбыта по вопросам эксплуатации медицинских лазеров.
На фирме госпожа Г. Циммерманн вела руководство фирменными прикладными исследованиями и анализ научной 
литературы. Работая в качестве главного конструктора в течении более 20 лет, она также отвечала за определение 
параметров применения новых лазеров, а также за поддержку разработок в области эргономики, подготовку 
практической части руководств по эксплуатации и обслуживанию, оценку новых устройств в отношении медицинского 
применения и эргономики.

Рецензент данной оценки, господин Андре Штепс, не является сотрудником фирмы «Асклепион Лейзер Текнолоджис 
ГмбХ» как производителя установки.
Господин Штепс проходит преддипломную практику в соискании на степень по медицине и спортивным наукам. Уже 
более 3 лет Андре Штепс занимается обучением врачей и среднего медицинского персонала в теоретических 
дисциплинах и практическом применении лазеров, высокоинтенсивных импульсных лазеров и другого оборудования 
для дерматологической и эстетической медицины. За это время он провел огромное количество учебных курсов по 
всему миру.
Поэтому Андре Штепс имеет отличное представление обо всех лазерах и родственных устройствах в мире по
отношению к предполагаемому использованию лазера QuadroStar.
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2. Основание для анализа литературы

Цель разработки новой версии устройства QuadroStar заключалась в усовершенствовании аппаратного и программного 
обеспечения установки, возраст которого составляет уже несколько лет, а также снизить стоимость производства. 
Эффективность лечения с помощью установки QuadroStar и ее предшественников (см. таблицу 1) доказана также по 
сравнению в устройствами-аналогами. Что не менее важно, все это время по устройству не было претензий в части 
серьезного ущерба здоровью. Число побочных эффектов (небольшие волдыри, корочки и преходящие изменения 
пигментации), а их невозможно исключить полностью, было очень невелико.
Вдобавок, остальные риски по составу аналогичны рискам текущей модели QuadroStar, которая не причиняла ущерб 
здоровью пациентам или пользователям в последние годы, кроме возможных в некоторых случаях побочных эффектов, 
описанных в Руководстве.

Поэтому предполагаемое использование (включая показания, целевую группу и противопоказания^ новой версии 
устройства - QuadroStarPRO -  должно быть идентичным в сравнении в текущей версией устройства QuadroStar 
(Техническое задание ZI/10/11/18-01). Параметры применения, связанные с клиническим эффектом, соотношение выгод 
) рисков, безопасность и риски такие же: диапазон длин волн, флюенса -  соответственно, мощности -  и длительности 

импульсов, а также сканер и системы охлаждения кожи.

Единственным отличием новой модели устройства является добавочное излучение в желтом диапазоне, но:
- предполагаемое использование, включая все детали, указанные выше, идентичны зеленому излучению
- кроме длины волны, все параметры применения те же, что и для зеленого лазера
- нашей фирмой в прошлом уже выпускались устройства, генерирующие желтое излучение, поэтому у нас уже был 

собственный положительный опыт (ProYellow, YellowStar)
- желтый диапазон также очень хорошо зарекомендовал себя на рынке уже более 25 лет и даже имеет лучшие позиции 

по сравнению в зеленым диапазоном (так как последний более избирательный и дает меньше побочных эффектов):

Рис. 1:
Поглощение желтого и 
зеленого излучения в 
крови

з е л ё н ы й  532 нм:
532 нм: Очень высокое поглощение в крови, очень низкое поглощение в воде (не 
показано), поэтому очень избирательное действие, в частности, в сосудистой терапии

ЖЕЛТЫЙ 577 нм:
при максимуме поглощения в крови максимальное избирательное поглощение даже 
несколько лучше для сосудистой терапии
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Вследствие небольшой разницы между зеленым и желтым излучением, предполагаемое использование идентично, 
включая показания (поверхностные сосуды, доброкачественные изменения пигментации, и другие дефекты кожи), 
противопоказания, целевая группа, ограничения для пользователя, методы применения и т.п.

Другие длины волны в ближнем инфракрасном диапазоне оказывают практически такое же воздействие на ткани, в 
части коагуляции и испарения, и поэтому также идентичны в отношении указанных выше аспектов.

Клинические данные были взяты из материалов клинических исследований, учебных руководств и клинических 
рекомендаций.
Поскольку показанные типы лечения относятся к уже апробированным методам (по имеюшимся учебным пособиям и 
рекомендациям), а данное устройство представляет собой дальнейшее развитие линейки изделий с большой историей 
производства фирмы «Асклепион Лейзер Текнолоджис» (АЛТ), имеется достаточный объем клинических данных с 
соответствующими доказательствами, что делает клинические исследования ненужными.

Оценка по анализу литературы возможна.

^  3. Анализ литературы

Лечение кожи желтым и зеленым лазерным излучением, а также показания для лечения излучением в ближнем 
инфракрасном диапазоне, уже давно относятся к стандартным процедурам в лазерной медицине.
Поэтому имеются клинические рекомендации (Приложения 4 и 5 для желтых/зеленых лазеров) и учебные пособия 
(напр. [1] по лазерам в ближнем ИК-диапазоне), документально подтверждаюшие, что этот тип лечения эффективен, 
безопасен и гарантирует лучшие преимущества для пациентов. Данная литература используется, наряду с собственным 
опытом по устройствам-предщественникам нашего производства, как основа для этой клинической оценки, а также для 
прикладной части Руководства пользователя.
Подробные сведения по медицинским показаниям, противопоказаниям и побочным эффектам, приведенным в этой 
справочной литературе с замечаниями по утилизации в Руководстве пользователя см. в Приложении 7. 7.

Цель данной клинической оценки — показать эффективность и безопасность лечебных процедур с применением 
рассматриваемого устройства с использованием имеющейся справочной литературы, методических рекомендаций и 
учебных пособий.
Был проведен информационный поиск с целью найти фактические опубликованные достоверные данные.
Ниже приведены совокупные результаты информационного поиска по исследованиям, документально 
зафиксированные в Приложении 2. Эти статьи послужат базовой информацией для клинической оценки устройства 
QuadroStarPRO вообще, в то время как обсуждение результатов поиска по отдельным длинам волн будет проведено 

|^тдельно.

Общий перечень статей представляет результаты поиска клинических, гистологических данных, а также метаданных. 
Все отобранные клинические данные оцениваются по их информативной ценности с помощью фактологической 
системы рейтинга, рекомендованной Агентством по научным исследования и качеству в здравоохранении. Эта шкала 
оптимально подходит для оценки качества инвазивных процедур, и следовательно позволяет организовать 
исследования по их степени качества на основе широко признанных норм (Кунц Р, Олленшлэгер Г, Распе X, Иониц Г, 
Доннер-Банцхофф, 2007: Учебное пособие доказательной медицине в клинике и практике. Издательство Dt Arzte- 
Verlag, Кёльн).
В результате данной рейтинговой процедуры, большая часть инвазивных исследований приводят доказательства класса 
Па и ПЬ. Более низкие уровни доказательности принимались только в том случае, если в статье были представлены 
возможные неблагоприятные реакции. Частная классификация приведена в таблице ниже. Дальнейшая градация не 
проводилась.

Информационное наполнение различается от исследования к исследованию. Существенные данные, такие как описание 
примененного лазерного устройства, количественный анализ результатов, заявление о критериях исключения из 
исследования и побочные эффекты представлены на достаточном уровне, причем результат каждого исследования 
может быть внутренне связан со своей процедурой лечения, позволяя провести достоверный анализ эксплуатационных 
параметров и рисков. Популяции исследования и соответствующие результаты лечения обобщены по схожим 
медицинским показаниям. Общая популяция исследования охватывает все типы кожи 1-VI по Фитцпатрику.

[1] Издательство Ecomed; Берлин, Мюллер: Прикладная лазерная медицина; ISBN/EAN: 978-3-609-70510-1
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3.1 Эквивалентность устройств, использованных в исследованиях

Все статьи были тщательно проверены на предмет соответствия предполагаемому клиническому использованию 
лазерной установки QuadroStarPRO, разработанной на основе опыта, полученного при разработке и применении 
устройства QuadroStar+.
В части технического соответствия устройств, использованных в исследованиях, можно сказать, что все исследования 
применяют устройства, эквивалентные нашему устройству QuadroStarPRO, и уже перечисленные в таблице 1. В 
методических рекомендациях (Приложения 4 и 5), а также в учебном пособии [1] эти устройства обобщенно 
определены как эквивалентные для рассматриваемых лечебных процедур. Поэтому нет необходимости для оценки 
параметров всех устройств, применяемых в исследованиях в деталях.
Приведенные массивы данных следовательно можно рассматривать как подходящие для демонстрации 
эксплуатационных характеристик и безопасности.

3.2 Схема и рейтинг исследования

а̂бл. 2 Исследования по клинической оценке лазера QuadroStarPRO
Автор Название Год Журнал / материалы Класс доказательств

Исследования, подтверждающие эксплуатационные характеристики данными гистологии
(Нойманн, и др. 
1992)

Сравнительная гистохимия капиллярных 
гемангиом после лечения лазером на парах меди 
(578 нм) и аргоновым лазером.

1992 J Invest Dermatol, 
том 99(2), стр. 160-167

Па

(Чангидр., 1996) Гистологические реакции капиллярных 
гемангиом на коричневой коже после облучения 
лазером на парах меди (578 нм).

1996 Lasers Surg. Med. 
том 18(4), стр. 358-366

lib

(Нойманн и др. 
1993)

Результаты и заживление тканей после 
облучения лазером на парах меди (578 нм) 
капиллярной гемангиомы и лицевой 
телеангиэктазии.

1993 Вг J Dermatol.
том 128(3), стр. 306-312

Ilb

(Уокер и др., 
1989)

Гистология капиллярной гемангиомы после 
облучения лазером на парах меди

1989 British Journal of
Dermatology
том 121(2), стр. 217-223

Ilb

Исследования, подтверждающие эксплуатационные характеристики клиническими данными
(Уэйнер и др., 
1993)

Сравнение лазеров на парах меди и лазеров с 
ламповой накачкой на красителях в лечении 
лицевой телеангиектазии.

1993 J Dermatol Surg Oncol. 
TOM 19(11), стр. 992-998

Ila

(Чанг и др., 1997) Лечение капиллярной гемангиомы на 
коричневой коже лазером на парах меди

1997 Australasian Journal of
Dermatology
TOM 38(1), стр. 15-21

Ilb

Карзай, С., 
Чарнечка, А. и 
Ролен, С.

Лечение ксантелазмы век импульсным лазером 
на красителях; Перспективное клиническое 
исследование на 38 испытуемых

2010 Dermatologic Surgery 
TOM 36(5), стр. 610-617

lib

(Кауфман и др., 
1995)

Лечение симметричной аденомы сальных желез 
лазером на парах меди

1995 Journal of the American 
Academy of Dermatology 
T o m  33 (5, часть 1), стр. 
770-774

Ilb

(Кей Дж., 1992) Избирательное разрушение лицевой 
телеангиектазии лазером на парах меди

1992 Archives of
Otolaryngology-Head &
Neck Surgery
TOM 118(5), стр. 509-513

Ilb

(Мадан и др., 
2009)

Лечение ползучей ангиомы импульсным лазером 
на красителе

2009 Clinical and Experimental
Dermatology
TOM 34(5), стр. 186-188

Ilb

(Маккой и др., 
1996)

Оценка лазера на парах бромида меди в лечении 
телеангиектазии.

1996 Dermatol Surg.
TOM 22(6), стр. 551-557

Ilb
(Маккой, 1997) Лечение лазером на парах бромида меди лицевой 

телеангиектазии: Результаты пациентов после 
пяти лет лечения

1997 Lasers Surg. Med.
TOM 21(4), стр. 329-340

Ilb
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(Парк, 2008) Лечение простых бородавок импульсным 
лазером на красителе: Исследование на 120 
пациентах

2008 The Journal of
Dermatology
том 35(8), стр. 491-498

11b

(Парк и др., 2007) Лечение детских бородавок импульсным 
лазером на красителе

2007 Pediatric Dermatology 
том 24(2), стр. 177-181

Ilb
(Сэдик, 2002) Применение нового желтого лазера (578 нм) для 

лечения красной телеангиектазии класса I на 
нижних конечностях

2002 Dermatologic Surgery 
том 28(1), стр. 21-25

lib

(Шихан-Даре,
1994)

Лечение капиллярной гемангиомы лазером на 
парах меди (578 нм) и импульсным лазером на 
красителе с ламповой накачкой и перестройкой 
частоты (585 нм): результаты сравнительного 
исследования на ряде испытательных площадок.

1994 Br J Dermatol.
TOM 130(4), стр . 478-482

lib

(Пикеринг и др., 
1990)

Лечение лазером на парах мели капиллярной 
гемангиомы и других сосудистых дефектов

1990 British Journal of Plastic 
Surgery
TOM 43(3), стр. 273-282

III

(Тей, 2012) Применение импульсного лазера на красителе 
(595 нм) с различной длительностью импульсов 
в лечении детской гемангиомы у населения 
Азии.

2012 Lasers Surg Med.
TOM 44(2), стр. 93-66

III

Исследования, позволяющие оценку побочных эффектов
(Шихан-Даре,
1994)

Лечение капиллярной гемангиомы лазером на 
парах меди (578 нм) и импульсным лазером на 
красителе с ламповой накачкой и перестройкой 
частоты (585 нм): результаты сравнительного 
исследования на ряде испытательных площадок.

1994 Br J Dermatol.
TOM 130(4), стр . 478-482

Ila

(Карзай и др., 
2010)

Лечение ксантелазмы век импульсным лазером 
на красителях: Перспективное клиническое 
исследование на 38 испытуемых

2010 Dermatologic Surgery 
TOM 36(5), erp. 610-617

lib

(Кауфман и др., 
1995)

Лечение симметричной аденомы сальных желез 
лазером на парах меди

1995 Journal of the American 
Academy of Dermatology 
T om  33 (5, часть 1), стр. 
770-774

lib

(Кей Дж., 1992) Избирательное разрушение лицевой 
телеангиектазии лазером на парах меди

1992 Archives of
Otolaryngology-Head &
Neck Surgery
TOM 118(5), стр. 509-513

lib

(Мадан и др., 
2009)

Лечение ползучей ангиомы импульсным 
лазером на красителе

2009 Clinical and Experimental
Dermatology
TOM 34(5), стр. 186-188

lib

^Маккой и др., 
1996)

Оценка лазера на парах бромида меди в лечении 
телеангиектазии.

1996 Dermatol Surg.
TOM 22(6), стр. 551-557

lib
(Маккой, 1997) Лечение лазером на парах бромида меди 

лицевой телеангиектазии: Результаты пациентов 
после пяти лет лечения

1997 Lasers Surg. Med.
TOM 21(4), стр. 329-340

lib

(Нойманн и др. 
1993)

Результаты и заживление тканей после лечения 
лазером на парах меди (578 нм) капиллярной 
гемангиомы и лицевой телеангиэктазии.

1993 Br J Dermatol.
TOM 128(3), стр . 306-312

lib

(Парк, 2008) Лечение простых бородавок импульсным 
лазером на красителе: Исследование на 120 
пациентах

2008 The Journal of
Dermatology
TOM 35(8), CTp. 491-498

lib

(Парк и др., 2007) Лечение детских бородавок импульсным 
лазером на красителе

2007 Pediatric Dermatology 
TOM 24(2), стр. 177-181

lib
(Сэдик, 2002) Применение нового желтого лазера (578 нм) для 

лечения краеной телеангиектазии класса 1 на 
нижних конечностях

2002 Dermatologic Surgery 
TOM 28(1), стр. 21-25

lib

(Пикеринг и др., 
1990)

Лечение лазером на парах мели капиллярной 
гемангиомы и других соеудистых дефектов

1990 British Journal of Plastic 
Surgery
TOM 43(3), стр. 273-282

III

(Адамич и др., 
2007)

Сосудиетые лазеры и высокоинтенсивные 
импульеные лазеры: Методические указания по 
лечению Европейского общества лазерной 
дерматологии (ESLD)

2007 J Cosmet Laser Ther 
Vol. 9 (2) Journal of 
Cosmetic and Laser 
Therapy, erp. 113-124

IV
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Табл, 3 Исследования по клинической оценке лазера QuadroSiarPRO'G R E E N

Автор Название Год Журнал / материалы Класс
доказательств

Исследования, подтверждающие эксплуатационные характеристики клиническими данными
(Эрсеги др., 2010) Сравнительное исследование импульсного 

лазера на калий-титанилфосфате (532 нм) и 
электрокоагуляции при лечении паукообразной 
гемангиомы

2010 Dermatologic Surgery 
том 36(5), стр. 630-635

Ib

(Коллье и др., 2010) Сравнение лечения вишневой ангиомы 
импульсным лазером на красителе, лазером на 
титанилфосфате калия и фульгурацией - 
Рандомизированное контролируемое 
исследование

2010 Archieves of Dermatology 
том 146(1), стр. 33-37

Па

(Кунду и др., 2009) Сравнение фульгурации и лазера на 
титанилфосфате калия (КТП-лазера) для 
лечения папулезного дерматоза чернокожих

2009 Dermatologic Surgery 
том 35(7), стр. 1079-1083

Па

(Ёзден и др., 2011) Клиническое сравнение лазера на 
титанилфосфате калия (КТР) с неодимовым 
лазером на иттриево-алюминиевом гранате 
(Nd:YAG) при лечении телеангиектазы нижних 
конечностей

2011 Journal of Dermatological 
Treatment
TOM 22(3), стр. 162-166

Па

(Юбельхоер и др., 
2007)

Сравнительное исследование «Split-Face» 
импульсного лазера на титанилфосфате калия 
(532 нм) и импульсного лазера на красителе 
(595 нм) при лечении лицевой телеангиектазии 
и диффузной телангиектатической лицевой 
эритемы

2007 Dermatologic Surgery 
TOM 33(4), стр. 441-448

Па

(Грюневальд и др., 
2008)

Лечение изменений поверхностных сосудов 
лазером на борате лития (532 нм)

2008 Medical Laser Application 
TOM 23(2), стр. 55-60

ПЬ

Исследования, позволяющие оценку побочных эффектов
(Эреегидр., 2010) Сравнительное исследование импульсного 

лазера на калий-титанилфосфате (532 нм) и 
электрокоагуляции при лечении паукообразной 
гемангиомы

2010 Dermatologic Surgery 
TOM 36(5), стр. 630-635

1Ь

(Кунду и др., 2009) Сравнение фульгурации и лазера на 
титанилфосфате калия (КТР) для лечения 
папулезного дерматоза чернокожих

2009 Dermatologic Surgery 
TOM 35(7), стр. 1079-1083

Па

(Юбельхоер и др., 
2007)

%

Сравнительное исследование Split-Face 
импульсного лазера на титанилфосфате калия 
(532 нм) и импульсного лазера на красителе 
(595 нм) при лечении лицевой телеангиектазии 
и диффузной телангиектатической лицевой 
эритемы

2007 Dermatologic Surgery 
TOM 33(4), стр. 441-448

Па

(Грюневальд и др., 
2008)

Лечение изменений поверхностных сосудов 
лазером на борате лития (532 нм)

2008 Medical Laser Application 
TOM 23(2), стр. 55-60

ПЬ

(Доусон и др., 2007) Неблагоприятные реакции, связанные с 
неабляционными, радиочастотными и 
оптическими излучателями

2007 Seminars in Cutaneous 
Medicine and Surgery 
TOM 26(1), стр. 15-21

IV
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Таблица 4 Исследования по клинической оценке лазера QuadroStarPRC/1 0 ,9 4 0 ,9 8 0

Автор Название Год Журнал / материалы Класс
доказательств

Исследования, подтверждающие эксплуатационные характеристики клиническими данными
(Леклер и др., 2010) Перспективное рандомизированное 

исследование по результатам лечения венозной 
язвы с помощью диодного лазера (980 нм) - на 
34 пациентах

2010 Wound Repair and
Regeneration
том 18(6), стр. 580-585

lb

(Нордон и др., 2011) Перспективное двойное-слепое 
контролируемое исследование со сравнением 
лечения радиочастотным излучением и 
лазерным излучением подкожной большой 
вены ноги у пациентов с варикозным 
расширением вен.

2011 Ann Surg.
том 254(6), стр. 876-881

lb

(Крисан и др., 2008) Использование лазерной терапии в лечении 
ротовой и челюстно-лицевой гемангиомы.

2008 Rev Med Chir Soc Med Nat 
Iasi.
TOM 112(2), стр. 512-516

11a

|Шзичухович и др.,
■Ьп)

Перспективное сравнение четырех методов 
внутривенной термической абляции

2011 Polish Journal of Surgery 
TOM 83(11), erp. 597-605

11a
(Десмиттер и др., 
2010)

Внутривенная лазерная абляция (980 нм) 
подкожной малой вены ноги на серии 147 
конечностей с последующим 3-летним 
врачебным наблюдением

2010 European Journal of Vascular 
and Endovascular Surgery 
TOM 39(1), стр. 99-103

11b

(Десмиттер и др., 
2007)

Внутривенная лазерная терапия (980 нм) 
подкожной вены ноги на серии из 500 
пациентов

2007 Journal of Vascular Surgery 
TOM 46(6), стр. 1242-1247

11b

(Гибсон и др., 2007) Внутривенная лазерная терапия короткой 
подкожной вены ноги: Эффективность и 
осложнения

2007 Journal of Vascular Surgery 
TOM 45(4), erp. 795-803

11b

(Парк и др., 2008) Внутривенная абляция диодным лазером (980 
нм) недостаточной подкожной малой вены 
ноги: Нащ опыт с последующим 3-летним 
врачебным наблюдением

2008 EUR J Ваза Endovasc Surg 
TOM 36(6), стр. 738-742

11b

(Треллес и др., 2012) Лазерный липолиз при лечении гинекомастии: 
перспективное исследование на 28 пациентах

2012 Lasers in Medical Science, 
стр. 1-8

11b

(Вуйльстеке и др., 
2008)

Внутривенное лазерное лечение 8888 рефлюкса 
подкожной вены ноги: Сколько энергии нужно, 
чтобы предотвратить реканализацию?

2008 Vascular and Endovascular 
Surgery
TOM 42(2), стр. 141-149

lib

Исследования, позволяющие оценку побочных эффектов
Рр1ордон и др., 2011) Перспективное двойное-слепое 

контролируемое исследование со сравнением 
лечения радиочастотным излучением и 
лазерным излучением подкожной большой 
вены ноги у пациентов с варикозным 
расширением вен.

2011 Ann Surg.
TOM 254(6), стр. 876-881

Ib

(Дзичухович и др., 
2011)

Перспективное сравнение четырех методов 
внутривенной термической абляции

2011 Polish Journal of Surgery 
TOM 83(11), стр. 597-605

Ila

(Десмиттер и др., 2010) Внутривенная лазерная абляция (980 нм) 
подкожной малой вены ноги на серии 147 
конечностей с последующим 3-летним 
врачебным наблюдением

2010 European Journal of Vascular 
and Endovascular Surgery 
TOM 39(1), стр. 99-103

Ilb

(Десмиттер и др., 2007) Внутривенная лазерная терапия (980 нм) 
подкожной вены ноги на серии из 500 
пациентов

2007 Journal of Vascular Surgery 
TOM 46(6), стр. 1242-1247

Ilb

(Гибсон и др., 2007) Внутривенная лазерная терапия короткой 
подкожной вены ноги: Эффективность и 
осложнения

2007 Journal of Vascular Surgery 
том 45(4), стр. 795-803

Ilb

(Парк и др., 2008) Внутривенная абляция диодным лазером (980 
нм) недостаточной подкожной малой вены 
ноги: Нащ опыт с последующим 3-летним 
врачебным наблюдением

2008 Eur J Vase Endovasc Surg 
TOM 36(6), стр. 738-742

Ilb

(Треллес и др., 2012) Лазерный липолиз при лечении гинекомастии: 
перспективное исследование на 28 пациентах

2012 Lasers in Medical Science, 
стр. 1-8

Ilb
(Вуйльстеке и др., 2008) Внутривенное лазерное лечение 8888 

рефлюкса подкожной вены ноги: Сколько 
энергии нужно, чтобы предотвратить 
реканализацию?

2008 Vascular and Endovascular 
Surgery
TOM 42(2), стр. 141-149

Ilb
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(Тейвакумар, 2009) Артериовенозная фистула после 
внутривенной лазерной абляции в лечении 
варикозных вен

2009 EUR J Ваза Endovasc Surg 
том 38(2), стр. 234-236

III

(Йылдырым и др., 2009) Лечение неспецифического осложнения после 
внутривенной лазерной терапии: 
Множественные малые артериовенозные 
фистулы с необходимостью полной 
реканализации

2009 Cardiovascular and 
Interventional Radiology 
том 32(1), стр. 166-168

IV

3.3 Оценка эффективности научных исследований

3.3.1 Заявленная эффективность ЖЕЛТОГО излучения

Исследования отражают основную область применения желтых лазеров, где они достигают убедительных результатов 
при лечении сосудистых изменений и других дефектов кожи. Все исследования по лечению капиллярной гемангиомы и 
телангиектазии показали хорошие и отличные результаты у большинства участников исследования, получивших 
лечение.

i частности, для этой оценки важно исследование Сью МакКой (1997), так как в нем сообщается о большой группе из 
570 пациентов, которые прошли лечение устройством-предшественником описываемой лазерной установки: 87,4% из 
них показали хорошие и отличные результаты, и только 12,6% имели клиренс телангиектазии ниже 50%. 
Гистологические исследования показали, что область термического повреждения была ограничена кровеносными 
сосудами и околососудистыми слоями коллагена, тогда как вышележащая соединительная ткань а также волосяные 
луковицы и железы сохранили жизнеспособность (Нойманн и др., 1992); (Нойманн и др., 1993). Поэтому на практике 
явно демонстрируется избирательность воздействия использованной длины волны излучения, что предполагалось в 
теории.
Клинические данные позволяют предположить, что эффективность лечения сосудов желтым лазерным излучением в 
основном зависит от цвета и диаметра сосудов, а также от уровня меланина в коже (Чанг и др., 1997); (Сэдик, 2002). 
Результаты гистологических исследований продемонстрировали, что дополнительное поглощение меланином вызывает 
меньшее термическое повреждение для темной кожи даже при уровне флюенса около 10 Дж/см2 (Чанг и др., 1996), что 
дает более высокую частоту неудовлетворительных результатов лечения (Чанг и др., 1997).
Что касается характеристик кровеносных сосудов можно сказать, что лечение поверхностных темных сосудов с 
диаметром до 1 мм давало более высокие положительные результаты по сравнению с более глубоко залегающими, 
более яркими или более крупными сосудами (Пикеринг и др., 1990; Нойманн и др., 1993). Более крупные сосуды 
требует задавать более высокие значения флюенса и/или длительности импульсов для клиренса, что может вызывать 
повышенный риск осложнений (Сэдик, 2002).
Для случаев с капиллярной гемангиомой, при сравнении с альтернативными схемами лечения, применение лазеров на 
зарах бромида меди позволяло получить существенно более низкие показатели обесцвечивания, чем у методов с 
Применением импульсных лазеров на красителе (Шихан-Дар, 1994).
Парк и др. продемонстрировал возможность лечить непигментированные дефекты, такие как бородавки, с общим 
показателем клиренса около 50%.
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Следующие результаты лечения были достигнуты в выбранных статьях, представляющих общую популяцию примерно 
в 1300 участников испытаний, получавщих лечение:

Работа Показания Результаты
(Чанг и др., 
1996)

Капиллярная
гемангиома

Морфологические изменения в базальных клетках проявились начиная с 6 Дж/см2; потеря 
жизнеспособности клеток эпидермиса начиная с 8 Дж/см2; в дерме повреждения были 
ограничены кровеносными сосудами и окружающим коллагеном; при 10 Дж/см2 - 
клиновидный диффузный коагуляционный некроз; избирательность сосудов без 
повреждения эпидермиса нельзя получить при 578 нм для коричневой кожи корейцев.

(Чанг и др., 
1997)

Капиллярная
гемангиома

п= 18 (38,2%) с хорошими и отличными результатами; п= 13 (27,6%) со средними 
результатами, п= 16 (34,0%) с неудовлетворительными результатами; дозы выше 10 Дж/см2 
давали клиновидный диффузный коагуляционый некроз и заметная потеря 
жизнеспособности эпидермиса и подстилающей дермы

(Карзай и др., 
2010)

Ксантелазма век Около 2/3 изменений с клиренсом выше 50%; 1/4 с клиренсом более 75%
(Кауфман и др., 
1995)

Ш

симметричная 
аденома сальных 
желез

Косметические результаты хорошие и отличные у 100% пациентов, получивших лечение

^Кей Дж., 1992) телеангиэктазия п= 18 с удовлетворительными результатами; п= 2 (пациенты с телангиектазой, связанной с 
розовыми угрями) с неудовлетворительной реакцией

(Мадан и др., 
2009)

серпигинозная
ангиома

После 03,75 процедур (диапазон 1-7) полный клиренс на 5 участках изменений, отличная 
реакция (> 80% улучшения) на четырех, и хорошая реакция (50-80%) на трех участках

(Маккой и др., 
1996)

Телангиектазия
кавернома

п= 1 с отличным (90-100%) клиренсом за 2 процедуры; п= 9 с клиренсом 75-90% за 02,1 
процедуры; п= 5 с клиренсом 50-75%; п= 1 с клиренсом 25-50% за 1 процедуру; п= 1 с 
клиренсом <25% за 1 процедуру

(Маккой, 1997) телеангиэктазия п= 72 (12,6%) с низким результатом (клиренс 0-50%) за 01,5 процедуры; п= 99 (17,4%) с 
хорошим результатом (клиренс 50-75%) за 01,85 процедуры; п= 399 (70%) с отличным 
результатом (клиренс >75%) за 02,17 процедуры; сосуды щек более высоким клиренсом, 
чем сосудов на крыльях носа и/или на кончике носа; необходимые время воздействия и 
плотность энергии увеличиваются вместе с диаметром сосуда

(Нойманн, и др. 
1992)

телеангиэктазия Гистология через 15 мин после процедуры: с жизнеспособными клетками эпидермиса до 12 
Дж/см2; термическое повреждение ограничено кровеносными сосудами в папиллярной и 
средней ретикулярной дерме; повреждение околососудистого коллагена; покрывающая 
соединительная ткань сохранила жизнеспособность; волосяные луковицы, сальные потовые 
железы не затронуты; повреждена часть сосудов со стороны лазерного луча; как мин. 20 
Дж/см2: некроз на всю толщину; глубина повреждений коррелировала с длительностью 
импульсов и плотностью энергии; незначительна в интервале 8-12 Дж/см2

(Нойманн и др. 
^993)

Телангиектазия
Капилярная
гемангиома

капиллярная гемангиома: п= 6 (24%) с отличными, п= 7 (28%) хорошими, п= 7 (28%) 
средними результатами; п= 5 (20%) не показали реакцию; при подпороговых дозах для 
клинического осветления (избирательное повреждение сосудов) только умеренное 
осветление у одной розовой и одной красной капиллярной гемангиомы; другие дефекты при 
более высоких неспецифических уровнях плотности энергии; лучшие результаты у 
капиллярных гемангиом цвета «светло-красный до красного»; темно-фиолетовый цвет дает 
среднюю или нулевую реакцию, лицевые телеангиектазии: п= 15 (45%) с отличными 
результатами, п= 8 (24%) с хорошими результатами, п= 4 (12%) со средними результатами, 
п= 6 (19%) без улучшений вплоть до 12 Дж/см2 повреждения ограничивались стенками 
сосудов и окружающим сосуды коллагеном; >15 Дж/см2 диффузный дугообразный, 
неспецифический эпидермальный и дермальный некроз с четкой границей, отделяющей 
жизнеспособную окружающую ткань

(Парк, 2008) простые
бородавки

49,5% - общий показатель клиренса: плоские бородавки (67,6%), околоногтевые бородавки 
(51.1%), подощвенные бородавки (47,6%) и обычные бородавки (44,3%)

(Парк и др., 
2007)

детские
бородавки

Показатель клиренса 48,1% (удалены 99 из 206 облученных бородавок); фактическая 
реакция на лечение (клиренс >50%) у 60,7% пациентов получивщих лечение; фактические 
значения флюенса находились в интервале 8,5 ... 9,5 Дж/см2

(Пикеринг и др., 
1990)

Капиллярная
гемангиома

п= 36 закончили лечение с удалением > 70% дефектов; п= 10 получили > 4 процедур, 
показав > 30% уменьщение площади и незначительное /нулевое изменение цвета; п= 190 
продолжают лечение (результат между хорощим и неудовлетворительным); больщая часть 
изменений цвета/площади происходит за первые несколько процедур.

(Сэдик, 2002) телеангиэктазия клиренс 75-100% у 71,8% пациентов после 01,7 процедур; клиренс 50-75% у 13% 
пациентов; клиренс 25-50% у 8,8% пациентов; клиренс <25% у 4,3% пациентов; у 2,1% 
пациентов хуже или без изменений; п= 2 без существенного осветления; 76,1 %  пациентов 
высказали глубокую удовлетворенность

(Шихан-Даре,
1994)

Капиллярная
гемангиома

Лазер на титанилфосфате калия обеспечил существенно более хорощие показатели 
осветления, чем было установлено при клинической оценке и отражательной 
спектрофотометрии в сравнении с лазером на парах меди

(Тей, 2012) инфантильная
гемангиома

Импульсы малой и больщой длительности одинаково эффективны; при уменьщении 
длительности импульса частота возникновения побочных эффектов несколько повыщается
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3.3.2 Заявленная эффективность ЗЕЛЕНОГО излучения

Так как коэффициент поглощения зеленого лазерного излучения в гемоглобине только слегка выше по сравнению с 
желтым, сказанное в подразделе выше может быть принято также и для лазера QuadroStarPRO^*^™.
Колллье и др., а также Эрсег и др. показали, что зеленое лазерное излучение может добиваться результатов, равных 
стандартным хирургическим процедурам, но менее болезненно. Аналогично желтому лазерному излучению, размеры 
сосуда не должны превышать определенный диаметр. Ёзден рекомендует лечить сосуды диаметром более 1 мм такими 
лазерными системами как Nd:YAG (Ёзден и др., 2011).

Таблица 6 Исследования, продемонстрировавшие работу желтого лазера

Работа Показания Результаты
(Коллье и др., 
2010)

Вишневая
ангиомы

При парном сравнении, вишневые ангиомы под действием фульгурации дали 
значительно меньшее улучшение, чем те, которые обрабатывались лазером на калий- 
титанилфосфате (КТФ) (Р=0,003) и импульсном лазере на красителе (Р=0,001); эффекты 
КТФ-лазера и ИЛК-лазера не текстуру кожи не отличались (Р=0,50).

(Эрсег и др., 
^10)

Паукообразная
гемангиома

Без статистически значимого различия между электрокоагуляцией и лечением КТФ- 
лазером, при тенденции к клиническим результатам в пользу КТФ-лазера; излучение 
КТФ было менее болезненным.

'̂ Грюневальд и 
др., 2008)

телангиектазия;
паукообразная
гемангиома;
гемангиома;
ксантелазма;
симметричная
аденома сальных
желез;
паукообразная
гемангиома

Успешное лечение телангиектазии с очень высокой удовлетворенностью пациентов; 
паукообразная гемангиома прошла в течение 4 недель за 2 процедуры; очень быстрое 
исчезновение старческой гемангиомы на большинстве участков; отсутствие результатов 
лечения для паукообразных гемангиом даже при максимальной энергии и длительности 
импульсов, п= 2 ксантелазма не прошла; хороший клиренс сальной аденомы у одного 
пациента после различных лазерных процедур

(Кунду и др., 
2009)

папулезный
дерматоз
чернокожих

Отсутствие разницы в лечении по субъективной эффективности (р = 0,06) либо 
субъективное достоверное улучшение между фульгурацией и КТФ-лазером; 
значительная разница в лечении по субъективному показателю дискомфорта (р = 0,002) 
пользу КТФ-лазера

(Ёзден и др., 
2011)

телеангиэктазия После третьего сеанса процедуры, средние оценки улучшения 2,44, 1,31 и 3,75, 3,23 
были присвоены сторонам, обработанным КТФ-лазером и Nd:YAG-aa3epoM, 
соответственно; КТФ-лазер показывает очень низкую эффективность на сосудах с 
диаметром более 1 мм, и его не следует применять в лечении таких сосудов.

3.3.3 Заявленная эффективность излучения в ближнем ИК-диапазоне

^И сследования ниже показывают об успешном лечении 1445 пациентов с различными показаниями, в основном было 
представлено эндоваскулярное лечение вен (EVLT). Последнее является относительно новым примером лечения 
лазером в ближнем ИК-диапазоне в области так называемой «малой хирургии».

Очень широкий спектр показаний в различных областях лечится высокоточной коагуляцией или испарением тканей. 
Как уже было упомянуто выше, эти методы лечения являются стандартными уже более 30 лет и подробно описаны в 
учебниках по различным медицинским специальностям.
По этой причине в разделе приложений к Руководству пользователя приводится ссылка на общая книгу стандартов по 
лазерной терапии в различных областях медицины:
[1] Издательство Ecomed; Берлин, Мюллер: Прикладная лазерная медицина; ISBN/EAN: 978-3-609-70510-1 (Ecomed- 
Verlag; Berlien, MUller: Angewandte Lasermedizin; ISBN/EAN: 978-3-609-70510-1)

Таблица 7 Исследования, продемонстрировавшие работу лазера в ближнем ИК-диапазоне

Работа Показания Результаты
(Крисан и др., 
2008)

Гемангиома, 
дефекты 
сосудов со 
снижением 
кровотока

Уменьшение дефектов в объеме; а также снижения уровня сосудистого сигнала 
(измерено ультразвуком в интервале от 45% до 95%)

(Десмиттер и 
др., 2007)

EVLT больших 
подкожных вен 
ноги

Результативное перекрытие, определяющееся как «окклюзия вен» с 
отсутствием кровотока, отмечалась у 501 пациентов с большими подкожными 
венами ноги (98%) в непосредственный послеоперационый период; данный 
исходный коэффициент результативности сохранялся почти на одном и том же 
уровне в течение всего периода врачебного наблюдения, достигнув уровня в
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97,1% на 4-й год; через 1 год, полное исчезновение больших подкожных вен 
ноги или минимальная остаточная волокнистая нить отмечались у всех 
пациентов

(Десмиттер и 
др., 2010)

EVLT малых 
подкожных вен 
ноги

Исходный технический показатель результативности составил 100%; малые подкожные 
вены ноги оставались перекрытыми у 114 из 117 конечностей (97%) через 1 год, у всех 
из 61 конечностей спустя 2 года и у всех из 30 конечностей через 3 года; на трех малых 
подкожных венах ноги была проведена реканализация

(Дзичухович и 
др.,2011)

EVLT Технический успех был достигнут на 99% конечностей; различия между группами не 
достигали статистической значимости; показатели реканализации составляли 7% после 
EVLA980, 2% после EVLA810 и 0% после RFA и EVLA1470

(Гибсон и др., 
2007)

EVLT больших и 
малых
подкожных вен 
ноги

Процедура была технически успешной у 100% конечностей; через 2-4 дня после 
процедуры в 12 (5,7 %) конечностей был обнаружен глубокий венозный тромбоз (DVT); 
заключительные ультразвуковое обеледования, проведенные для каждого пациента 
через 2-11 месяцев после операции, случаев глубокого венозного тромбоза не выявили

(Леклер и др., 
2010)

9

венозные язвы Во время девятого контрольного визита к врачу, в контрольной группе площадь язв 
сократилась в среднем до 94,3% от исходной площади, в группе, прощедщей лечение 
лазером, площадь язв уменьщилась до 74,2% от первоначальной; данное различие не 
было существенным.

(Нордон и др., 
2011)

EVLT больших 
подкожных вен 
ноги

Через 3 месяца перекрытие 8888 составляло 97% для радиочастотной кататерной 
абляции (RFA) и 96% для EVLT; после EVLT среднее время выхода на работу 
составило 7 дней (1-60), в сравнении с 9 днями (0-28) поеле RFA; ни один из методов не 
оказалея превосходным; RFA связан с меньщим уровнем боли во время процедуры, 
более низкой потребностью в обезболивающих, и меньщим числом гематом

(Парк и др., 
2008)

EVLT малых 
подкожных вен 
ноги

технический успех составил 100%; малые подкожные вены ноги оетались закрытыми в 
89 из 93 конечностей (96%) через 1 месяц после процедуры, все 82 конечностей после 6 
месяцев, 77 конечностей после 1 года, 71 конечностей после 2 лет и 55 конечностей 
после 3-х лет; 4 конечностей с реканализации

(Тейвакумар,
2009)

EVLT больших 
подкожных вен 
ноги

Все 3 пациента показали ожидаемое снижение оценки варикоза вен; это редкое 
осложнение может быть вызвано одновременным термическим повреждением венозных 
и артериальных стенок, или травмой от иглы при введении обезболивающего

(Треллес и др., 
2012)

липолиз Через 6 месяцев 18 пациентов (64,3%) определили результат как «очень хорощий», 6 
как «хорощий» (21,4%), 3 как «удовлетворительный» (10,7%), а 1 как «плохой» (3,6%); 
врачи оценили фотографии как «очень хорощие» у 22 пациентов (78,6%), «хорощие» у 5 
пациентов (17,9%), и «средние» у 1 (3,6%)

(Вуйльстеке и 
др., 2008)

EVLT больших 
подкожных вен 
ноги

Клинический показатель успеха составил 100%; через 6 месяцев произощел случай 
реканализации, снизив уровень перекрытия 90,6%; авторы отметили среднее значение 
флюенса 52 Дж/см2 в группе с перекрытием сосудов и 43,7 Дж/см2 в группе без 
перекрытия; показатель перекрытия на больщом интервале времени зависит от флюенса

ВЙылдырым и 
V ,  2009)

EVLT больших 
подкожных вен 
ноги

2-е внутривенное лечение; реканализация сохранилась; хирургическое лечение; 60 
Дж/см не уменьщили диаметр сосудов из-за больщого диаметра больщих подкожных 
вен ноги; образование артериовенозных фистул может быть вызвано количеством 
тромбов, возникщих в процессе абляции; предложены более высокие значения 
плотности энергии (>80 Дж/см)

3.4 Оценка научных исследований о в части побочных эффектов

Так как лазеры данного типа генерируют импульсы большой длительности и непрерывный свет, излучение данного 
устройства вызывает тепловые эффекты - коагуляцию и испарение (при более высокой интенсивности излучения) — 
которые схожи со всеми другими рабочими диапазонами рассматриваемого устройства. Поэтому возможные побочные 
эффекты, как правило, тоже имеют схожий характер.
Разница заключается в глубине проникновения, которая почти одинакова для желтого и зеленого излучения, но больше 
у излучения в ближнем инфракрасном диапазоне. Вдобавок некоторые различия заключаются в более высоком уровне 
поглощения меланином желтого и зеленого излучения по сравнению в излучением в ближнем ИК-диапазоне, а также в 
типе процедур (лечение кожи в отличие от малых хирургических операций в основном).

3.4.1 Побочные эффекты желтого излучения

В частности, для данной оценки большое значение имеет исследование Сью МакКой (1997), так как отчет по этому 
исследованию сообщает о 570 пациентов, прошедших лечение устройством -  предшественником описываемой 
установки производства нашей фирмы:
Только 3 пациента показали временную гиперпигментацию, причем длительные побочные эффекты не отмечались.

Общий профиль риска иллюстрирует безопасные характеристики лечения в пределах рекомендуемого использования 
согласно заявленному в нашем Руководстве пользователя.
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По нашему мнению, к противопоказаниям следует отнести темную кожу типа IV - VI по Фитцпатрику, поскольку 
имеются доказательства повышенного риска депигментации.
Данный признак был заявлен в Руководстве наряду с загаром и чувствительностью к свету (также медикаментозной).

Побочные эффекты, отмеченные в исследованиях в таблице ниже, известны и отражены в Руководстве * (подраздел 
Приложения «Возможные побочные эффекты»):

Немедленно после лечения:
Эритема (покраснение) и эдема (отек) на обработанном участке кожи; эти эффекты 
проходят через несколько часов или дней, но способны сохраняться в течение 
нескольких недель

Иногда волдыри, корочки и временные изменения пигментации 

Относительно редко: небольшие впалые рубцы

В отдельных случаях: образование пиогенной грануломы на обработанном участке кожи 

Небольшой риск: повторные инфекции

* Примечание: Розовая сыпь и синяки не упомянуты в данном Руководстве, так это побочные эффекты, регулярно 
возникающие при лечении короткоимпульсными лазерами на красителях, поскольку обусловлены 
гораздо меньшей длительностью импульсов (почти в 100 раз меньшей чем у рассматриваемого 
лазера), более механический эффект: разрушение мелких сосудов вместо коагуляции под действием 
тепла, как это происходит у всех других лазеров, включая рассматриваемое устройство.

Все подробные описания в Руководстве основаны на следующей нормативной литературе:

Приложение 4: Рекомендации: «Лечение лазером и высокоэнергетическими лампами-вспышками в
дерматологии»
Коллектив авторов, руководитель: Профессор д-р. Э. Хёльцле 

Приложение 5: Сосудистые лазеры и высокоинтенсивные импульсные лазеры: Методические указания
по лечению Европейского общества лазерной дерматологии (ESLD)
М. Адамич и др.. Journal o f  Cosmetic and Laser Therapy, 2007; 9:113-124 

Кардорфф: Платные услуги в дерматологии и эстетической медицине, стр. 148/150; ISBN 3-540-21476-3

Подробные сведения:
Исследования для оценки побочных эффектов представляют общую сводку о 1200 пациентах, представляющих все 

кипы кожи I-VI. Период врачебного послеоперационного наблюдения составлял минимум 4 недели.
Иаиболее распространенные побочные эффекты, связанные с воздействием лазерного излучения -  это временное 
покраснение и отек которые должны рассматриваться как обычная часть процесса реорганизации микроструктуры 
кожи.
По розовой сыпи и синякам см. Примечание выше.
Пигментные изменения наблюдались примерно в 10% из участников, получивших лазерную терапию. Хотя с одной 
стороны послевоспалительная гипо- и гиперпигментация могут быть результатом передозировки процедуры, 
результаты работ Чанг и др. и Тау и др. указывают на прямую связь между типом кожи пациента и риском изменений 
пигментации. Тем не менее, все изменения пигментации исчезали максимум за 6 месяцев, и ни у одного пациента не 
отмечалась стойкая гипо- или гиперпигментация.
Вдобавок, эффективность этой длины волны в связи с приемлемыми рисками может быть ограничена сосудами 
диаметром до 2 мм (Сэдик, 2002).



FB 7351е
О т ч е т  п о  п р о в е р к е  /  в а л и д а ц и и  

К л и н и ч е с к а я  о ц е н к а
Q u ad ro S ta rP R O  (н азван и е  п роекта: T A U R U S )

« А с к л е п и о н
Л ей зер  Т екн олодж и с»

Редакция № : А И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  № : Z I/12 /08 /22 -1
С о к р ащ ен н о е  н азван и е  /год /м есяц /д ен ь  - сер и й н ы й  №

стр . 16 / 1 9
FB  7351 K linB ew  Q uadP R O  VOl 

Z 1120822-01.doc

Таблица 8 Обзор побочных эффектов связанных с излучением желтого лазера

Р а б о т а П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы П е р и о д

в р а ч е б н о го

н а б л ю д е н и я

[м есяцев]

(А д а м и ч  и др., 

2 00 7 )

боль; р озовая  сы пь; синяки ; кровотечение; гематома, отек; и зм енение  ц вета  - вол д ы р и  -  

корка; инф екция; ре цид ив  п р о с то го  герпеса  на  лице; ги перпи гм ентаци я ; 

ги п оп и гм е н тац и я ; и зм енения  те к с тур ы  кож и; обр азование  р убцов ; с той ки е  изм енения

н еприм еним о

(Ч а н г  и др., 1997) врем енная незначи те льная  ги п е р п и гм е н таци я  п о ч ти  у  всех  б о л ьн ы х  (п р о ш л а  в течение  6- 

12 недель)
3

(Карзай  и  др., 

2 01 0 )

розовая  сы пь, о п ух о л ь  в 1 0 0 %  деф ектов  (н а  10 -12  дней, 2 -5  дней); ги п е р п и гм е н таци я  у  3 

деф ектов

1

(Кауф м ан  и  др., 

1995)

п о в е р х н о с тн а я  к о р к а  2 -3  д ня  после  процедуры ; п  =  1 с  врем енной  ги п оп и гм е н та ц и е й  

(п р о ш л а  за  4  недели);

непри м ени м о

^ е й Д ж . ,  1992) о тек  (спал  за  3 -4  дня); о ко л о  5 0 %  с коркам и  начи ная  с д н я  3 после  лечения д о  д н я  12; п  =  3 

( 1 5 % )  с п о ств о сп а л и те л ьн о й  ги п ер пи гм ен таци ей  (лечение ги д р о х и н о н о м  - п р о ш л о  в 

течение  6 -8  недель)

4

(М а д а н  и др., 

2009 )

п  =  8 с  р о зо в о й  с ы р ь ю  (п р о ш л а  за  7 -1 0  дней); п  =  2  с врем енной  ги п е р п и гм е н таци е й  

(п р о ш л а  через 6  м есяцев)

непри м ени м о

(М а к к о й  и  др., 

1996)

эр и те м а  (за  2 4  ч); н е значи те л ьн ы й  о тек  (вп л о ть  д о  3 -го  дня); корки 2

(М а к к о й , 1997) п  =  3 с  ги п оп и гм е н та ц и е й 2

(Н о й м ан н  и  др. 

1993)

покраснение ; отек; п  =  13 с врем енной  ги п е р п и гм е н таци е й  (п р о ш л о  в течение  6 -12  

недель); п  =  18 с н е значи те л ьн ы м и  атроф ическим и  р уб ц ам и

2

(П арк , 2 00 8 ) боль  (о т  м и н и м ал ьн о й  д о  сл абой ) во  время лазерной  п р оц е д ур ы  у  б о л ь ш и н с тв а  паци ентов; 

д и ско м ф о р т  (о т  м и н и м ал ьн о го  д о  слабого ) после  процед уры ; к о р ки  (п р о ш л и  за  2 недели); 

7 п о к и н у л и  исследовани е  из-за  н е вы н оси м о й  б ол и  п р и  п л о тн о с ти  эне р ги и  10 Д ж /см 2

3 -3 6

(П а р к  и  др., 2 00 7 ) кор ки  (п р о ш л и  за  2  недели); 1 п о к и н у л  исследование  из-за  н е в ы н о си м о й  б ол и  во  время 

лечения; п  =  9  с  б о л ь ю  (о т  ум е р е н ной  д о  сильной ) во  время лечения, д и ск о м ф о р т  после  

процедуры , м и н и м ал ьн о е  обр азование  рубцов, развилась  ги п оп и гм е н та ц и я

1

(П и к е р и н г  и др., 

1990)

п =  6  с обр азовани ем  р у б ц о в  (пострадало  менее 5 %  о т  площ ад и , о б р аб о тан н о й  

излучением ); п  =  2  с ги перпи гм ентаци ей ; п  =  2  с ги п оп и гм е нтац и е й

непри м ени м о

(Сэдик, 200 2 ) п =  2  (4 ,4 % ) ,  с  н е значи те л ьн ы м  эпи д ер м ал ьн ы м и  коркам и; п  =  3 ( 6 , 5 % )  с вр ем енной  

ги п е р п и гм е н таци е й

3

(Ш ихан -Д ар е ,

1994)

п =  4  с н е значи те л ьн о й  атроф ией; п  =  1 с ум е р е н ной  атроф ией ; 4  у ч ас тк а  с 

ги п е р п и гм е н таци е й

4

^ Т е й ,  2 01 2 ) N  =  2  С волд ы р ям и; п  =  3 с ги перпигм ентаци ей ; п  =  4  с ги п оп и гм е нтац и е й ; п  =  3 с 

и зм енени ям и  те к с тур ы ; отек;

непри м ени м о

3.4 .2  П обочн ы е эф ф ек ты , отм еч ен н ы е  дл я  З Е Л Е Н О Г О  и зл учен и я

О бщ и е асп екты  те  ж е, что  и  ж ел то го  и зл учен и я . Н езн ач и тел ьн ая  р азн и ц а  в св язи  с  н ек о то р ы м и  р азл и ч и ям и  в уровн е 
п оглощ ен и я к ровью  и м ел ан и н ом .

О бщ ий п роф и ль  р и ск а  и л л ю стр и р у ет  безо п асн ы е  харак тери сти к и  л еч ен и я  в р ам к ах  р ек о м ен д у ем о го  и сп ол ьзован и я  
согласно  заявл ен н ом у  в н аш ем  Р у к о во д стве  п ользователя .

Таблица 9 Обзор побочных эффектов связанных с излучением зеленого лазера

Р а б о та П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы П е р и о д

в р а ч е б н о г о
н а б л ю д е н и я

[м есяцев]

(Д оусон  и др., 2 00 7 ) н е п о сто я н н а я  эритема, отек; розовая сы пь; п р о хо д я щ и е  д л и н н ы е  кор очки ; врем енная 

по те р я  п и гм е н таци и ; редко  - рубцевание  ил и  изм енения  те к с тур ы

1

(Э р се г  и  др., 2 01 0 ) б ол ь  б ы л а  о тм е ч е н а  как  единственная  н ебл агопр и ятная  реакция 3

(Гр ю невальд  и  др., 

2 00 8 )

эр и те м а  у  8 0 %  и с п ы ту е м ы х  в течение  2 4  часов; и зм енений  п и гм е н та ц и и  нет; 

обр а зов ан и е  к о р о к  кор ки  п р и  п л о тн о с ти  и зл учения  более 2 0  Дж/см^

1.5

(К у н д у  и др., 2 0 0 9 ) п  =  14 с бол ью , покраснением ; п  =  1 с образованием  р уб цо в ; п  =  2 с  отекам и ; 1 

п о к и н у л  исследовани е  после  первой  п р оц е д ур ы  по  п р и ч и н е  ги п е р п и гм е н таци и , 

ко то р ая  п о л н о с т ь ю  п р о ш л а  в течение  3 м есяцев
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3.4.3 П обочн ы е эф ф ек ты  и зл у ч ен и я  в б л и ж н ем  И К -ди ап азон е

Л азеры  бли ж н его  И К -д и ап азо н а  ти п а  Q u ad ro S ta rP R O  и сп ол ьзую тся  гл ав н ы м  о б р азо м  д л я  м ал ы х  хи р у р ги ч еск и х  и 
эн д оскоп и чески х  п роцедур . К о агу л я ц и я  и  в ап о р и зац и я  тк ан и  в ы зы ваю т так и е  п о б о ч н ы е эф ф ек ты , как  боль, в осп ален и е 
и отеки  на обраб отан н ом  л азер о м  у частк е  и в о кр у г  него ; эти  п обоч н ы е эф ф ек ты  п р и су щ и  и  д р у ги м  м етод ам  лечен и я  
(н ап рим ер , эл ектр о х и р у р ги я , о д н ак о  п оследн яя  д о б авл яет  ещ е и  ри ски , св язан н ы е  с  в о зд ей стви ем  эл ектр и ч еск о го  поля 
эти х  устрой ств).
Э ти  п обочны е эф ф екты , к о агу л и р о ван н у ю  тк ан ь  и, соответствен н о , п отерю  тк ан и  п осле  и сп арен и я, долж н ы  
п ри н и м аться  во  вн и м ан и е  л еч ащ и м  в р ач о м  в каж д ом  конкретн ом  сл учае , но с  у ч ето м  п р еи м у щ еств  л азер н о го  м етод а  
п еред  трад и ц и он н ой  хи р у р ги ей  (отсу тств и е  к ровотеч ен и я , к оротки й  п ери од  го сп и тал и зац и и  и  т .п .). Д ан н ы й  балан с 
н едостатков  и  п реи м ущ еств  п о д р о б н о  р азъ ясн яется  в Р уковод стве  п ользователя .
В качестве п ри м ера  п о б о ч н ы е  эф ф ек ты  эн д о васк у л яр н о го  м етод а  п ри веден ы  н и ж е п о  тексту .

Таблица 10 Обзор побочных эффектов связанных с излучением лазера, работающего в ближнем ИК-диапазоне

|^ а б о т а П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы П е р и о д
в р а ч е б н о г о
н а б л ю д е н и я
[м е с я ц е в ]

(Д есм иттер  и др., 
2007)

тр о м б о з гл у б о к и х  в ен  отсутствует ; к ровоп од тек и  у  6 0 %  в течен и е  0  2 
н едел ь ; в р ем ен н ая  п ар естези я  у  7%  обр аб о тан н ы х  н о г  в теч ен и е  0  2 недель; 
у м ер ен н ая  б о л ь  у  9 ,3%

6

(Д зичухови ч  и  др., 
2011)

к р о во п о д тек и  (у  2 7 %  бол ьн ы х); тян у щ ая  кож а и л и  б о л ь  (1 3 % ); п арестези я  
(4 ,2% )

36

(Г иб сон  и др ., 2007 ) п =  6 с  в р ем ен н о й  п арестези ей  и ли  о тсутстви ем  о щ у щ ен и й  (гл авн ы м  
об р азо м  и з-за  ф л е б э к т о м и и ); п =  6 с остаточн ой  п и гм ен тац и ей  кож и ; п  =  2 с 
ак ти в н о й  в ен о зн о й  я зв о й  (п рои ш о ч ер ез 1 м еся ц  п осле п р о ц ед у р ы )

6

(Л еклер  и  др., 2010) ф и зи ч ески й  д и ск о м ф о р т , если  д в и гать  рукам и ; н еб о л ьщ о е п отем н ен и е  к ож и  
и з-за  си н як о в

6

^ П а р к  и  др ., 2008) тр о м б о з гл у б о к и х  в ен  отсутствует; к р овоп одтеки  у  6 0 %  ср ед н ем  в теч ен и е  2 
н едел ь ; в р ем ен н ая  п арестези я  (в осн овн ом  п о н и ж ен н ая  ч у в ств и тел ьн о сть ), 
о тм еч ен н ая  у  4 0 %  о браб отан н ы х  н о г  в средн ем  в теч ен и е  2 н едел ь

36

(Т ей вакум ар , 2009) у  од н о го  п ац и ен та  из груп п ы  E V L A 980  п р оц ед ура  не п р о вед ен а  и з-за  отк аза  
л а зер н о го  ген ер ато р а ; чи сл о  сл учаев  тр о м б о за  глу б о к и х  в ен  со став и л о  1,3%  
(2 /1 5 4 ), а  в  груп п е  810  нм  бы ло  в ь ш е  н а  4 ,9 %  (2 /41 ); п =  12 с п ар естези ей  
п о д к о ж н ы х  н ервов  н а  10-й ден ь  п осле о п ерац и и

12

(Т реллес  и др., 2012 ) п =  3 (<  0 ,2  % ) с ар тер и о вен о зн о й  ф и стулой ; 2  ф и сту л ы  зак р ы л и сь  
сп о н тан н о  п ри  к он сер в ати вн о м  лечен и и

3-18

(В уй льстеке  и  др., 
2008)

М н о ж еств ен н ы е  м ал ы е артери овен озн ы е ф и стул ы  с н ео б х о д и м о стью  
п олн ой  рек ан ал и зац и и

-

(И ы лды ры м  и др., 
2009)

п о сл ео п ер ац и о н н ая  б ол ь  б ы л а  зн ачи тел ьн о  м ен ьш е п осле  R P A ; у  2 ,6 %  о ж ог  
кож и ; у  1 ,3%  п ар естези я ; у  2 ,6 %  тром б оф л еб и том

3
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3 .5  О ц е н к а  п р о т и в о п о к а з а н и й

3.5.1 П роти воп оказан и я  д л я  ж ел то го  и  зел ен о го  и золучен ия

П роти вопоказан ия , ук азан н ы е  в  Р у к о во д стве  п ользователя , осн ован ы  на н аш ем  со б ств ен н о м  оп ы те р азр аб о тки  и 
п рои зводства  н аш их  у стр о й ств -п р ед ш ествен н и к о в  и сверены  с дей ств у ю щ и м и  н о р м ам и  и п рави л ам и  безоп асн ости  
Н ем ецкого  и  Е вроп ей ского  о б ш еств  л а зер н о й  дерм атологи и .

П роти воп оказан и я  
Р уковод ство  п ользовател я  Q uP R O

П ро ти во п о к азан и я  
Е вр о п ей ски е  п рави ла

П ри м еч ан и я

Б ерем ен ность Н е  в л и яет  н а  берем ен н ость  
Л азер н ы е  п роц ед уры  сл ед ует  
п р ер вать  в п ервы е 2 тр и м естр а  
М о ж н о  отл о ж и ть  на врем я  п осле 
ро д о в

К л и н и ч еск и е  и ссл едован и я  не 
п р о во д и л и сь

К р у д н о е  вскарм ли ван и е К л и н и ч еск и е  и ссл едован и я  не 
п р о во д и л и сь
П о ч ти  в се  п роц ед уры  м ож но  
отл о ж и ть
С р о ч н о е  л еч ен и е  под 
о тветств ен н о сть  врача

------------ --------------------------------
щ е т и

Загорелая  кож а П ац и ен ты  с загаром  долж н ы  
отл о ж и ть  л ечен и е

Т и п  кож и  IV -V I Т ем н ая  к о ж а тр еб у ет  бол ьш е заботы В ы со к и й  р и с к  п об оч н ы х  эф ф ектов  
о б у сл о в л ен  вы сок и м  уровнем  
п о гл о ш ен и я  и зл учен и я  м елан и н ом

Ч увстви тельн ость  к свету М о ж ет  п о вы ш ать  вероятн ость  
р азв и ти я  п об оч н ы х  эф ф ектов  
П о  степ ен и  р и ск а  со п о стави м о  с 
загар  и  тем н о й  к ож ей

П рием  лек арств , которы е п о вы ш аю т 
чувстви тел ьн ость  к свету

Рак. П рекан ц ероз, Н К С  н а  уч астк е  
лечения

Ч асто  о б су ж д ается  н а  кон грессах

С индром  К азаб ах а-М ер р и та С и н д р о м  К азаб аха-М ерри та П р ед у п р еж д аем ! Н овое 
п ро ти в о п о к азан и е  I

^ р о с т о й  герпес в о б л асти  л еч ен и я Л еч ен и е  м о ж ет  вы звать  герпес; 
так ж е уп о м и н ается  в м ето д и ч ески х  
ук азан и ях

Т енденц и я образован ия  
ги п ертроф и ч ески х  и ли  кел о и д н ы х  
рубцов

С л ед у ет  с осторож н остью  
п р о во д и ть  п роцед уру  п ац и ен там , у  
ко то р ы х  в п рош лом  бы ли  
ги п ер тр о ф и ч ески е  и ли  кел ои д н ы е 
рубц ы

К ром е того  отм еч ается , ч то  в  к аж д о м  и н д и в и д у ал ьн о м  случае  око н ч ател ьн о е  р еш ен и е  о  п роц ед уре  д ол ж ен  п ри н и м ать  
врач.

3 .5 .2  П роти воп ок азан и я  д л я  и зл у ч ен и я  в б л и ж н ем  И К -ди ап азон е

К ак уж е бы ло  сказан о  в главе  о п о б о ч н ы х  эф ф ек тов , а  такж е в Р у к о во д стве  п о льзо вател я , в  каж д ом  и н д и ви д уал ьн ом  
случае о к он ч ател ьн ое  р еш ен и е  о п р о ц ед у р е  д о л ж ен  п ри н и м ать  врач.

3 .6  О ц е н к а  у р о в н я  у д о в л е т в о р е н н о с т и  к л и е н т а

Н еп осред ствен н ы й  п р ед ш еств ен н и к  р ассм атр и ваем о го  устр о й ства  п род ается  н а  р ы н к е  у ж е  п очти  10 л ет , п ричем  
зелены е и ж елты е л азер ы  ещ е б ол ьш е.
П о воп росу  эф ф ек ти в н о сти  и  б езо п асн о сти  см . и ссл едован и я  С ью  М ак к ой , гд е  л азер -п р ед ш еств ен н и к  у п ом и н ается  в 
разделах  3.3.1 и 3 .4 .1 .
В се эти  годы  к  н ам  н и к то  н е  о б р аш ал с я  с  п ретен зи ям и  и  ж алоб ам и  п о  п овод у  р ассм атр и ваем о го  устрой ства , если  не 
учи ты вать  (н езн ач и тел ьн ы е) п о б о ч н ы е  эф ф ек ты , п ри веден н ы е в Р у к о во д стве  п ользовател я .

3 .7  О ц е н к а  о т ч е т о в  B fA rM

К ак указан о  в П р и л о ж ен и и  3, п ретен зи и  и ли  тр еб о в ан и я  о возврате  р ассм атр и в аем о го  у стр о й ства  не поступали .
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4 О к о н ч а т е л ь н а я  о ц е н к а  р е з у л ь т а т о в

М ед и ц и н ски е  п о казан и я , п ер еч и сл ен н ы е  в Р ук овод стве  п ользовател я , у ж е  д ав н о  вн есен ы  в стан дартн ы е 
л азерн ы е п роц ед уры  и  о п у б л и ко в ан ы  д л я  л еч ен и я  кож и  (ж елты е и  зел ен ы е  в о л н ы ) в Е вроп ей ски х  и н ем ец ки х  
н ац и он альн ы х  н орм  и  п рави л  (П ри л ож ен и я  4 и 5) соответствен н о  д л я  м ал о й  хи рурги и , н ап ри м ер , в  главе  
« Т ерап евти чески е р ек о м ен д ац и и  по работе  с л азер н о й  техн и кой »  у ч еб н и к а  [1].

Н али чие эти х  м ето д и ч еск и х  р ек о м ен д ац и й  и стан дартн ы х  уч еб н ы х  п о со б и й  д л я  разл и ч н ы х  сп ец и ал ьн о стей  
сам о  по себе я вл яется  д о к азател ьств о м  то го , что  рассм атри ваем ы е п р о ц ед у р ы  л азер н о й  тер ап и и  и  х и р у р ги и  
очен ь  вы год н ы  д л я  п ац и ен то в  п о  соотн ош ен и ю  д о сти ж и м ы х  р езу л ьтато в  и  н езн ач и тел ьн ы х  п об оч н ы х  
эф ф ектов.

В доб авок , ан ал и з  и ссл ед о в ан и й  п р о вед ен н ы х  с п ри м ен ен и ем  у стр о й ств  п р о и зв о д ств а  н аш ей  ф ирм ы , 
п ред ш ествен н и ков  н аш ей  н о во й  л азер н о й  устан овк и  и  ан ал огов  д р у ги х  ф ирм , п о казали  эф ф ек ти в н о сть  
л ечеб н ы х  п р оц ед ур , у к азан н ы х  в п р ед п ол агаем ом  и сп о л ьзо в ан и и  о п и сан н о й  н овой  л азер н о й  у стан о вк и  
Q uadroS tarP R O .

П обочн ы е эф ф ек ты  л еч ен и я  к о ж н ы х  д еф ек тов , вы зван н ы е п ер ед о зи р о вк о й  обл у ч ен и я  в о тдел ьн ы х  случая , 
вкл ю чаю т во лд ы р и , корки , и зм ен ен и я  п и гм ен тац и и  и  р убц ы , к о то р ы е  н еб о л ьш и е по разм ерам , так  как  
ограни чен ы  м естом  где  н ах о д и тся  м и ш ен ь  (н ап р . сосуд). Э ти  п обоч н ы е эф ф ек ты  и м ею т врем ен н ы й  харак тер , 
несм отря  н а  н еб о л ьш и е р у б ц ы , к о торы е редки . П обочн ы е эф ф екты  н ево зм о ж н о  и скл ю чи ть  п олн остью , но их 
м ож но  свести  к м и н и м ум у , есл и  п ровод и ть  п робн ы е п роцед уры , как  оп и сы вается  в Р ук овод стве  п ользователя .

П роти воп оказан и я , оп и сан н ы е  в л и тер ату р е , вкл ю чен ы  в р у к овод ство , к ак  п о д р о б н о  показано  в д етал я х  в 
соответствую щ ей  главе  э то го  ан ализа .

П ользовател ю  со о б щ ается  об  о стал ьн ы х  р и сках  в Р ук овод стве  п ользователя : 
в о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е  эф ф ек ты  в главах  6 .3 .7  и 6 .4 .4  
п р о ти в о п о к азан и я  в главе  1.3.2

П оказани я, п р о ти в о п о к азан и я  и  п об оч н ы е эф ф ек ты  п роверен ы  н а  п о лн о ту  - см . П р и л о ж ен и е  6: A p p lica tio n  C L 
M anual Q uPR O .

В се п р ед у п р еж д ен и я  и  св ед ен и я , н еоб ход и м ы е в  Р у к о во д стве  и з-за  ан ал и за  р и сков  по н о во м у  устрой ству , 
^  п роверен ы  н а  п о л н о ту  и н ф о р м ац и и  П р и л о ж ен и ем  8: У п равл ен и е  р и ск ам и  со гл асн о  Р у к о во д ству  Q uP R O

С оответстви е всем  тр еб о в ан и я м  Д и рек ти вы  Е С  по м ед и ц и н ск и м  п р и б о р ам  п роверяется  в П р и л о ж ен и и  7: 
К он трол ьн ы й  п ер еч ен ь  C L  7 3 5 6  C heck lis te  G eb rauchsanw eisung  Q uad roS tarP R O .

О кон чательн ая  оценка:

Н а о сн о ван и и  ан ал и за  м о ж н о  п р и й ти  к  зак л ю ч ен и ю , что  вы го д ы  от  н овой  у стан о вк и  и  ее п ри м ен ен и я  
зн ачи тел ьн о  п ер евеш и в аю т  р и ски  д л я  п ац и ен та  и  п ользовател я . О ж и д аем ы е п о б о ч н ы е эф ф ек ты  и  ри ски  
м и н им альн ы  и  не п р ев ы ш аю т р и ск и  др у ги х  устрой ств  (вк лю чая  у стр о й ства-п р ед ш ествен н и к и  устан овки  
Q uad roS tarP R O ), к о торы е у ж е  м н о ги е  годы  п ри м ен яю тся  для  и д ен ти ч н ы х  м ед и ц и н ск и х  п оказани й .

4.12.12 /подпись/



я  подтверждаю соответствие копии, представленной на обратной стороне, 
оригиналу документа.

Йена, 20.06.2014

Нотариус /П о д п и с ь /

П ечат ь: Н О Т А Р И У С  Г Е Р Б Е Р Т  Ф РА Й Х Е РР Ш Л О Т Х А И М -Р А И Н Б Р Е Х Т В  

Й Е Н Е  * Т Ю Р И Н Г И Я



Перевёл профессиональный переводчик Кучин Виктор Викторович

Город Москва, Российская Федерация.

Первого августа две тысячи четырнадцатого года.

Я, Д Е М И Д О В А  Э Л И Н А - В Л А Д И М И Р О В Н А  -  временно исполняющая обязанности 
нотариуса г. М осквы  Ю Д А Ш К И Н О Й  З И В 1 А И Д Ы  В И Т А Л Ь Е В Н Ы ,  свидетельствую  
подлинность подписи, сделанной переводчиком гр. Кучины м  Виктором  Викторовичем в 

моём присутствии. Личность его установлена.
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