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Zdravotnicky pristroj: Systém diédového lasera pre zdravotnictvo, Model:
TETHYS-30B15D

Tymto vyhlasujeme, Ze vy33ie uvedeny produkt spifia zakladné poziadavky Prilohy
II Smernica 93/42/EEC a je klasifikovany podla predpisu 9 Prilohy IX ako
zdravotnicky prostriedok triedy IIb.

Produkt je konStruovany v sulade s nasledujucimi bezpe¢nostnymi normami.

EN 60601-1:2006/A1:2013 / IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 Zdravotnicke
elektrické pristroje - ¢ast'1: VSeobecné poZiadavky na bezpecnost'a zakladny
vykon

EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2:2014 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast’
1-2: VSeobecné poziadavky na bezpecnost a zakladny vykon - Kolateralna norma:
Elektromagnetické rusSenie - PoZiadavky a testy

EN 60601-2-22:2013 / IEC 60601-2-22:2007+AMD1:2012 Zdravotnicke elektrické
pristroje - Cast 2-22: Osobitné poziadavky na zakladnu bezpecnost a potrebnu
funk&nost chirurgickych, kozmetickych, terapeutickych a diagnostickych
laserovych pristrojov

EN 60825-1:2014 / IEC 60825-1:2014 Bezpecnost'laserovych zariadeni - ¢ast 1:
Klasifikacia zariadeni a poZiadavky

EN 60601-1-6: 2010 / IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013 Zdravotnicke elektrické
pristroje - Cast' 1-6: VSeobecné poziadavky na bezpecnost a zakladny vykon -
Kolateralna norma: Pouzitelnost

Toto vyhlasenie je zaloZzené na systéme kvality, ktory zodpoveda
poZziadavkam noriem EN ISO 13485:2012, EN ISO 13485:2012/AC: 2012.

Notifikovana osoba: TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431, Niirnberg, Nemecko

C€ 0197

Predpokladané krajiny predaja su v Eurépskej unii. Tento navod je urceny iba pre
krajiny pouZivajuce eurdpsku anglictinu. Pre neanglicky hovoriace krajiny budud
pripravené lokalizované verzie.

Tento dokument alebo jeho obsah nesmie byt poskytovany tretim stranam alebo
kopirovany bez vyslovného pisomného suhlasu vyrobcu. VSetky prava vratane
ochrany prototypu su vyhradené. © GIGAA
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1 Uvod

Dakujeme, 7e pouZivate systém diédového lasera pre zdravotnictvo
TETHYS-30B15D.

TETHYS-30B15D je laser triedy 4. Je potrebné postupovat opatrne v ramci bezpecnosti
a predchadzania urazom. Pred pouZivanim si pozorne precitajte navod na pouZzitie. Ak
mate dalSie otazky ohladom bezpeclnosti, pouZitia alebo prevadzky pristroja, ktoré
tento navod dostatocne nevysvetluje, kontaktujte spolo¢nost' GIGAA (pozri predajné a
servisné Udaje, odsek 13) alebo miestneho distributora.

U¢elom pouZitia zdravotnickeho systému diédového lasera TETHYS-30B15D je
rezanie, resekcia, vaporizacia a koagulacia tkaniv pri réznych chirurgickych
aplikaciach, ako je vSeobecna chirurgia, lipolyza, intravendzna laserova terapia
(EVLT), perkutanny laserovy disk dekompresia (PLDD) (ORL) zakroky. Tento
pristroj je ureny na pouzitie v nemocniciach, na klinikach, operac¢nych salach a
ambulanciach.

1.1 Copyright

PouZitie technolégie optickych vlakien, ovladacieho softvéru a dalSich
suvisiacich prvkov je sucastou vlastnickych prav spolocnosti GIGAA, ktoré su
vyhradené. Osoby alebo spolo¢nosti nesu plnu zodpovednost za falSovanie.

Na zaklade autorskych prav tento navod nie je moZné kopirovat ako celok ani jeho Cast
bez vyslovného pisomného suhlasu spolocnosti GIGAA. Povolené képie musia niest
rovnaké vlastnicke a autorské upozornenia, ako su uvedené v originali.

Navod bude aktualizovany v sulade s vykonanymi Upravami a aktualizaciou
pristroja.

1.2 Varovanie a bezpecnostné opatrenia

ViditeIné a neviditelné laserové Ziarenie
Nevystavujte oci a pokoZku p6sobeniu
priameho alebo rozptyleného Ziarenia
LASEROVY PRODUKT TRIEDY 4

DIODOVY LASER 980 alebo 1470 +/-10 nm Max. 45 W
DIODOVY LASER 635 +/-10 nm Max. 5 mw
EN/IEC 60825-1:2014
EN 60601-2-22:2013/IEC 60601-2-22:2007+A1:2012

VAROVANIE: Pri pouZivani tohto pristroja vZdy pouZivajte
ochranné pomécky na ochranu oci.

Verzia:vV2019/03 1/53
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Opticky vystupny vykon tohto systému méze spbsobit zavazné poSkodenie oci
alebo iné poranenia. Pri pouZzivani tohto pristroja vZzdy pouZivajte ochranné
pomaocky na ochranu odi. Aby nedoslo k poraneniu postupujte s maximalnou
opatrnostou.

Toto vybavenie je urené na pouZzitie iba Skolenymi lekarmi alebo vedeckymi
pracovnikmi a mal by ho obsluhovat'iba kvalifikovany personal, ktory bol pred
pouzitim oboznameny s jeho prevadzkovymi parametrami.

TETHYS-30B15D je laser triedy 4 podla normy EN/IEC 60825-1:2014.

Laser triedy 4 je nebezpecny pre oci ako z hladiska pésobenia priameho luca, tak z
rozptyleného odrazu luca. Tiez predstavuje znacné riziko pre pokozku a
nebezpecenstvo poZziaru.

A Nebezpecenstvo!

NepouZivajte pristroj v blizkosti horlavych anestetik alebo inych
horlavych latok.

Nevystavujte oci ani pokozku priamemu alebo rozptylenému Ziareniu. DodrZujte
vSetky nevyhnutné bezpecnostné opatrenia v miestach, kde sa laser pouZziva.

Svetlo blizkeho infraerveného pasma (980 nm/1470 nm) z pristroja TETHYS-30B15D
prechadza transparentnymi komponentmi oci a zameriava sa na sietnici a o¢né
pozadie. To mbZe spOsobit popalenie sietnice.

Je potrebné pouZivat'iba ochranné okuliare ur¢ené na ochranu pred cw-diédovym
laserovym Ziarenim s vinovou dizkou 980 nm/1470 nm +/-10 nm, s optickou
hustotou OD 2 4. Okuliare, ktoré nezodpovedaju tejto Specifikacii, nie su vhodné
pre ochranu oci. Vhodné ochranné okuliare vam poskytne zastupca
spolo€nosti Giga Laser.

Menovita vzdialenost's nebezpecenstvom poskodenia zraku (NOHD) je 6 m od
distalneho konca vlakna.

A Pozor!

Nepozerajte sa do zameraného zvazku ani na zamerany zvazok priamo
optickym nastrojom. Zabrante expozicii priamemu zameranému zvazku.

Reflexny material, ako kov alebo sklo neumiestriujte do zvazku.

A Pozor!

Nahodné oZiarenie iné ako cielové tkanivo mdZe spdsobit popalenie laserom.

Verzia:vV2019/03 2/53
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& Pozor!

TETHYS-30B15D je urceny na pouzivanie iba v kombinacii noZznym
spinacom a Specifikovanymi aplikanymi a svetelnymi systémami
pripojenymi k pristroju.

A Pozor!

Nedotykajte sa sucasne pacienta a nozného spinaca / dverného kontaktu /
konektora servisu.

A POZNAMKA:

Musi byt udrziavana minimalna vzdialenost 25 cm medzi ventilaénymi otvormi a
stenami.

Aby nedoslo k Urazu elektrickym prudom, neodstranujte kryt. VSetok servis musi
vykonavat spolocnostGiga Laseralebo kvalifikovany personal povereny
spolo¢nostou Giga Laser. Po skonCeni zarucnej doby méZe servis vykonavat aj
dostatocne kvalifikovany personal.

Vybavenie musi byt pravidelne kontrolované a udrziavané v sulade s pokynmi
uvedenymi v Casti o udrzbe tohto navodu.

Pred cistenim a dezinfekciou odpojte pristroj od zdroja napajania.

A Upozornenie!

Prevadzkovanie pristroja, vykonavanie uprav €i postupov inak, neZ je uvedené v
tomto navode, mdZe spdsobitriziko vystavenia Ziareniu.

& POZNAMKA!

Laserové vybavenie, ktoré sa nepouziva, musi byt chranené pred zneuzitim
vybratim kluca z klticového spinaca.

1.3 Vigilancia

Spolo¢nostGiga Lasersi udrzuje prehlad o skdsenostiach z pouZzivania pristrojov v
povyrobnej faze a zavadza potrebné napravné opatrenia. Tento systém vigilancie

Verzia:vV2019/03 3/53
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zdravotnickych pomocok sluzi na zlepSenie ochrany zdravia a bezpecnosti
pacientov, uzivatelov a dalSich 0s6b zniZzovanim pravdepodobnosti vyskytu
rovnakého typu neziaduce prihody. To mozZno dosiahnut posudenim hlasenych
prihod a rozSirenim relevantnych informacii na zmiernenie pripadnych
nasledkov.

Organizacie a jednotlivci, ktori sa podielaju na nakupe zdravotnickych pomocok a
poskytovani zdravotnickej starostlivosti by si mali uvedomit, Ze ich spolupraca je
zasadna ako prvotné zapojenie do retazca vigilancie. Sem patria aj organizacie a
jednotlivci, ktori vykonavaju kalibraciu a udrzbu zdravotnickych pomocok.

Nasledujuce incidenty musia byt neodkladne hldsené spolocnostiGiga Laser:

Akakolvek porucha alebo zhorsenie charakteristik a/alebo vykonu pristroja alebo
rozpor v oznaceni alebo navode na pouZitie, ktoré mézu spdsobit:

Umrtie pacienta alebo pouZivatela
Vaznu ujmu na zdravi pacienta alebo uZivatela
Hlasit' je mozné na nasledujucu adresu:

5, 6/F, Unit A, B, Building B8, Hi-Tech Medical Device Industrial Park, #818
Gaoxin Avenue, East Lake Development Zone, Wuhan 430206,China

Tel.:+86-27-6784 8871
Fax:+86-27-6784 8873

Email: info@gigaalaser.com
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2 Teodria a technické informacie

Diddovy laser je druh laser, ktory pouZiva ako pracovny material polovodica.
Sklada sa z pracovného materialu, dutinového rezonatora a zdroja napajania.

Diédovy laser pre tito jednotku tvori GaAlAs laserové diéda a vinova dizka je 980
nm+1470 nm. Ma pevnu konstrukciu, vysoku ucinnost'a dihu Zivotnost. VSeobecne je
¢ emitovany ako IU¢ s velkou divergenciou lasera z diédy. Vdaka unikatnej technoldgii
vlaknovej optiky GIGAA moze byt laserovy |U¢ ucinne zoskupeny do vidkien.

Nozny spinac

Konektor na dialkové
blokovanie ’ M C U

-

LCD

A 4

Informacény vstup

A

_ Kalibracia vykonu | g——mo——

U
o g Riadenie pradu
L z -
°g € Vlakno — | Laserovy
S
DC-DC | Laserova
> - diéda

Napdjanie

I

Systém regulacie teploty

Riadenie
p | pracovny
teploty

Diagram ukazuje, ako pracuje systém didédového lasera. MCU (Micro Controller
Unit - mikro riadiaca jednotka) je riadiace centrum systému. MCU ovlada riadiacu
dosku a tepelny systém tak, Ze meni prevadzkovy prad. Prevadzkovy zdroj
napajania je zdroj napajania celého systému, napaja MCU, modul diédového lasera
konverznym modulom DC-DC a tepelny systém obvodom riadenia teploty. MCU
riadi budiaci prud modulu diédového lasera regulaciou modulu DC-DC a obvodu
regulatora prudu. MCU ma tri externé vstupné zdroje: nozny spinac, konektor
dialkového zamku a vstup informacii z dotykovych jednotiek, ma jednu externu
vystupnu jednotku: displejovy terminal. Modul diédového lasera uskutocniuje
vystup laserového vykonu vo vlaknach pomocou systému spajania optickych
vlakien. Systém dokaze testovat a kalibrovat vykon pomocou kalibracnej jednotky
so spatnou vazbou.
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3 Preprava a skladovanie

3.1 Informacie na obale

POZNAMKA:

Ponechajte si obal pre pripad vratenia produktu k servisu alebo oprave.

Symboly vytlacené na vonkajSej Casti su urcené na prepravu a skladovanie a maju
nasledujuci vyznam:

I 1 Takto hore.

4 'Ili'
f l Chrante pred vlihkostou.
Nepreklapajte.
55T
Teplotné limity.
20T

Krehké, zaobchadzajte opatrne

Neukladat pod iny naklad.

x| e

TETHYS-30B15D je potrebné prepravovat a skladovat'v pévodnom obale, aby
nedoslo k poskodeniu. Pocas prepravy nesmie dochadzat k prudkym narazom.
Pristrojom tiez nehadzte a netlcte do neho.

Pristroj je potrebné chranit pred kontaminaciou kyselinami, zdsadami alebo Zieravinami.
Chrante pred priamym slnec¢nym svetlom alebo dazdom.

Verzia:vV2019/03 6/53
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3.2 Prepravné a skladovacie podmienky

Okolity vzduch musi byt suchy (menej ako 80 %) a Cisty. Rozsah tepldt -20°Caz 55°C
a rozsah atmosférického talku od 500 hPa do 1060 hPa.

Verzia:vV2019/03 7 /53



Wuhan Giga Optronics Technology Co., Ltd.
Medical Laser Professional

4 InStalacia

4.1 Vybalenie a inStalacia

Vo vacsine pripadov musi pristroj vybalit' a inStalovat GIGAA alebo jej zastupca,
ktory zodpoveda za odskusanie a kontrolu.

Produkt je pred prepravou dobre zabaleny. Po dodani ho prosim starostlivo
skontrolujte, ¢i nie je obal nikde poSkodeny.

Pri vybalovani skontrolujte, ¢i su vo vnutri vSetky polozky podla baliaceho listu
a obal uloZte, m6ze byt potrebny pri vrateni produktu do spolocnosti GIGAA.
Ak mate nejaké otazky, obratte sa ihned na spolocnost GIGAA alebo
autorizovaného distributora.

4.2 Poziadavky na prostredie

Pri pouZivani zdravotnickeho lasera triedy 4 musia byt varovné ikony na pristroji
samom a jasné oznacenia pri vstupe do miestnosti. Nasledujuce informacie
obsahuju nalezité pokyny.

4.2.1 Oznacenie na vstupe

Kazdé vstupné dvere musia byt zretelne oznacené, aby bola miestnost's laserom jasne
rozpoznatelna.

>
Varovné logo lasera s informaciami o vinovej dlzke musi byt umiestnené na
vstupné dvere.

Kazdé vstupné dvere musia mat'varovné svetlo. Pri kazdom zapnuti lasera sa
varovné svetlo musi rozsvietit a svietit smerom von z miestnosti.

Ked je laser pouZzivany, je prisne zakazany vstup do miestnosti.

4.2.2 Laserova ochrana na oknach

Pri operacii je nutné, aby laserové svetlo nemohlo unikat z miestnosti. VSetky
otvory do exteriéru z miestnosti s laserom vratane okien musia byt riadne
zabezpecené, aby nemohli unikat'laserové luce. Ak potrebujete informacie
alebo pomoc s technickou pripravou miestnosti, kontaktujte spolo¢nost' GIGAA
alebo miestneho distributora.

4.2.3 Ochrana proti vysoko reflexnymi povrchmi

Aby nedochadzalo k priamej ani nepriamej rozptylenej radiacii od laserového luca,
nesmu byt na operacnom sale Ziadne vysoko reflexné materialy. Sem patria zrkadla,
ramy s obrazmi, leStené chromové povrchy a okna. VSetky takéto povrchy
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musia byt odstranené alebo zakryté nereflexnym materialom.

4.3 Bezpecnostné indikatory

Bezpecnostné indikatory musia byt upevnené na vSetkych vchodoch, vychodoch a
miestach, ako su okna, odkial by laser alebo laserové Ziarenie mohli unikat.

Verzia:vV2019/03 9/53



Wuhan Giga Optronics Technology Co., Ltd.
Medical Laser Professional

5 Bezpecnostné tipy a technicka
prijatelnost

5.1 VSeobecne

TETHYS-30B15D je presny zdravotnicky laserovy pristroj a m6ze sa pouzivatiba na
zdravotnicke ucely. Systém bol starostlivo vyvijany a pred odoslanim je podrobne
testovany. Aby ste boli s pouzivanim produktu spokojni po celt dobu jeho
Zivotnosti a chranili seba aj svoj personal pred laserovym Ziarenim, je nutné si
pozorne precitat'tuto kapitolu. Okrem toho osoba, ktora bude tento pristroj
pouZzivat, musi najskér prejst prisluSnym odbornym Skolenim.

TETHYS-30B15D je klasifikovany ako trieda 4.

Trieda 4 oznacuje iba lasery s vysokou energiou, preto pred zapnutim systému
su potrebné urcité bezpecnostné opatrenia, aby systém mohol bezpecne a
bezproblémovo fungovat. Dalej dérazne odpori€ame nepouZivat Ziadne
horlavé latky blizko lasera.

A Upozornenie!

Prevadzkovanie pristroja, vykonavanie uprav €i postupov inak, neZ je uvedené v
tomto navode, mdZe spdsobitriziko vystavenia Ziareniu.

5.2 Ochrana oci

A Pozor!

Nepozerajte sa do laserového Itica ani do odrazeného Ci rozptyleného svetla
od laserového luca. Nikdy sa nepozerajte priamo do vystupu vlaknovej optiky
alebo rukovite lasera. Mohlo by ddjst'k poSkodeniu sietnice.

Je potrebné predchadzat posSkodeniu zraku, preto miestnost, kde su ochranné okuliare
umiestnené, jasne oznacte. VSetky osoby vratane pacientov musia mat ochranné okuliare,
ked'sa laser zapne.

L Optick
Typicka . L.
- B a Odporucany B
PoloZka vinova R VLT% Vyrobca
o hust6t model
diZzka
a
Ochranné | 800-1700 Chengdu Shield Optic
4+ | 40% SD-8 J P
okuliare nm Safety Technology Co., Ltd
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Pre rozne vinové dizky st dostupné prislu$né ochranné okuliare. Ak mate dal3ie otazky
ohladom pouzivania ochrannych okuliarov, kontaktujte spolo¢nost GIGAA alebo miestneho
distributora.

TETHYS-30B15D ma konektor dialkového zamku, ktory je priamo prepojeny so
spinacom dveri miestnosti. Pri otvoreni dveri sa pristroj rychlo vypne.
Odporucame, aby dvere boli Uplne zatvorené a nebolo mozné ich zvonku otvorit,
ked je pristroj v prevadzke, pretoze inak dojde k preruSeniu liecby.

5.3 Elektricka ochrana

>
Otvarat pristroj za Ucelom opravy alebo udrzby smie iba personal certifikovany

spolocnostou GIGAA alebo distributorom. Spolo¢nost GIGAA nenesie Ziadnu
zodpovednost, pokial pristroj otvori osoba bez opravnenia od spolo¢nosti
GIGAA alebo distributora.

TETHYS-30B15D mini chirurgicky diddovy laserovy systém bol pred odoslanim
opatreny prudovym obmedzenim, aby nedoslo k nebezpecnému vystupu za
neobvyklych podmienok.

Pri prevadzke musite zaistit, Ze je pristroj dobre uzemneny.

Miestnost, kam je pristroj inStalovany, musi byt ¢ista a sucha. Pri zapinani pristroja
skontrolujte, Ze nikde nekvapka voda ani nie su pritomné vodné pary.

A Pozor!

Nikdy nesku3ajte laser pouzivat, ked sa zobrazi chybovy kéd a kontaktujte
prosim spolocnost GIGAA alebo distributora.

5.4 Nebezpeclenstvo poZiaru

A Nebezpecenstvo!

Nebezpe&enstvo poziaru alebo vybuchu nastava, ked je VYSTUP LASERA
pouzivany v pritomnosti horlavych materialov, roztokov alebo plynov alebo v
prostredi bohatom na kyslik.

Vysoké tepoty, ktoré vznikaju pri NORMALNOM POUZIVANI laserového vybavenia,
moZu spdsobit vzplanutie niektorych materialov, napriklad vaty, pri obohateni
kyslikom. Rozpustadla lepidiel a horlavé roztoky pouZivané pri Cisteni a dezinfekcii sa
musia nechat odparit pred zacatim pouZivania laserového vybavenia. Pozor je potrebné
davat nie nebezpecenstvo vzplanutia endogénnych plynov.

Ked laser nie je pouzivany, alebo pri vymene pacientov ¢i prestavke v lieCbe pristroj
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prepnite do pohotovostného ,stand-by” stavu. V tomto reZzime sa laser nemdze
aktivovat' noZznym spinacom.

5.5 Ochrana pred rozptylenym svetlom

Aby nedoslo k zapnutiu lasera pocas pripdjania rukovate alebo vlaknovej optiky,
dodrzZujte nasledujuci postup zapajania:

(1) InStalujte vlaknovu optiku

(2) Pripojte rukovat lasera

(3) Zapnite laser

Ako bolo uvedené, nemierte laserovym Iu¢om na horlavé materialy.

NoZny spina¢ musi byt umiestneny do pracovnej oblasti lekara a méze ho ovladat'iba
lekar, ktory zodpoveda za lieCbu. Nikdy nenechaijte laser zapinat tretiu osobu.

5.6 Hlavny vypinac a kltucovy spinac

Hlavny vypinac jednotky je sietovy vypinac na zadnej Casti pristroja a klucovy
spinac je na prednom paneli. Pristroj je vybaveny dvoma kltG¢mi a bez nich ho nie
je mozné uviest do prevadzky. KIG¢ ma pri sebe alebo k dispozicii iba lekar, ktory
obsluhuje pristroj.

Prepnutim hlavného vypinaca do polohy “|” a klu€ového spinaca do polohy “|” sa
systém spusti. Potom systém vykona samotest. Po zadani hesla méZete otvorit hlavné
ovladacie rozhranie.

5.7 Manualne resetovanie

Akakolvek chybna funkcia systému ihned prerusi dodavku napatia do lasera a cela
jednotka sa vypne. Restart jednotky sa vykona prepnutim hlavného vypinaca do
polohy “O” a potom do polohy “I". Ak sa zavada prejavuje opakovane, kontaktujte
bezodkladne spolo¢nost' GIGAA alebo distributora.

5.8 Konektor dialkového zdmku

Na zadnom paneli jednotky je konektor dialkového zamku, ktorym sa pomocou kabla
prepaja uzamknutie dveri miestnosti. Pri otvoreni dveri sa pristroj hned vypne. Pri
vychodiskovom nastaveni je dialkovy zdmok odpojeny.
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5.9 Bezpecnostné znacky

Nebezpecenstvo lasera

AVOID EXPOSURE
VISIBLE AND INVISIBLE LASER
RADIATION IS EMITTED
FROM THIS APERTURE

Okno vystupu lasera

IEC/EN 60825-1:2014

Working beam: 980nm, Max. 30W
1470nm, Max. 15W
980nm+1470nm,Max.45W

Aiming beam: Pulse duration:10ms~10s
635nm, <5mW and 520nm,<5mW
Continuous radiation

Informacie o laserovom produkte

DANGER — VISIBLE AND INVISIBLE
LASER RADIATION

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT

Varovanie pred laserovym Ziarenim produktu triedy 4

A PLEASE MAKE SURE THE
FIBER CONNECTOR TIP IS

CLEAN WHEN INSERT
FIBER.

Dajte pozor na vlaknovy konektor
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Nudzové zastavenie lasera Pripojenie dialkového zamku PouZitie optickych vlakien

]

’t 2011-03-21

Aplikovana sucast typu B Pozri navod na pouZitie Datum vyroby

Wuhan Gigaa Optronics Technology Co., Ltd.
Name | MEDICAL DIODE LASER SYSTEMS
Model VELASPW&DE!SD‘ (SN |GAYY-VXXXX

Wuhan Gigaa Optronics Technology Co., Ltd
st

1 J s
YYYY-MM-D0
Rated Voltage ~100-240V,50-60Hz ‘
Rated Power Input| 750VA '
Laser Classification| Class 4 |
Fiber Bracket Loading| <10Kg | Mass |47Kg:
Mode of Operation:5 mins on / 1min off |
c € C€oior @k;‘””“

Vyrobca Oznaéenie CE Stitok produktu

Lotus Global Co., Ltd.

Address:1 Four Seasons Terrace, West
EC Drayton, Middlesex, London, UB7 9GG

United Kingdom

Tel:+0044-20-75868010, +0044-20-70961611
Fax:+0044-20-79006187

Eurépsky zastupca
Poznamka: material Stitku produktu je PET (Polyetylén terefthalat), Stitok bol
vytlaceny na tlaciarni.

5.10 Smernica EMC

1) Tento produkt vyZaduje zvlastne bezpecnostné opatrenia ohladom EMC a musi byt
inStalovany a servisovany podla uvedenych udajov o EMC, tento pristroj moze
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byt ovplyvneny prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami.

2) * Nepouzivajte mobilné telefony alebo iné pristroje, ktoré emituju
elektromagnetické polia, v blizkosti jednotky. MéZe to sposobit’
nespravne fungovanie jednotky.

3) Upozornenie: Tento pristroj bol starostlivo testovany a bolo odskid3ané jeho
spravne fungovanie a prevadzka!

4) * Pozor: tento pristroj by sa nemal pouzivat'v blizkosti alebo stohovany s
inymi pristrojmi, pokial je vSak takého usporiadania nutné, je potrebné
sledovat, Ci pristroj v takejto konfiguracii funguje normalne.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Pristroj TETHYS-30B15D je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo

uZivatel pristroja TETHYS-30B15D by mal zabezpecit, aby bol pristroj pouZivany v uvedenom prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie - poucenie

Pristroj TETHYS-30B15D pouZziva RF energiu iba pre
RF emisie svoje vnGtorné funkcie. Preto sd jeho RF emisie

Skupina 1
CISPR 11 velmi nizke a pravdepodobne nespbsobia Ziadne

ruSenie okolitym elektronickym vybavenim.

RF emisie Pristroj TETHYS-30B15D je vhodny na pouZitie vo
CISPR 11 Trieda A vSetkych prostrediach inych ako domacich a takych,
ktoré su priamo napojené na verejnu elektricka siet

Harmonické emisie nizkeho napétia, ktora zasobuje budovy pouZivané na
Trieda A

1IEC 61000-3-2 l.’lfe|y byvania.

Kolisanie napatia / emisie

blikania Vyhovuje

IEC 61000-3-3.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Pristroj TETHYS-30B15D je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.

Zakaznik alebo uZivatel pristroja TETHYS-30B15D by mal zabezpecit, aby bol pouZivany v Specifikovanom

prostredi.
. . Uroveri testu ., . Elektromagnetické
Test imunity i Urovein zhody
podla IEC 60601 prostredie - pouéenie
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené,
vyboj (ESD) 15 kV vzduch £15 KV vzduch betonové alebo z keramickych
IEC 61000-4-2 dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materidlom, relativne
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vlhkost' vzduchu by mala byt
najmenej 30 %.

Elektrické rychle +2 kV pre napajacie +2 kV pre napéjacie Kvalita sietového napajania by

prechodové vedenie vedenie mala zodpovedat typickému

javy/skupiny 1KV pre komerénému alebo

impulzov Lo 3 nemocni¢nému prostrediu.

vstupné/vystupné

IEC 61000-4-4 vedenie

Razovy impulz +1 kV linka(y) - +1 kV diferencialny Kvalita sietového napajania by

IEC 61000-4-5 linka(y) rezim mala zodpovedat typickému

. S k cné leb
+2 kV linka(y) - +2 kV suhlasny rezim omerenemu aiebo
. nemocni¢nému prostrediu.
uzemnenie

Poklesy napétia, <5% Ur <5% Ur Kvalita sietového napajania by

kratke preruSenia a (>95% pokles v Ur) (>95% pokles v Ur) mala zodpovedat typickému

variacia napatia na komerénému alebo

vstupnych pre 0,5 cyklu pre 0,5 cyklu nemocni¢nému prostrediu. Ak

napajacich linkach pouzivatel pristroja
TETHYS-30B15D vyZaduje

IEC 61000-4-11 40% Ut 40% Ut
nepreruSenu prevadzku pocas

(60% pokles v Ur) (60% pokles v Ur) vypadku napajania z elektrickej

pre 5 cyklu pre 5 cyklu siete, odporuca sa napajat ho z
neprerusitelného zdroja napéjania
alebo z batérie.

70% Ut 70% Ut

(30% pokles v Ur) (30% pokles v Ur)

pre 25 cyklu pre 25 cyklu

<5% Ur <5% Ur

(>95% pokles v Ur) (>95% pokles v Ur)

pre5s pre5s

Magnetické polel 3 A/m 3A/m Magnetické pole s frekvenciou siete by

s frekvenciou siete malo zodpovedat Urovni typickej pre

(50Hz/60Hz) podia umiestnenie v beznom

IEC 61000-4-8 komer¢nom alebo nemocni¢nom
prostredi.

POZNAMKA Urje striedavé napétie elektrickej siete pred aplikaciou skiiobnej Grovne.
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Pristroj TETHYS-30B15D je urceny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZsie.

Zakaznik alebo uZivatel pristroja TETHYS-30B15D by mal zabezpecit, aby bol pristroj pouzivany v uvedenom

prostredi.

Urovei testu

Uroven
Test imunity podla IEC hod Elektromagnetické prostredie - poucenie
Zho
60601 y
Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné
zariadenie by sa malo pouZivat' vo vac3ej vzdialenosti od
akejkolvek Casti pristroja TETHYS-30B15D vratane kablov,
nez je odporucana separacna vzdialenost vypocitana podla
vzorca zodpovedajuceho frekvencii vysielaca.
Odporiacana separacna vzdialenost:
3 Vrms
Vi & RF \Y ] = °
edené 150 kHz a3 3Vrms d I:E""I P

IEC 61000-4-6 80 MHz
d = 12+P 80 MHz to 800 MHz
d = 234 P 800 MHz to 2,5 GHz
kdePje maximalny menovity vystupny vykon vysielaca

VyZzarované RF 3V/ 3V/

y m m vo wattoch (W) udavany vyrobcom vysielaca ad je
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 odporucana separacna vzdialenost' v metroch (m).
GHz

Intenzita pola z pevnych RF vysielacov zistena
elektromagnetickym meranim na mieste a by mala byt’

nizSia ako uroven zhody v kazdom frekvencnom

rozsahu b.
K ruSeniu moze dojst'v blizkosti zariadenia oznaceného

nasledujucim symbolom:

()

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz aZ 800 MHz plati vy3&i frekvenény rozsah.
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POZNAMKA 2: Tieto smernice nemusia byt platné vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickej energie je

ovplyviiované absorpciou a odrazmi od konStrukcii, objektov a ludi.

a  Intenzitu pola vyvolaného pevnymi vysiela¢mi, napriklad zdkladfiami radiovych telefénov (mobilnych alebo
bezdrétovych), pozemnych mobilnych radii, amatérskych radii, radiového vysielania v FM a AM modulacii a
televizneho vysielania nemozno presne teoreticky predpovedat. Za i€elom vyhodnotenia elektromagnetického
prostredie vzhladom k pevnym RF vysielacom je vhodné zvazit meranie miestneho elektromagnetického pola.
Pokial intenzita pola namerana v mieste pouzitia modelu TETHYS-30B15D prekracuje prislusnu vyssie
uvedenu Uroven RF zhody, musi sa overit' jeho spravne fungovanie. Ak je zistené nespravne
fungovanie pristroja TETHYS-30B15D, je vhodné prijat niektoré opatrenia, napriklad jeho presmerovanie

alebo premiestnenie.

b Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz aZz 80 MHz by sila pola mala byt niZ$ia ako 3 V/m.

Odporucané separacné vzdialenosti medzi

prenosnymi €i mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami a modelom
TETHYS-30B15D .

Model TETHYS-30B15D je urceny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je obmedzované rusenie
RF vyZarovanim. Zakaznik alebo uZivatel modelu TETHYS-30B15D mdzZe prispiet k prevencii elektromagnetickej
interferencia dodrZiavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym ¢i mobilnym RF komunikaénym zariadenim
vysielace) a modelom TETHYS-30B15D, ako sa odporuca nizsie, v silade s maximalnym vystupnym vykonom

komunikacného zariadenia.

Maximalna Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaca
menovity (m)
vystupny vykon
vysielaga 150 KHz az 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz azZ 2,5 GHz
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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U vysielaCov s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3Sie, sa odporuca
separacnd vzdialenost'd

metroch (m) pomocou rovnice pouzitelnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalne vystupné napatie vysielaca
Vo wattoch (W) podla Specifikacie vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto smernice nemusia byt platné vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickej energie je

lovplyviiované absorpciou a odrazmi od konStrukcii, objektov a ludi.

6 Ochrana Zivotného prostredia

Vlakno je na jedno pouZitie a musi byt zlikvidované v sulade s pravidlami pre
likvidaciu zdravotnickeho odpadu, ktory prichadza do kontaktu s ludskym telom.

Pristroj ,TETHYS-30B15D" netvori pri normalnej prevadzke Ziadny odpad.
Hostitelsky pristroj méze byt zlikvidovany ako bezny elektricky produkt.
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7 Klinické indikacie
U¢elom pouZitia zdravotnickeho systému diédového lasera TETHYS-30B15D je
rezanie, resekciu, vaporizaciu a koagulaciu tkaniv pri réznych chirurgickych

aplikaciach, ako je vSeobecna chirurgia, lipolyza, intravendzna laserova terapia
(EVLT), perkutanny laserovy disk dekompresia (PLDD) (ORL) zakroky.

Lekar by mal byt opatrny pri klinickom pouZiti lasera, pokial nie je presne znama
terapia diédovym laserom pre kaZzdy klinicky pripad.

Pocas lieCby je TETHYS-30B15D urceny na zahrievanie tela pacienta obnazenym vlaknom. Ako sa
akumuluje vystupna energia, tak sa zvySuje teplota. Teplota moze prekrocit 400°C.Okrem klinickych
potrieb nevykonavajte akumulaciu priliSneho tepla.

Zakazané je pouzitie u:

Pacientov, ktori maju problémy so srdcom, psychdzy, problémy s vysokym tlakom
alebo vSeobecne pacientov, ktori sa preukazali ako nevhodné pre laserovu terapiu.

Kontraindikacie:

Pacienti, ktori uZivali izotretinoin (Accutane) v priebehu poslednych 6-12
mesiacov.

Pacienti, ktori uZivaju lieCiva, o ktorych je zname, Ze zvySuiju citlivost na
sInecné svetlo.

Pacienti, ktori maju problémy so srdcom.
Pacienti, ktori maju psychézu.
Pacienti, ktori trpia vysokym tlakom.

Pacienti, ktori sa preukazali ako nevhodny pre laserovu terapiu.

A Varovanie!

Tieto osoby nie st vhodné pre laserovu terapiu:
- Pacienti s infekénym ochorenim.

- Pacienti, ktori s oslabenou imunitou.

- Tehotné pacientky.

- Pacienti, ktorych zdravotny stav mdzZe ovplyvnit hojenie ran.
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8 Popis produktu

8.1 Celkovy prehlad

TETHYS-30B15D sa sklada z piatich hlavnych sucasti.
(1) Laserovy systém

(2) Farebna dotykova obrazovka

(3) Vldkno a rukovat’

(4) Nozny spinac

(5) Napajaci systém a ovladace

Laserovy systém sa sklada z modulu vldknového diédového lasera, zdroja
napajania, ovladacieho panelu, bezpecnostnej clony a vstavaného pocitacového
riadiaceho systému.

8.2 Spredu

(2)

Na prednej Casti jednotky sa nachadza:
(1) Drziak vlakna
(2) Farebna dotykova obrazovka

(3) Nudzovy vypinac lasera

(M

3)

(6)

(5)
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(4) Drziak vystupu optického vlakna
(5) Otvor lasera s ochrannym krytom

(6) Drziak lieCebnej rukovate lasera

(2-1) <

(2-2)

Drziak vystupu optického vlakna
(2-1) Indikator napéjania (ZELENY)
(2-2) Indikator prevadzky lasera

8.2.1 Drziak vlakna

Vytvorte z vldkna slucku, pouZite sponu, na hornej Casti drziaka vlakna na
zopnutie slucky a pouZzite hacik na zahaknutie pod sluckou vlakna.

8.2.2 Farebna dotykova obrazovka

LCD dotykova obrazovka jednotky ma vysoku citlivost' a vysoké rozliSenie. Je to
rozhranie ¢loveka s pristrojom. Poklepanim na ikony na obrazovke pomocou prsta
alebo Specialnym perom otvorite prislusny program.

A Pozor!

Na obrazovku nekladte taZzké predmety a prilis na nu netlacte, aby nedoslo k
deformacii displeja. Dotykovej obrazovky sa tiez nedotykajte ostrymi
predmetmi, aby sa nepoSkriabala. Je potrebné davat pozor, aby nedoslo k
postriekaniu povrchu dotykovej obrazovky Ziadnymi tekutinami.

8.2.3 Nudzovy vypinac lasera

Nudzovy vypinac lasera sa pripaja k zdroju napajania systému. V pripade
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akékolvek nudzové situacie sa stlacenim nudzového vypinaca okamzite zastavi
emitovanie laserového Ziarenia. Pred reStartom otocte gombikom podla smeru
Sipky, aby sa vyradil nudzovy vypinac.

8.2.4 Drziak vystupu optického vlakna
DrZiak vystupu optického vlakna chrani rozhranie lasera pred poskodenim

A Pozor!

Stlacenim tlacidla nidzového zastavenia lasera ukoncite emitovanie
laserového Ziarenia, ak indikator laserového Ziarenia svieti stvisle.

8.2.5 Laserovy otvor

Laserovy otvor

Laserovy otvor je konStruovany so Standardnym konektorom SMA-905. Pripojenie
vlakna musi byt nalezité a spravne. Indikator alarmu bude vydavat' varovanie, ked
je vldkno nespravne pripojené.

A Varovanie!

Pocas pouzZivania pristroja neodstranujte viakno.
Vlakno sa nemozZe ostro ohybat, radius ohybu musi byt viac ako 15 cm.

Ochranny kryt chrani otvor lasera. Ked je vlakno vybraté, zakryte prosim ihned
otvor lasera krytom, aby nedoslo ku kontaminacii otvoru.

A Pozor!

Chrante otvor lasera pred kontaminaciou prachom, tekutinami, olejom alebo
inym materialom. Inak by sa vystupny vykon lasera zniZoval alebo by tieZ mohlo
ddjst k poSkodeniu vnutorného systému lasera.

Pred pouZitim vycistite ochranny kryt otvoru alkoholom. Dajte v3ak pozor, aby ste
po Cisteni nenechali zvySky vaty alebo iné vlakna vo vnutri krytu.
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8.2.6 Vlakno

Je pouZité raz pouZzitelné sterilné vlakno, ktoré preslo certifikaciou CE.
Parametre musia byt nasledujuce:

" holé vidkno, dizka 3 m
Priemer jadra vlakna =400 pm
NA 20,22
S konektorom SMA905

Oznacenie CE

Jedno poutzitie

8.3 Zadny panel

Celkovy pohlad
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Prehlad funkcii
(1) USB port - pre aktualizacie programu
(2) Mikro USB port - na ovlddanie pocitacom
(3) Konektor dialkového zamku
(4) Vystup nozného spinaca
(5) Zemnenie
(6) Vystup vykonu
(7) Sietovy vypinac

(8) Mikro karta nepouzita

A Pozor!

Davajte pozor pri zapajani a vytahovani konektora noZzného spinaca a
dialkového zamku.
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8.4 Zoznam prisluSenstva

c. Nazov Model _ Merns MnoZstvo | Poznamky
jednotka

1 dialklé?/zsgt;a’rmku FGG.0B.304 Kusy 1

2 Poistka F5AH250VP Kusy 4

3 | Napajaci kabel 0'§7t5a :Z:ij'v('oEk“rBéhﬂ’;)ky Kus 1

4 Ochranné okuliare  [SD-8 (800 nm-1700 nm) kusy 2
Vyberte si

5 Viakno >400 um Kus / 2::;';0
podla potreby

6 Rezacie vldkno FC-A-1 Kus 1

7 Stieracie vlakno 0.4-0.12 Kus 1

8 Drziak vlakna Kus 1

9 Nozny spinac MED-GF1 Kus 1

10 Zarucny list Kus 1

11 | Prevadzkova prirutka Kus 1

12 Skatula 580mm x 520mm x KUS 1

1130mm
13 Karton Kus 1
14 Klac Kusy 2
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9 Specifikacia

Typ lasera

Diédovy laser GaAlA

Model

TETHYS-30B15D

Vinova dizka

980 nm+10 nm; 1470 nm+20 nm

980 nm: 1 W-30 W (£10 %), stupfiovanie: 0,5W

1470 nm: 1 W-15 W (10 %), stupriovanie: 0,5W

Vystupny vykon
980 Nnm+1470 nm: 1 W-45 W (10 %), stupnovanie:
05W

St vystupného vykonu >10%

Rp vystupného vykonu >10%

Prevadzkovy rezim

CW, Jednoduchy, Opakovany

Divergencia lucov

Pracovny luc; 25°

Zameriavaci ltc: 25°

Sirka impulzu:

10ms-10s

Prenosovy systém

Vlakna 400 pm, 600 pm, 800 pm a 1000 pm s
konektorom SMA905;

Zameriavaci luc

Diddovy laser 635 nm s vykonom <5 mW a 520 nm, s
vykonom < 3,5 mW; nastavitelny jas.

Prevadzkové rozhranie

Farebna dotykova obrazovka

Zdroj napajania

100-220VAC, 50-60Hz, 750VA

Trieda lasera 4

Bezpecnostna klasifikacia Trieda | Typ B

Chladenie Vzduchom

POISTKY F5AH250VP

Rozmery 400 (S) x 420 (D) x 1040 (V) mm
Hmotnost’ 47 kg

Uroveri vodotesnosti IPX1

Urovei vodotesnosti nozného IPX8

spinace
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Bezpecnostna zhoda

CE0197

Prevadzkové prostredie

lota: 5°C-40°Crel

a atmosféricky tlak: 860 hPa~1060 hPa.

Prostredie na skladovanie

Teplota: -20°C-50°C relativna vihkost menej ako

80 % a atmosféricky tlak: 500 hPa~1060 hPa.
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10 oOvladanie pristroja

125 Pozor!

TETHYS-30B15D musi vidy obsluhovat' lekar, ktory bol inStruovany
ohladom pouZivania pristroja pocas inStalacie.

Tato cast' navodu popisuje technické pouzitie pristroja bez podrobnosti
tykajucich sa lekarskej praxe.

A Varovanie!

Pred zahajenim prevadzky zaistite pristroj TETHYS-30B15D proti pohybu.

TETHYS-30B15D je potrebné chranit pred neopravnenym pouZitim, napriklad
odstranenim klaca z klu€ového spinaca.

10.1 Uvod

Pre zarucenie bezchybnej prevadzky pristroja pocas operacie je nevyhnutné
dodrziavat nasledujuce poziadavky:
> Vs . . ’ . . .

Pristroj bol zapojeny do elektrickej siete.

Pre osoby v miestnosti su k dispozicii ochranné okuliare.

Vldkno bolo upevnené v otvore lasera (pripojena rukovat podla potreby).

Bol pouZity konektor dialkového zamku.

Bol pripojeny nozny spinac.

Vysunul sa nddzovy vypinac.
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10.2 Heslo

Enter your password

Modify password

Pred vstupom do systému musite zadat heslo, ktorym su 4 ¢islaod 0 do 9 a
predvolené heslo je ,0000". Heslo si mdZete upravit stlacenim tlacidla MODIFY
PASSWORD (Upravit heslo).

10.3 Hlavné menu

(1)
() (4)
Proposall | " <(5)
Proposal2 Total Power 73
Proposal3 1 7 Energy ' 28'39
Proposald W 0 min
2oposals
B » >
osalé 1470 980 Imcw Re .\é-_(G)
Proposal? Count " ™ I
0 10 ms 6(7)
Proposal8 4 ff kA I
Reset 10 ms e(8)
Proposal9 ‘ I
Proposal10 l 50 ’ (9)
Proposalll ]/]\ lb/r STANDBY
Proposal12 t 1 ] ?
(14) (13)(12)(11) (10)

(1) Celkovy vykon lasera.
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(2) Celkova energia

(3) Varovanie pripojenia konektora dialkového zamku.
(4) Casovac

(5) Ulozit

(6) ReZzim emisie lasera CW -
suvisly vystup lasera
Jednoduchy - stlacenim noZného spinaca vyda laser iba jeden impulz
Opakovany - stlatenim nozného spinaca vyda laser niekolko impulzov

(7) Nastavenie Casu T on. V Case T on laser emituje.

(8) Nastavenie Casu T off. V Case T off je laser pozastaveny.

(9) Frekvencia

(10) Standby/Ready (V pohotovosti/Pripraveny)

(11) Nastavenie Casu T on. V ¢ase T on laser emituje.
Nastavenie Casu T off. V Case T off je laser pozastaveny.

(12) Cita€ impulzov

(13) Nastaveny vykon lasera 980 nm

(14) Nastaveny vykon lasera 1470 nm

10.4 Nastavenie parametrov
10.4.1 Vyber vinovej dlZky lasera
Systém moze pracovat pri 980 nm a 1470 nm a sucasne si mdzete zvolit' vinovu

dizku podla aktudlnych poziadaviek. Alebo si moZete aktivovat dve vinové dizky
sucasne.
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1470 980
1 16
Vypnutie lasera.
: Ked laser zapnete, znacka v hlavnhom menu sa zmeni na S Enable’

10.4.2 Nastavenie vystupného vykonu lasera

Total Power

17

W

1470 980

Spickovy vykon je maximalny vystupny vykon pri emisii lasera. Vykon pre 980 nm je v
rozsahu od 1 W do 30 W, pre 1470 nm je rozsah od 1 W do 15 W a stupen nastavenia je
po 0,5 W. Pri¢om pri dvoch aktivnych vinovych dizkach méZze byt vykon nastaveny od 1
W do 45 W, so stupfiom nastavenia tiez po 1 W. Posunutim
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posuvnika méZete lahko nastavit'vykon lasera. Po skonceni Upravy pristroj
ulozi parametre do ponuky.

10.4.3 Vyber emisného rezimu lasera

I Cw Single Repeat

Su tu celkom 3 emisné rezimy. Po vybere sa prisluSny gombik rozsvieti na zeleno:
(1w

V tomto reZime bude laser pokracovat' v emitovani, kym neuvolnite nozny
spinac.

(2) Single (Jednoduchy)

V tomto reZime bude laser emitovat jeden impulz, pokial neuvolnite nozny
spinac.

(3) Repeat (Opakovany)
V tomto rezime bude laser emitovat impulzy, kym neuvolnite nozny spinac.
10.4.4 Nastavenie Casu lasera T on

T on ™

10 ms

Proposalé
1470 980 ow Single

Proposal7

Cas T on je doba, kedy laser emituje, po¢as jednej pulznej periédy. Rozsah je od 10
us do 10 s pre laser 980 nm aj 1470 nm. Pomocou numerickej klavesnice mbzete
l[ahko nastavit hodnotu. Nakoniec TETHYS-30B15D uloZi parametre do ponuky.
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10.4.5 Nastavenie ¢asu lasera T off
I off k-

10 ms

Cas T off je doba, kedy je laser vypnuty, pocas jednej pulznej periédy. Rozsah je od
10 us do 10 s pre laser 980 nm aj 1470 nm. Pomocou numerickej klavesnice
mozete lahko nastavit' hodnotu. Nakoniec TETHYS-30B15D uloZi parametre do
ponuky.

10.4.6 Celkova energia a cita€ impulzov

Energy

0

Count

Ked je laser v prevadzke, energia sa sumarizuje. Rozsah celkovej energie je od 0 do
99999 J.

Count: Cita¢ impulzov.

Single (Jednoduchy): V tomto rezime hodnota v poli Count znamena celkovy pocet
stladeni noZzného spinaca.

Repeat (Opakovany): V tomto reZime sa zoSliapnutie a uvolnenie noZného spinaca bude
automaticky kumulovat. Opatovnym zoSliapnutim nozného spinaca sa pocitadlo prerusi.

10.4.7 Uprava zameriavacieho lG¢a

,—_‘—
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Nastavenie hustoty zameriavacieho luca [Doprava] sa zvySuje a [dolava] sa
zniZuje.

Zameriavaci la€ ma 7 drovni od 0 do 6. Ked je Uroven zvolena, rozsvieti sa
zeleno, inak je Cierna. Ak je uroven zameriavacieho lu¢a 0, znamena to, Ze je
zameriavaci lu¢ zatvoreny.

V hlavhom menu je poloZzka 6 aktivna (vid kapitola 10.3), iba ked je hodnota vacsia
ako 0.

A Pozor!

Iba v stave Ready (pripraveny) moZete vidiet' hustotu zameriavacieho laca.
V stave standby (pohotovostnom) mdZete upravovat hustotu, ale
nebudete ju vidiet.

10.4.8 Standby (pohotovostné) a Ready (pripraveny)

STANDBY

!

READY

{

STANDBY

Stlacenim tlacidla Ready/Standby sa meni stav z jedného na druhy.

Standby: v tomto stave je zdroj napajania lasera vypnuty. Ked stlacite nozny
spinac, laser sa nespusti.

Ready: v tomto stave je zdroj napajania lasera zapnuty. Ked stlacite nozny
spinac, laser sa méze spustit.
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10.4.9 Rozhranie Menu

10.4.9.1 Nastavenie

V rozhrani menu sa stlacenim ikony ,Setting” (nastavenie) dostanete do
rozhrania uZivatelského nastavenia. V tomto rozhrani mdZete nastavovat zvuk
reproduktora, podsvietenie LCD. A tiez mbZete zapnut/vypnut asovac pre
prislusnu zvolenl vinovu dizku. Ked je ¢asovac zapnuty, mdZete nastavit
hodnotu Casu. V tomto rozhrani sa mézete stlacenim ikony ,Back” (spat) vratit
spat'do hlavného menu.

10.4.9.2 Systémové informacie
Ked sa chcete dozvediet informacie o systéme, stlacte ikonu ,Info” v rozhrani

menu. V rozhrani INFO najdete typ, vyrobné &islo, vinovt dizku, max. vykon, verziu
softvéru a datum udrzby pristroja TETHYS-30B15D.
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10.4.10 Rozhranie ponuk

s

Q
Proposal2

Proposal3
Proposal4

sal5

Proposal7
Proposal8
Proposal9
Proposal10
Proposalll

Pronasal12

V rozhrani ponuk je 20 poloZiek, ktorymi moZete menit ponuky
parametrov pomocou nasledujucich krokov:

(1) Vyberte ponuku, ktoru chcete zmenit.
(2) Dole na obrazovke uvidite predchadzajlci parameter.

(3) Zmente parameter v hlavnom rozhrani

10.5 Laserové zZiarenie

Ked je dokonfené nastavenie parametrov, potom po stlaceni tlacidla

~Ready” (pripraveny) systém pripomenie pouzitie ochrannych okuliarov (pre
ochranu pri vinovej dizke 800 nm az 1700 nm). Ked teraz stlacite nozny spinac,
laser zacne emitovat.

Verzia:vV2019/03 37/53



Wuhan Giga Optronics Technology Co., Ltd.
Medical Laser Professional

10.6 Holé laserové vldkno

(1) Pred pouZitim skontrolujte, ¢i je obal vldkna neporuseny, v
pripade akéhokolvek poSkodenia ho vymerite.

(2) Privkladani vidkna do zdravotnickeho pristroja musi byt koniec vldkna a otvor
lasera Cisté.

(3) Podla nutnosti zaobchadzajte s vystupnym koncom vlakna.

4) Prilis vlakno neohybaijte.

A Varovanie!

NedodrZanie nasledujucich odporacani mozZe viest k poSkodeniu viakna alebo

aplikacného systému a/alebo ohrozit'zdravie pacienta alebo OBSLUHU
LASERU.

10.7 Vypnutie jednotky

(1) Najprv zmente stav pristroja na ,Standby” (pohotovostny).
(2) Potom zatvorte klucovy spinac.

(3) Po tretie otacajte konektorom vilaknovej optiky, vyberte optické vliakno a
hned zakryte otvor ochrannym krytom.

(4) Nakoniec vypnite zdroj napajania a odpojte napajaci kabel.

11 Detekcia poruchy

Problém MoZna pricina RieSenie problému
Prizapnutie hlavného 1))estlacenétlacitko 1) Vratte tlac¢idlo  nuadzového
vypinace sa pristroj nudzového vypinaca lasera, vypinace lasera ,Emergency
nespusti a indikator ~Emergency Laser Stop"“. Laser Stop” spat' do normalnej
napajanie nesvieti 2) Poistka je spalena polohy.
2) Odpojte napajaci kabel a

skontrolujte poistku.
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GIGAA
LASER

Varovné hlasenie na

obrazovke

1) VIdkno nie je zapojené alebo je
zapojené nespravne.

2) Dialkovy zamok je aktivny

3) Nozny spinac nie je pripojeny
4) Systém je chybny

5) Jeden alebo viac vodi¢ov medzi
hlavnou doskou a laserovym
modulom je odpojeny,

skontrolujte ich prosim!

1) Zapojte vlakno pevne

2) Pripojte konektor dialkového

zamku.

3) Pripojte nozny spinac.

4) Poznacte si chybovy kéd a
kontaktujte GIGAA.

5) PoZiadajte odborny personal

o demontdz pristroja a kontrolu

pripojenie komunika¢ného vedenia

alebo prosim kontaktujte spolo¢nost’

GIGAA.

Vystupny vykon je prilis
nizky

Chyba napajania alebo

laserového modulu

ReStartujte pristroj, a pokial zavada
trva, kontaktujte spolo€nost' GIGAA.

TEMPERATURE is HIGH
(TEPLOTA je VYSOKA)

Teplota je vysSia ako 35°C

Viypnite laser a niekolko minut
pockajte.

TEMPERATURE aj s LOW
(TEPLOTA je NizZKA)

Teplota je nizSia ako 10°C

Zvyste teplotu v miestnosti.

POWERSUPPLY ERROR
(CHYBA NAPAJANIA)

Prud lasera je vysoky.

Prud lasera je vysoky.

REMOTE INTERLOCK
CONNECTOR
(KONEKTOR
DIALKOVEHO ZAMKU)

Konektor dialkového zamku nie

je pripojeny.

Pripojte konektor dialkového zamku

FIBER NOT
CONNECTED (VLAKNO
NEPRIPAJANE)

VIakno nie je pripojené

Pripojte vlakno

Footswitch opened
(Nozny spinac otvoreny)

NoZny spinac nie je pripojeny

Pripojte nozny spinac

Fiber temperature is high
(Teplota vlakna je vysoka)

Teplota konektora vldkna je
vysoka

Hrot vlakna alebo So3ovka vystupu
lasera su mozno Spinavé,
skontrolujte prosim hrot vidkna a

SoSovky vystupu lasera

MOSFET teplota je
vysoka

MOSFET teplota je vysoka

Zastavte vystup lasera

Pri spusteni lasera nie je
elektrina

Nie je pripojeny k externému

zdroju napajania

Pripojte k externému zdroju napajania

Pri spusteni lasera nie je

elektrina

Stlacte nudzovy vypinac
lasera

Otocenim v smere hodinovych
ruciCiek vyklopte nidzovy vypinac
lasera

Pri spusteni lasera nie je
elektrina

Vnutorny zdroj napajania nema

vykon

Skontrolujte privodné napatie a

pozadované napatie.
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Pri spusteni lasera nie je

elektrina

Vnutorny zdroj napajania nema

vykon

Zdroj napajania je chybny, laserovy
systém musi byt odoslany spat k
vyrobcovi GIGAA

Nie je mozné spustit, Ziadne

zobrazenie na displeji

Vodic obrazovky je preruSeny

alebo datovy vodi¢ odpadol

Oddelte pristroj, aby bolo mozné
skontrolovat'vodi¢ obrazovky a

datovy vodic

Nie je moZné spustit, Ziadne

zobrazenie na displeji

Riadiaca doska nema Ziadny

vystup.

Riadiaca doska je chybnd, odoslite
spat do GIGAA

Nie je zameriavaci lG¢

Nie je pripojené viakno

Skontrolujte, Ci je vlakno pripojené,
alebo nie

Nie je zameriavaci lG¢

Intenzita je priliS nizka

Zameriavaci U je chybny,
odoslite laser spat do GIGAA

Nie je zameriavaci lG¢

Laser je v pohotovostnom

rezime

Iba laser je v stave pripraveny,
bude mat' zameriavaci luc

Nie je zameriavaci lG¢

Pricina je vo vlakne alebo
optickych sucastiach

Vymente vlakno alebo rukovat

Nie je zameriavaci lU¢

Problém diédového lasera

Kontaktujte spolocnost GIGAA

Nie je zameriavaci lG¢

Stav zameriavacieho Iuca je
~OFF" (vypnuté)

Nastavte zameriavaci lU¢ na
~ON" (zapnuté)

Nie je zameriavaci lG¢

So%ovka vystupu diédového
lasera v konektore SMA je

poskodena

Kontaktujte spolo¢nost GIGAA

Je zameriavaci IU¢,

nesvieti laserové svetlo

NozZny spinac nie je zapojeny

Skontrolujte pripojenie nozného
spinaca

Je zameriavaci U¢,

nesvieti laserové svetlo

Nieco sa stalo s noznym

spinacom

Skontrolujte vodi¢ noZného spinaca

Nie je zameriavacia
[G¢, nesvieti laserové
svetlo

VlIakno nie je pripojené k laseru

Skontrolujte pripojenie vldkna

Nie je zameriavacia
[G¢, nesvieti laserové
svetlo

Nieco sa stalo s vlaknovou

sucastou

Kontaktujte spolocnost GIGAA

Nie je zameriavacia
[G¢, nesvieti laserové
svetlo

NoZny spinac nie je zapojeny

Skontrolujte pripojenie nozného

spinaca

Nie je zameriavacia
[G¢, nesvieti laserové
svetlo

Nieco sa stalo s noznym

spinacom

Skontrolujte vodi¢ noZzného spinaca

Je zameriavaci lU¢,

ale nesvieti laserové svetlo

Nieco sa stalo s noznym

spinacom

Vymerite nozny spinac za rovnaky
model

Je zameriavaci lU¢,

Modul diédového lasera je

Kontaktujte spolocnost GIGAA
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ale nesvieti laserové svetlo

poskodeny

Zobrazi sa varovna
sprava

Skontrolujte docasné zavady

Restartujte laser, pokial zavada trva,
precitajte si popisné info, analyzujte
pricinu, alebo kontaktujte spolo¢nost
GIGAA
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12 Cistenie a dezinfekcia pristroja

Pred Cistenim a dezinfekciou odpojte pristroj od zdroja napajania.

(1) Pred pouZzitim vycistite (dezinfikujte) ochranny kryt otvoru alkoholom. Dajte vSak
pozor, aby ste po Cisteni nenechali zvySky vaty alebo iné vlakna vo vnutri krytu.

(2) Po poutZiti starostlivo ocistite LCD dotykovu obrazovku Cistou vodou.
Nedotykajte sa obrazovky tvrdymi alebo ostrymi predmetmi. Nedrhnite
obrazovku chemikaliami. MéZete ju lahko ocistit' makkou tkaninou.

(3) Puzdro po poufZiti starostlivo vycistite Cistiacim prostriedkom. Chrante laser a
konektor vldkna pred vniknutim vody.

(4) Pred Cistenim musi byt pristroj vypnuty a odpojeny napajaci kabel.
12.1 Oznamenie

(1) Aby bolo zaistené spravne fungovanie pristroja, mozete ho kazdy mesiac
vycistit/skontrolovat a podla potreby vymenit' vonkajSie sucasti.

(2) Pred pripojenim skontrolujte, ¢i su vSetky SoSovky a vonkajSie sucasti
rukovate Cisté a neporusené.

(3) Po pouziti rukovate prosim vycistite SoSovku.

(4) Po¢as OCAKAVANE] ZIVOTNOSTI pristroje TETHYS-30B15D nespésobuju
vy33ie uvedené Cistiace alebo dezinfek&né postupy zniZenia ZAKLADNE]
BEZPECNOSTL.

(5) Spoloc¢nost GIGAA na vyZiadanie poskytne schémy obvodov, zoznam
sucasti, popisy a pokyny na kalibraciu ¢i iné informacie ohladom servisu, ktory
moze vykonavat SERVISNY PERSONAL.

13 Udrzba

Udrzbu vykonéavajte v stlade s nasledujtcimi pokynmi, v pripade potreby
kontaktujte spolo¢nost GIGAA.

AVarovanie!

Bez opravnenia vyrobcu tento pristroj neupravujte.
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13.1 Udrzba vldkna

(1) Jeden z koncov vlakna, ktory sa pripaja ku konektoru SMA905, je vystup
vldknového diédového lasera. Akékolvek znecistenie alebo cudzi material na konci
vlakna spali viakno a mbéze dokonca poskodit diddovy laser.

(2) Pokial koniec vldkna nie je hladky alebo je kontaminovany, mdzZe to ovplyvnit
vystupny vykon lasera. Ked laser uvolfiuje vysoky vykon, mbze sa koncova ploska
dokonca roztavit alebo skarbonizovat, ¢o prudko zniZuje vykon lasera. Vyrazne
odporucame pred kazdym pouzitim skontrolovat, ocistit' a riadne pripravit vlidkno.

(3) VIakno sa nesmie prilis ohybat, inak sa méze zlomit.

13.2 Udrzba hlavnej jednotky

TETHYS-30B15D je presny zdravotnicky pristroj a jeho udrzbu musia vykonavat’
iba technici s odbornym poverenim od spolocnosti GIGAA.

(1) Ked sa vlakno vyberie, treba zakryt otvor ochrannym krytom. Ochranny kryt
sa najskér musi ocistit alkoholom.

(2) Nedotykajte sa obrazovky tvrdymi alebo ostrymi predmetmi. Nedrhnite
obrazovku chemikaliami. M&Zete ju lahko ocistit makkou tkaninou.

(3) Pri preprave chrante jednotku pred prudkymi otrasmi a narazmi.
(4) Vystupny vykon lasera je kazdorocne kalibrovany odbornym technikom od

spolocnosti GIGAA.

13.3 Planovana preventivna udrzba

TETHYS-30B15D musi kazdy rok skontrolovat akreditovany odbornik na lasery od
spolocnosti Gigaa Laser, vysledky udrzbovych prac sa zaznamenavaju do knihy
pristroja (pozri tiez ¢ast' 15.3 Ro¢na udrzba). Pokial tento pokyn nie je dodrzany a
udrzbu v zarucnej dobe vykonava ind osoba neZ odborny technik na lasery
opravneny spolocnostou Gigaa Laser, déjde k zneplatneniu zaruky.

A Varovanie!

Ziadna sGcast sa nesmie opravovat ani udrZiavat, ak prebieha pouZitie na
pacientovi.
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13.4 Vymena poistky

Pri vymene poistky postupujte nasledovne.

(1) Vytiahnite zastréku z elektrickej siete.

(2) Odpoijte elektricky kabel od pristroja.

(3) Vyberte poistkovu krabicku, pripadne pouZzite n6z.

(4) Vymerite zni€enu poistku za poistku s rovnakymi parametrami.

(5) Zatvorte poistkovu Skatulku.

14 Servis

Interval pre vykonavanie periodickej bezpecnostno-technickej kontroly je 1 rok.

Zarucny a pozarucny servis zaistuje spolo¢nostMedicton Group sro, so
sidlom Jirdskova 609, 572 01 Politka, ICO: 274 85 391, DIC: CZ27485391

Servisné miesta:
* Servis Polic¢ka: Druzstevna 893, 572 01 Policka, Tel: +420 468 008922
* Servis Praha: Na Babe 1526/35, 160 00 Praha 6, Tel: +420 233 338538
* E-mail: servis@medicton.com

Sluzby:
* Poskytujeme odborné sSkolenia tykajuce sa technického a klinického
pouzitia UV sterilizatora

* Rychla odozva do 24 hodin, lahko dostupné prislusenstvo a zariadenie
* Pravidelna udrzba a technickd podpora na mieste

Wuhan Giga Optronics Technology Co., Ltd.

Adresa: 5, 6/F, Unit A, B, Building B8, Hi-Tech Medical Device Industrial Park, #818
Gaoxin Avenue, East Lake Development Zone, Wuhan 430206, China

Tel.: +86 27 67848871 +86 27 67848872
Fax: +86 27 67848873

Web:www.gigaalaser.com
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15 Priloha

15.1 Zaznamovy list pristroja

ZAZNAMOVY LIST PRISTROJA

Model:

Obsluha:

S/N

Umiestnenie:

Inventarne ¢.:

15.2 Skoliaci protokol

Zodpoveda:
Meno/podpis:

Datum:

Skontroloval:

Meno preskolené
osoby / podpis:
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15.3 Ro¢na udrzba

Protokol - ¢.:

Zodpoveda/datum

Poznamky

Stav
pristroje

Podpis
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1. | Vizudlna kontrola PreSlo [Nepreslo | pozndmka

1.1 | Stitky lasera / varovanie na laseri (trieda
lasera, max. vykon, vinova dizka), vid ¢ast’
Stitky

1.2 | VSetky Stitky sU pevne umiestnené, vid Cast
Stitky

1.3 [ Navod na poutitie

1.4 | Kompletnost vybavenia

1.5 | Porty

1.6 | Vonkajsi povrch pristroja

2. | Kontrola funk¢nosti

2.1 | Nozny spinac

2.2 | Opticky vystup / vystup / zameriavaci lu¢

2.3 | Konektor dialkového zamku

2.4 | Displej a klavesnica

3. Kontrola monitorovacieho a bezpe¢nostného
systému

3.1 | Ochranné okuliare proti laseru

3.2 | Ovladaci LCD

3.3 | Hlavny vypinac

3.4 | Nudzovy vypinac lasera

4. | Elektricka bezpelnost'VDE 0750 / VDE 0751

4.1 | Izolacny odpor

4.2 | Unikajuaci zemny prud

4.3 | Spojitost ochranného uzemnenia

5 Meranie vystupnych parametrov relevantnych

pre bezpecnost

A Upozornenie!

Pri vykonavani tohto postupu vZidy pouZite ochranné okuliare.

Verzia:vV2019/03

47 /53




Wuhan Giga Optronics Technology Co., Ltd.

Medical Laser Professional

GIGAA
LASER

Kalibracny test lasera:

Pripojte nové vlakno k vystupnému portu lasera. Zapojte distalny koniec
aplikacného systému do Specifického adaptéra wattmetra. Aktivujte laser, oZarte

laserom a zaznamenajte h

odnoty.

vykon je v ramci tolerancii:

Uvedte laser do kontinudlneho rezimu. OZiarte laserom a overte podla wattmetra, Ze

Vykon zvoleny iba ,ZVO|ené hodnota -
do max. vykonu vku)ne (W) -,'-/_,1 0% | Skutocna PreSlo Nepreslo
lasera Min. / Nominal. / hodnota
Max.
1W 0,9~1,0~1,1
2W 1,8~2,0~2,2
3W 2,7~3,0~3,3
4 W 3,6~4,0~4,4
5W 4,5~5,0~5,5
6 W 5,4~6,0~6,6
7W 6,3~7,0~7,7
8W 7,2~8,0~8,8
9W 8,1~9,0~9,9
10W 9,0~10,0~11,0
1MW 9,9~11,0~12,1
12W 10,8~12,0~13,2
13W 11,7~13,0~14,3
14 W 12,6~14,0~15,4
15W 13,5~15,0~16,5
20W 18,0~20,0~22,0
25W 22,5~25,0~27,5
30W 27,0~30,0~33,0
35W 31,5~35,0~38,5
40 W 36,0~40,0~44,0
45 W 40,5~45,0~49,5
Ak su vysledky v ramci predpovkladaného 10% rozsahu, laser mozno
povazovat za prekalibrovany. Ziadne dalSie Ukony nie su nutné.
A Upozornenie!
Ak su vysledky lasera mimo 10% rozsah, je nutné kontaktovat
spolocnost Gigaa Laser alebo autorizovaného zastupcu.
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5. Meranie vystupnych parametrov relevantnych Preslo
pre bezpecnost

NepreSlo | Vyhodnotenie

5.1 | Vysledok podla 5.

6. | Kontrola internych chybovych hlaseni

6.1 | Konektor dialkového zdmku

6.2 | Indikacia prekrocenej teploty Kontrola
softvérom

A Varovanie!

V pripade, Ze niektory z bezpe€nostnych parametrov neprejde rocnou

kontrolnou GdrZbou, musi sa pristroj prestat pouZivat.

Vykonana
opatrenia:

Servis informovany Pristroj dany mimo
dna: prevadzka dna:

Pristroj opraveny Zaznam v knihe
dna: pristroje:

Kontroloval:

Poznamky:

Stav: Datum:

Kontroloval:
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CLE-BOX

Prirucka pre Cistiaci prostriedok pre konektor optického vlakna

Posuvnik

Okienko

Kryt

Packa

Otieracia dosticka

Cievka kazety Tocita cievka

1.Ako pouzivat

@ . Posurite posuvnik . . PritlaCte a posunte koniec puzdra
na stranu “ON”, potom s pridrZzanou packou.

sa objavi nova Cistiaca

paska.
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2. Ako vymenit pasku

@ . Posuvajte posuvnik smerom 2. Otvorte  kryt posunutim
od packy, az sa odpoji. smerom dole.

novou.
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(® . Intalujte Cisti€ a stlatte 2 a7 3-kréat
packu, aby ste overili, €i sa paska

[ahko posuva.
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Upozornenie!

Ked ide packa tazko stlacit, znamena to, Ze je potrebna nova napln. Opakovaneé nasilné
stlaanie packy mdze sposobit' poSkodenie Cistiaceho mechanizmu. Dbajte na to, aby
tento produkt nebol dlhsiu dobu vystaveny teplote vyssej ako 60°C,mohlo by dojst k
strate funkcnosti. Novy kotuc vymienajte manualne. Inak m6ze déjst' k poSkodeniu.
Spolocnost' GIGAALASER vyrazne odporuca uzivatelom CLE-BOXu pouzivat' nahradné
kotuce vyrobené spolo¢nostou GIGAALASER, aby bol Cistiaci proces optimalny.
Funk&nost CLE-BOXu nie je moZné zarucit pri nespravnej instalacii nahradnej naplne.

2 Verzia:vV2019/03 53/53





