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1. Generelle Hinweise

Vor der Inbetriebnahme des Gerates ist diese Gebrauchsanweisung unbedingt
grindlich durchzulesen!

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt den bestimmungsgemalfien Gebrauch des
Polylaser und weist auf die Gefahrdungen hin, die mit dessen Anwendung
verbunden sind. Diese Gebrauchsanweisung muss von allen Personen gelesen und
beachtet werden, die dieses Gerat betreiben bzw. verwenden, pflegen, warten und
kontrollieren.

Diese Gebrauchsanweisung ist stets als zum Gerat zugehdrig zu betrachten und bei
der Weitergabe des Polylaser mitzugeben.

Dieses Lasergerat darf nur von Fachpersonal bedient werden, das in die
Geratehandhabung eingewiesen und Uber die Gefahren der Laserstrahlung sowie in
der Einhaltung der Unfall- Verhitungsvorschrift BGV B2 "Laserstrahlung” und der
DIN EN 60825-1 "Sicherheit von Laser- Einrichtungen" unterwiesen ist.

Falls Fragen zur Anwendung aufkommen sollten, wenden Sie sich bitte an lhren
Lieferanten, einen RJ-Reprasentanten oder den RJ-Service.

2. Haftungsausschluss

Der Polylaser darf nur fur den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Zweck
benutzt und ausschlieRlich unter Aufsicht betrieben werden!

Der Polylaser darf nur in Verbindung mit Zubehorteilen und Verbrauchsmaterialien
betrieben werden, die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefthrt sind.

Fur eine von dieser Gebrauchsanweisung abweichende Inbetriebnahme oder
Verwendung des Gerates und deren Folgen Gbernimmt der Hersteller keinerlei
Haftung.

Der Hersteller behalt sich Anderungen im Sinne des technischen Fortschrittes vor.
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3. Funktionsbestimmung und angewendete Sicherheitsnormen

Der Polylaser erfillt die Forderungen folgender europaischer
Sicherheits-Normen:

EN 60601-1: 2006 Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate

DIN EN 60601-2-22: 1996 Sicherheit diagnostischer und therapeutischer
Lasergerate

EN 60825-1: 2003 Sicherheit von Lasereinrichtungen

EN 60601-1-2 Elektromagnetische Vertraglichkeit

EN 60601-1-4 PEMS

4. AulRerbetriebnahme bei eventueller Gefahrdung

Wenn anzunehmen ist, dass das Gerat nicht mehr gefahrlos betrieben werden kann,
ist es aulRer Betrieb zu nehmen und gegen weiteres Benutzen zu sichern und einer
vom Hersteller autorisierten Fachwerkstatt zur Reparatur zuzuleiten.

Ein solcher Fall liegt vor, wenn

das Steckernetzteilgehduse oder andere Gehauseteile sichtbare
Beschadigungen aufweisen,
das Gerat nicht mehr ordnungsgemal arbeitet,

das Gerat langere Zeit unter unginstigen Bedingungen gelagert oder
transportiert wurde.
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5. Sicherheitsvorkehrungen

Achtung - Benutzung der Bedieneinrichtungen oder Einstellméglichkeiten in
einer anderen Weise, als hier beschrieben, kann zu geféahrlicher Bestrahlung
fuhren.

Personal:
Der Laser darf nur vom Fachpersonal bedient werden. Das Personal muss in die
Handhabung eingewiesen und lber die Gefahren der Laserstrahlung aufgeklart sein.

Strahlenschéden:

Bestrahlung der Augen durch direkte oder Streustrahlung vermeiden. Nicht direkt in
die Laserstrahlaustrittsdffnung blicken, die sichtbare und unsichtbare Laserstrahlung
kann Augenschaden hervorrufen. Innerhalb des Behandlungsraums mussen
wahrend der Behandlung stets Augenschutzmittel getragen werden (siehe auch
Kapitel Laserschutzbrille). Vorsicht im Kopfbereich!

Behandlungsraum:

Der Laser ist nur in geschlossenen Raumen zu betreiben. Der Raum, in dem der
Laser angewendet wird, muss die Anforderungen der Unfallverhiitungsvorschrift BGV
B2 "Laserstrahlung” erftillen. Alle Eingange sind mit einem Laserwarnschild nach DIN
EN 60825-1, Bild14 zu kennzeichnen, reflektierende Gegenstande, Spiegel,
Chromteile sind zu entfernen.

Schutz gegen unbefugtes Benutzen:

Zum Schutz gegen unbefugtes Benutzen ist der Polylaser mit einem
Schlusselschalter ausgestattet. Der Laser kann nur mit eingesetzter Kodierbrticke
betrieben werden. Ist das Lasergerét Polylaser nicht im Gebrauch, so ist stets die
Kodierbriicke abzuziehen und getrennt vom Gerat aufzubewahren, um unbefugtem
Benutzen vorzubeugen.

Anmeldung:

Der Betreiber eines Polylaser muss vor der ersten Inbetriebnahme des Gerétes bei
der Berufsgenossenschaft als Betreiber eines Lasergerates der Laserklasse 3B
angemeldet sein.

Laserschutzbeauftragter:

Der Betreiber eines Lasergerates der Klasse 3B soll einen Lasersachkundigen (im
Idealfall ein Laserschutzbeauftragter) bestellen, der das Fachwissen hat,
Gefahrdungen durch Laser abzuschétzen und zu beherrschen, sowie die
Verantwortung fiir die Uberwachung der SchutzmaRnahmen gegen Lasergefahrdung
tragt.
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6. Geratebeschreibung

Technische Daten

Lasergerat Klasse 3B, Typ

Polylaser

Risikoklasse nach RL 93/42/EWG

lla

Schutzart

IP 21 (tropfwassergeschutzt)

Absolutbetrag der Messunsicherheit fiir die
Laserleistung

20%

Modulationsfrequenz 10 Hz

Zugehorige Stromversorgung 6 V=
Steckernetzteil FRIWO
FW7555M/08

Masse 0,5 kg

Abmessungen (L x B x H)

ca.24cmx10cmx 7 cm

Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur + 10°C bis +30°C
relative Luftfeuchte 30% bis 75%
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Transport- und Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur -20° C bis +40 C
relative Luftfeuchte 30% bis 75%
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

Technische Daten der Laserdioden

Wellenlange |Ausgangsleistung |Betriebsart NOHD *) m | Strahldivergenz /rad
785 nm max. 55 mwW Dauerstrahl (CW) 0,21 0,157
655 nm max. 45 mW Dauerstrahl (CW) 0,19 0,157
655 nm max. 5 mW Dauerstrahl (CW) 0,22 0,157
635 Nm max. 5 mW Dauerstrahl (CW) 0,22 0,140

Polylaser trion

4x655 nm/5 mW + 4x655 nm/40 mW + 4x785 nm/55 mW

Polylaser brush

4x655 nm/5 mW + 4x655 nm/40 mW + 4x785 nm/55 mW

Polylaser UV ache

2x655 nm/40 mW + 22x405 nm/5 mW (LED)

Polylaser derma

4x635 nm/5 mW + 6x655 nm/45 mW + 2x785 nm/55 mW

*) Sicherheitsabstand (NOHD): Entfernung, bei der die Bestrahlungsstarke oder die Bestrahlung gleich dem
entsprechenden Grenzwert der maximal zulassigen Bestrahlung der Hornhaut des Auges (MZB) ist.

Fur weitere Beschreibung bitte Typschilder beachten!

V.22
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Lieferumfang

Polylaser, 1 Kodierbriicke (Schlussel), Laserschutzbrille, Steckernetzteil FRIWO
FW7555M/08, Koffer, Gebrauchsanweisung, Handbuch, Warnschild "Laserstrahlung”
nach DIN EN 60825-1.

7. Sinn und Zweck, bestimmungsgemaler Gebrauch

Das elektrische Geréat Polylaser ist ausschlielich fur die Anwendung in Praxen und
Kliniken bestimmt und darf nur unter stéandiger Aufsicht betrieben werden.

Positionierung des Lasers uber der Haut, empfohlene Energiemenge

Sie fuhren die Therapie durch, indem Sie die den Laser 3 cm Uber der Haut halten
und den Laser starten. Erfahrungsgeman sind ca. 4-6 Joule pro cm? eine ideale
Dosis zur Biostimulation.

r,_i:a;lf.".'_.'_.‘;% L

8. Indikationen

e Haut: Heilung bzw. Linderung von Dermatosen, Herpes (Herpes simplex labiales,
zoster usw.), Akne, Hordoleum, Erytheme, Ekzeme, Entztindungen.

e Gewebe: Heilung bzw. Linderung von Ulcera, Nachbehandlung von
Operationswunden, Narbenbehandlung, Sonnenbrand, Verbrennungen,
Erfrierungen, Dekubitus, Nekrosen.

o Gefalle: Forderung der Durchblutung (Wundheilung) durch kollaterale
GefaRneubildung, Anregung der Lymphe, Verminderung von Odemen.

e Entzundungen: Linderung aller Arten von Entziindungen (u.a.
Lymphozytenaktivierung), Rheuma.

e Knochen/Gelenke: Knochenregeneration, beschleunigte Kallusbildung,
Knorpelschaden, Traumen, Remineralisierungsbeschleunigung.

e Nerven: Forderung der Nervenheilung bei Lasionen, Paresen, Parasthesien,
Neuritis, Neuralgie, Nervenschmerzen.

e Schmerzen: Schmerzen kénnen gelindert werden (Anhebung der Reizschwelle,
Endorphine)
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Kontraindikationen
Die Kontraindikationen einer Laserbehandlung lassen sich folgendermalien gliedern:

Bestrahlung der Augen

Bereich um die Schilddriise und andere endokrine Driisen

Bereich der Hoden

Bereich der Epiphyse bei Kindern

Bei (Neigung zur) Epilepsie keine Bestrahlung des Kopfes

Herzschrittmacher

Bestrahlung des Fotus oder Behandlung Gber der Gebarmutter bei Schwangeren
Offene Fontanelle

Zytostatische Immunsuppression

Tumorpatienten / Krebspatienten

(Anm.: Hierzu gibt es unterschiedliche Auffassungen und Versuche. Die Reaktion
von Tumoren auf Laserlicht ist noch nicht nachgewiesen. Deshalb ist hier Vorsicht

geboten).

9. Zyklische Uberprifung des Gerates
Das Lasergerat Polylaser ist mindestens einmal jahrlich einer Kalibrierung und
Sicherheitspriifung zu unterziehen.

Hersteller:

LASER

REIMERS & JANSSEN GmbH

Medizintechik - Lasertechnik A
v
Frohnacker 8 79297 Winden ms
Tel. 07682-6558 Fax 07682-6640
service@rj-laser.com www.rj-laser.com

Zertifiziert nach EN 1SO 13485:2003
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10. Erklarung der Bildzeichen

)

Anwendungsteil Typ B (Gerét bietet besonderen
Schutz gegen elektrischen Schlag, insbesondere in
bezug auf zuldssigen Ableitstrom)

€ 0123

Das Gerat erfullt die Forderung der Richtlinie
EN 60825-1 und EN 60601-1-2

i

Achtung, Begleitpapiere beachten!

Bildzeichen Laserwarnschild:

"Warnung vor dem Laserstrahl”

SICHTBARE UND UNSICHTEARE
LASERSTRAHLUNG

NICHT DEM STRAHL AUSSETZEN
LASERKLASSE 3B

4:55 mW, A= 785 nm
440 mW, A= €55 nm
45 miW, A= 555 nm

EN 60825-1: 2003

SICHTBARE UND UNSICHTBARE
LASERSTRAHLUNG
NICHT DEM STRAHL AUSSETZEN
LASER KLASSE 3B

Hinweisschild fur die Kennzeichnung der

- Laserleistung und Lasernorm

unsichtbare Laserstrahlung

i Austrittsoffnung fiir sichtbare und ¢
Nicht dem Strahl aussetzen

Hinweisschild fur die Kennzeichnung der

- Austrittsoffnung fir die Laserstrahlung

23 L L EEEnmEEE mi 4 BE6nm
o Cos AR

Typenschild mit Hinweis fur Laserleistung,
Wellenlange und Betriebsart, Hersteller.

V.22 03.12.2008
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Label am Gerat

Typenschild mit Hinweis
fir Laserleistung,
Wellenlange und

Betriebsart. \

Laserwarnschild:

~Warnung vor dem
/ Laserstrahl"

SICHTBARE UND UNSICHTBARE LASERSTRAHLUNG

NIC

Bildzeichen

HT DEM STRAHL AUSSETZEN
LASER KLASSE 3B

Hinweisschild fiir die Kennzeichnung der
Austrittsoffnung fur die Laserstrahlung und
Laserleistung und Lasernorm.

DIN EN 60825-1: 2003

V.2.2 03.12.2008
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Funktionselemente, Laserdioden, Laserausgang

Display

Therapiezeitauswahl

Ein/Aus

Schliisselschalter Frequenzwahl Start/Stop
(Kodierbriicke)
Laserausgang Polylaser trion
Laserdiode Pilotdiode Buchse zur Stativbefestigung

V.22
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Laserausgang Polylaser brush

Laserdiode

Pilotdiode

Laserausgang Polylaser derma

Linse

identisch mit dem Polvlaser trion

Pilotdiode und Laserdiodenanordnung

V.22

03.12.2008
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LED-Anzeigen

LED Farbe Status |Bedeutung
Laser aktiv gran blinkt 2 sec nach Auslosen des Laserstrahls als
Warnung vor der einsetzenden Laserstrahlung
on Laser ist an
Pilot-LED rot on markiert bereits 2 sec vor Austritt der
Laserstrahlung den Auftreffpunkt des
Laserstrahls (Soll-Abstand : 30 mm)

11. Inbetriebnahme

Einschalten
Die Polylaser wird tUiber die Taste ON/OFF ein- bzw. ausgeschaltet.

Schlusselschalter

Zum Schutz gegen unbefugtes Benutzen ist der Polylaser mit einer Kodierbricke
(Schlusselschalter) ausgestattet. Stecken Sie die Kodierbriicke in die vorgesehene
Offnung vorn am Display.

Desweiteren kann der Polylaser im verschlieBbaren Koffer aufbewahrt werden.

Positionierung zur Therapie

Der Abstand zur Haut betragt 3 cm.

Auslosen des Laserstrahls

Nach Betéatigung der Taste Start/Stop blinkt die LED Uber der Taste flr 2 Sekunden,
wahrend die Pilotdioden den Auftreffbereich der Laserstrahlung markieren. Danach
erfolgt der Austritt des Laserstrahls.
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12. Frequenzwahl (cw und drei Modulationsfrequenzen)

Dricken der Taste F aktiviert die Frequenzmodulation und Dauerstrahl.

F-Tastenfunktion Displayanzeige | Displayanzeige/Zeit

1x dricken= Dauerstrahl cw 00 kein Leuchtpunkt

2x drucken= Alphafrequenz 10 Hz 01 Leuchtpunkt links unten

3x dricken= Hautfrequenz* 824 Hz 02 Leuchtpunkt rechts unten

4x driicken= Schmerzfrequenz* 963,5 Hz 03 zwei Leuchtpunkte
rechts/links unten

*Frequenzen nach Bahr
Die letzte Einstellung wird gespeichert und beim nachsten Start vorgegeben.

Zeitwahl

Driicken der Pfeiltasten ermdglicht die Voreinstellung der Zeit zwischen

1-99 Minuten. Nach Ablauf der Zeit schaltet der Polylaser automatisch ab.
Ein vorzeitiges Abschalten ist durch Betatigen der ON/OFF bzw. [Start/Stop]
moglich.

Akustische Kontrolle

Sobald der Laser ausgel6st wird, ertont ein langeres akustisches Signal und ein
kurzer Piepton im Abstand von funf Sekunden. Das Abschalten des Lasers wird mit
einem langeren Ton quittiert.

Pilotstrahl, Laserkontrolldioden

Wird die Laseraustrittsspitze des Polylasers 30 mm uber die zu bestrahlende Stelle
gehalten und der Laserstrahl ausgel6st, so markieren die rot leuchtende LED-
Pilotstrahl bereits zwei Sekunden vor dem Laserstrahl mit einem Leuchtfleck den
Auftrittspunkt des Laserstrahls. Gleichzeitig blinkt am Display die zugehdrige
Laserkontroll-LED als Warnung vor der nachfolgend einsetzenden Laserstrahlung
und gehen danach in Dauerlicht tber.
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13. Netzteil

Der Polylaser mul3 an das Netz mittels des Nezteils angeschlossen werden.
Verwenden Sie als Stromversorgung ausschlie3lich das Steckernetzteil FRIWO
FW 7555M/08.

Anpassungs-Stecker fur das Steckernetzteil

Als optionales Zubehor erhalten Sie austauschbare Stecker fur das Steckernetztell
zwecks Anpassung an unterschiedliche Steckdosenformen in Europa, England, USA
und Australien.

Der Steckereinsatz kann in Langsrichtung aus dem Steckernetzteilgehause
herausgezogen und durch einen anderen ersetzt werden.

Australien

Y

14. Laserschutzbrille

Waéhrend der Behandlung ist vom Personal und vom Patienten eine Laserschutzbrille
zu tragen. Verwendet werden dirfen ausschliel3lich Schutzbrillentypen, die gemaf
EN 207 gekennzeichnet sind. Der wirksame Wellenlangenbereich der Filterglaser
muss die Laserlicht-Wellenlange des verwendeten Polylaser einschliel3en. Es steht
zur Verfugung. RJ-Bestellnr. 530/531, verwendbar fir Wellenlangen von 635 nm bis
904 nm, Bestellnr. 532 Augenschutzbrille fir Patienten.

15. Optionales Zubehor
Universalstativ (Nr. 535), Einhandbedienung, zur Befestigung des Polylasers.

Sondenklemme

Fixiergriff
Tischklemme

V.2.2 03.12.2008 15




Polylaser trion / brush / derma / acne

16. Reinigung / Desinfektion der Gehauseteile

Vor Beginn samtlicher Reinigungs- und Pflegearbeiten ist das Steckernetzteil zu
ziehen!

Bitte beachten Sie, dass zur regelmafiigen Reinigung der Kunststoffteile
Kunststoffreiniger, Seife oder Alkohol verwendet werden. Es sollten, keine scharfen
oder atzenden Mittel (z.B. Aceton) benutzt werden. Vermeiden Sie, dass
Feuchtigkeit in das Gehéause dringt.

Die Desinfektion kann mit herkémmlichen Desinfektionsmitteln erfolgen. Dazu ist das
Gerat mit einem weichen Tuch abzuwischen, das mit einem milden, DGHM-aner-
kannten Desinfektionsmittel (z.B. 50%- ige wasserige Isopropanollésung)
angefeuchtet wurde.

Keinesfalls ist das Gerat mit Desinfektionsmittel zu beschwallen oder mit
Losungsmitteln zu behandeln! Das Gerat darf nicht autoklaviert (dampfsterilisiert)
oder heiRluftsterilisiert werden!

17. Wartung / Kalibrierung

Der Polylaser enthalt im Inneren keine vom Anwender zu wartenden Elemente oder
Bauteile. Es besteht somit keine Veranlassung das Gerategehause zu o6ffnen. Zur
Erflllung der EN 60825-1 "Sicherheit von Lasereinrichtungen” ist das Gerét
spatestens nach Ablauf jeweils eines Jahres durch den Hersteller zu tUberprufen und
neu zu kalibrieren. Schicken Sie bitte dazu das Gerat an den Hersteller ein.

18. Entsorgung

Wegen der Gefahrlichkeit der Laserstrahlung ist der Polylaser nicht als normaler
Elektronikschrott zu entsorgen. Das Gerat ist an den Lieferanten bzw. den Hersteller
zur gezielten Unbrauchbarmachung und Entsorgung zu tberstellen.

19. Garantie

Die Herstellergarantie betragt 24 Monate. Der Hersteller Ubernimmt die Garantie fur
die in der Gebrauchsanweisung zugesicherten Eigenschaften des Polylaser wenn
das Gerat gemal der Gebrauchsanweisung und mit grof3ter Sorgfalt behandelt
wurde.

Neueinstellungen, Kalibrierungen, Wartungen oder Reparaturen durfen nur durch
den Hersteller oder eine autorisierte Servicestation ausgefiihrt werden, da sonst die
Garantie erlischt. Gerateeingriffe seitens unberechtigter Dritter fihren zum Verlust
des Garantieanspruchs.

Der Hersteller sichert Ersatzteilieferung innerhalb von 10 Jahren nach Kaufdatum zu.
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20.Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

Das Lasertherapiegerét ist nur fir den Betrieb mit Originalzubehér in einer wie unten angegebenen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Lasertherapiegerats sollte sicherstellen, dass es in eine derartigen
Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungs-messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

HF-Aussendung nach Gruppe 1 Das Lasertherapiegerat verwendet HF-Energie

CICPR 11 ausschlieRlich zu seiner internen Funktion. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerdte gestort werden.

HF-Aussendung nach Klasse B Das Lasertherapiegerét ist fiir den Gebrauch in allen

CICPR 11

Aussendung von Oberschwingungen

nach IEC 61000-3-2

Stimmt Uberein

Aussendungen von

Spannungsschwankungen / Flicker nach

IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

Einrichtungen einschlieBlich denen im Wohnbereich
und solchen, geeignet, die unmittelbar an ein
offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind,
das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken
benutzt werden.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits—
prifungen

Ubereinstim-
mungspegel

IEC 60601 -Priifpegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung Stimmt Uberein

+ 8 kV Luftentladung

FuRboden sollten mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der FuRboden mit
synthetischem Material versehen ist,
muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente
elektrische StorgroRen /
Bursts

nach IEC 61000-4-4

+ 2kV
fur Netzleitungen

Stimmt Uberein

+ 1 kV
fir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoRspannungen + 1 kV Stimmt Uberein Die Qualitat der Versorgungsspannung
(Surges) nach IEC Gegentaktspannung sollte der einer typischen Geschafts-
61000-4-5 + 2 kV oder Krankenhausumgebung
Gleichtaktspannung entsprechen.
Spannungseinbriiche, < 5% Ut Stimmt Uberein Die Qualitat der Versorgungsspannung
Kurzzeitunterbrechungn | (> 95% Einbruch der Uy) fiir sollte der einer typischen Geschafts-
und Schwankungen der |2 Periode oder Krankenhausumgebung
Versorgungsspannung 40% Ut entsprechen. Wenn der Anwender des
nach IEC 61000-4-11 (60% Einbruch der Ur) fur 5 Lasertherapiegerat fortgesetzte
Perioden Funktion auch beim Auftreten von
70% Ut Unterbrechungen der
(30% Einbruch der Uy) fiir 25 Energieversorgung fordert, wird
Perioden empfohlen, das Lasertherapiegerdt aus
< 5% Ut einer unterbrechungsfreien
(> 95% Einbruch der Ur) fir Stromversorgung oder einer Batterie zu
5s speisen.
Magnetfeld bei der 3A/m Stimmt lberein Magnetfelder bei der Netzfrequenz
Versorgungsfrequenz sollten den typischen Werten, wie sie in
(50/60 Hz) der Geschafts- und

nach IEC 61000-4-8

Krankenhausumgebung vor-zufinden
sind, entsprechen.

Anmerkung: Urist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.

V.2.2 03.12.2008

17




Polylaser trion / brush / derma / acne

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit — fir das
Lasertherapiegerat, das nicht lebenserhaltend ist

Storfestigkeits— | IEC 60601 - Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
priifungen Prifpegel mungspegel
Geleitete HF- 3 Veff Stimmt Gberein | Tragbare und mobile Funk-gerate sollten in

StorgrofRen nach

150 kHz bis 80

keinem geringeren Abstand zum

IEC 61000-4-3 |MH Lasertherapiegerat einschlieRlich Leitungen
verwendet werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand: d = 1,2 /P
d = 1,2 +/ P fiir 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3 +/ P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemal den Angaben des Sender-herstellers
und d als empfohlenem Schutzabstand in
Metern (m)

Die Feldstdrke stationarer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemaR einer Untersuchung

Stimmt Gberein | vor Orta geringer als der

Gestrahlte HF- |3 V/m Ubereinstimmungspegel seinb.
StorgroRen nach | 80 MHz bis 2,5
IEC 61000-4-3 | GHz In der Umgebung von Geraten, die das

folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
maoglich.

)

Anmerkung 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Anmerkung 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GroRen wird durch Absorptionen und
Reflektionen der Gebaude, Gegenstdnde und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgerédten, Amateurfunkstationen, AM-und FM-
Rundfunk- und Fernsehsendern kénnen theoretisch nicht genau vorbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren
Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Lasertherapiegerat
benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das Lasertherapiegerit beobachtet werden, um die bestimmungsgeméBRe Funktion
nachzuweisen. Wenn ungewchnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte
Ausrichtung oder ein andere Standort des Lasertherapiegerats.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke geringer als 3 V/m sein.
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten und dem Lasertherapiegerat, das nicht
lebenserhaltend ist.

Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten und dem Lasertherapiegerat
Das Lasertherapiegerat ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der
HF-StorgroRen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Lasertherapiegerats kann dadurch
helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Tele-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Lasertherapiegerat - abhdngig von

der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerites, wie unten angegeben - einhilt.

Nennleistung des Senders Schutzabstand abhidngig von der Sendefrequenz
w m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12P d=1,2JP d=2,3JP

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Fiir Sender deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen
Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des
Senderherstellers ist.

Anmerkung 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fdllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegen-
stande und Menschen beeinflusst.

Anmerkung 2
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21. Hersteller

REIMERS & JANSSEN GmbH
Medizintechik - Lasertechnik f\
119,

Frohnacker 8 79297 Winden =
Tel. 07682-6558 Fax 07682-6640 i
LASER  service@rj-laser.com www.rj-laser.com

Qualitatsmanagement nach EN 1SO13485:2003
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Laseranzeige gemafR Unfallverhitungsvorschrift ,Laserstrahlung” (BGV B 2) fur medizinische
Anwendungen

BGW, Hauptverwaltung Fax 040-202072495

Pappelallee 35/37
220889 Hamburg

Anmeldender Betrieb

Name

Anschrift

Telefon Fax

BGW-Mitgliedsnummer

Hersteller: REIMERS & JANSSEN GmbH, Frohnacker 8, 79297 Winden

Laser Produktbezeichnung

Laserart mit Angabe der Wellenlange

Leistung

Laserklasse bei der Anwendung

Laserklasse bei der Wartung

Laserschutzbeauftragter

(Der Anmeldung liegt der Nachweis der Sachkunde bei.)

Voraussichtlicher erster Einsatz

Ort/Datum Adresse (Stempel) Unterschrift

V.2.2 03.12.2008



Polylaser trion / brush / derma / acne

V.22

03.12.2008

22




