S L OV A K I A

N

Diodelaser |

111

POWER: S mw

P TIME: 20 Min |
FREQ: D) Wz |

polovodicovy diédovy laserovy terapeuticky pristroj

BlIOquanTt® NS

NAVOD NA POUZITIE

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECITAJTE TENTO NAVOD.
NAVOD SLUZI ZAROVEN AKO ZARUCNY LIST.

Registrovana zdravotnicka pomocka v SUKL ¢. P 98774

C € 1984



%)
e
T
z
<
)
o
)
o)
[}
2
SN
>
(o]
o
@©
c
gl
o
>
“©
c

Obsah:

Definicie POJMOV .....iiiiriieiniicncnntinnnnscssnnscssnsscsssssssssssses 5

1. VSeobecné informacie o pristroji a jeho pouziti ... 7

1.1 UCel UIEENIA cooooooeeeeeeeeeeeeeeeeee e seeeee s 7
1.2 Mechanizmus hlavného UCINKU ... 7
1.3 UEINKY oo ssesssesssssee s nnenseessseee 8
1.4 ODblasti POUZILIA oo 8
1.5 Kontraindikacie, intolerancie ... 9
1.6 Informacia o Zivotnosti pristroja ..., 9
2. Pouzitie Pristroja ........ccciencciinnnniennnniessnsecssnenes 10
2.1 OPIS PrIStrOJa oot ssseses 10
2.2 Zapojenie pristroja pre laserové ozarovanie krvi ... 11
2.3 Umiestnenie nosového aplikatora ... 12
2.4 Uvedenie pristroja do prevadzky ..., 13
2.5 Mozné vedlajsie Uclinky pocas adaptacie ... 14
2.6 Prestavky v pOUZIVANT ..o 14
3. OPpiS Programov .........eeccccecccccsecossssssssesssssssssssssssssass 15
3.1 Vystrahy a UPOZOIMNENIA ...coooererieriereeneeesiseesssisessesisessaeens 15
3.2 VSeobecné iNfOrmMAaCie ... 17
3.3 Vseobecné informacie a opis funkcii ..., 17
3.3.4 Kalibracia pristroja ... 19
3.4 Nabijanie Pristroja ... 20
3.5 Specifikacie a dodavané prisluSenStVO ............reeeeeeceesi. 20



www.orin.sk

% S = 7= 2o Y=l 4 Lo Ty N 21
4.1 Klasifikacia zdravotnickej pomdcky (Trieda produktu) ... 21
4.2 Elektromagneticka kompatibilita .......cccooreeivrecnrveicercererierns 21
4.3 Enviromentalna likvidacia ..., 22
4.4 Oznacenie zdravotnicke] POMOCKY .....coocoorvrimrirnirnrirerierirenn, 22
5. Udrzba a rieSenie problémov ...........eeeeeeeeeeenenene. 23
5.1 Cistenie a dezinfekCia ......ereoorsoccccoeeeeeeeesssecceeeeeeeessssene 23
5.2 RieSenie ProblémoV ... 24
6. Informacia o elektromagnetickej kompatibilite ............ 24
7. Zarucné podmienky ..........coiconiiennnericncnnecssnniessnsscssonnens 26
7.1 ZArUCNY ISt ettt 26

7.2 ZArUCNE OPFAVY  oooieereeeieieesieesisessssesssessssessssssssssssssessssessssssssssssnnees 28




%)
e
T
z
<
)
o
)
o)
[}
2
SN
>
(o]
o
@©
c
gl
o
>
“©
c

Vazeny zakaznik,

dakujeme za doveru, ktord ste ndm prejavili zakipenim laserového
pristroja BIOquant®NS.

Tymto rozhodnutim ste sa pridali k tisickam zakaznikov, ktori Siria mys-
lienku zlepSovania svojho zdravia.

V Case rasticeho poctu seniorov a zvysenych narokov na financné pro-
striedky pre zdravotnictvo ste urobili rozhodnutie, ktoré vam pomoze
pri rieSeni vasich zdravotnych tazkosti.

Tento navod sme zostavili tak, aby ste v hom nasli odpovede na vsetky
dolezité otazky suvisiace s pouzivanim pristroja BIOquant® NS. V pripa-
de potreby nds mozete kontaktovat' telefonicky alebo prostrednictvom
e-mailu. Kontakty si uvedené na zadnej strane tohto navodu.

Tim ORIN vam praje pevné zdravie.

Nikdy nepokracujte v Citani textu, ak ste narazili na
slovo, ktorého vyznam Uplne nechapete. Vyznam
konkrétneho slova si mozete objasnit v kapitole
,Definicia pojmov” na strane 5 tohto navodu.
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Bezpecnostné upozornenie:
pristroj uchovavajte mimo dosahu deti.
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Definicie pojmov:

Lekarske terminy:
Adaptacia — proces privykania si na pristroj

Autorizovany distributor — distribdtor autorizovany (schvaleny) vyrob-
com Yalong Trade s.r.o. na predaj vyrobku.

Cerebrovaskularne ochorenia — cievne mozgové ochorenia (tykajuce sa
mozgovych ciev)

Diéda — elektronicky komponent vyrobeny z polovodi¢ovych materialov
Foton — elementarna Castica svetla

Frekvencia - ak sa tento pojem pouZziva v suvislosti so svetlom, znamena
pocet zableskov za sekundu

Hemoragia - (gréc.) unik krvi z krvnej cievy

Kardiologia — (gréc.) odbor mediciny zaoberajuci sa chorobnymi prejavmi
a liecbou srdca a obehovej sustavy

Kardiovaskularne ochorenia — srdcovocievne ochorenia (tykajuce sa srd-
ca a ciev)

Laser — je IUC svetla zalozeny na principoch kvantovej mechaniky (produk-
cia foténov s definovanym mnozstvom energie) na vytvorenie takého luca
svetla, kde su vSetky fotdny v koherentnom stave, Co znamena, Ze kmitaju
v tych istych momentoch rovnakym spdsobom. Slovo Laser pochadza z
ang. ,Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation” v preklade
.Zosilnovanie svetla pomocou stimulovanej emisie Ziarenia”

Laserové ozarovanie krvi — ozarovanie krvi laserovym svetlom sa méze
vykonavat intravaskularne (v cievach), transkutanne (cezkozne), intranazal-
ne (vnutronosovo), sublingualne (pod jazyk) alebo extrakorporalne (mimo-
telovo), kde sa pouziva laserové svetlo. Cielom kazdej metddy je priniest’
urcity podiel svetelnej energie do krvi a jej komponentov s cielom zlepse-
nia reologie krvi.

Laserova trieda 2 — laser, ktory vyzaruje viditelny svetelny IG¢ s vinovou
dizkou 400 — 700 nm. Vykon svetla je nizsi ako definované limity v norme
EN 60825 pre klasifikaciu laserovej triedy. Laser triedy 2 sa povazuje za
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bezpecny, pretoze reflex zmurknutia (reakcia oka na jasné svetlo) ob-
medzi expoziciu maximalne na 0,25 sekundy. Nemusi vSak byt bezpec-
ny pre osoby, ktoré zamerne pozeraju do laserového Iica dlhsie ako
0,25 sekundy tym, Ze prekonaju svoju prirodzenu reakciu na vel'mi jasné
svetlo.

Opotrebenie — zmeny a Skody, ktoré sa objavuju pocas urcitého casu
pouzivania

Polovodicovy diédovy laser — pristroj produkujuci fotény laserového
svetla prddom pretekajucim cez polovodicovu diddu

Reolégia — (gréc. rhei = tiect) je vedecky odbor zaoberajlci sa defor-
maciou a tokovymi vlastnostami tekutych latok

Reolégia krvi (hemoreoldgia) — veda o toku krvi vo vztahu k tlaku,
prietoku, objemu a odporu v cievach, Specialne vo vztahu k viskozite a
deformacii ¢ervenych krviniek pri mikrocirkulacii krvi

Spojité svetlo — vystup laserového svetla nie je prerusovany pocas ose-
trenia

Vinova dizka — dizka jednej viny svetla, merana medzi dvoma postupu-
jucimi bodmi. Meria napriklad v nanometroch (nm). R6zne vinové dlzky
viditelného svetla maju rézne farby svetla.

Vnitronosovo (intranazalne) — (latin.) vztahuje sa k nosovej dutine,
pojem pouzivany v spojeni s vnutronosovym ozarovanim laserovym
svetlom, ked’ svetlo ozaruje sliznice vo vnutri nosovej dutiny

Vykon svetla — mnozstvo foténov emitovanych (vyZarovanych) za
sekundu z laserového aplikatora

Viskozita — odpor tekutiny proti toku alebo zmene tvaru. Viskozita krvi
je dolezity faktor pre prudenie krvi cievami a srdcom, jej zvySenie moze
zhorsit” obeh krvi. Zavisi od zlozenia plazmy, mnoZstva a velkosti krvi-
niek a od ich reologickych vlastnosti.

Vyrobca — je spolocnost vyrabajica Bioquant NS: Yalong Trade s.r.o.

1 Nanometer (nm) — 1 x 10-9 metra, jedna milidntina jedného milimet-
ra
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Skratky:

IFU - (ang.) ,Instruction for use”, navod na pouzitie

1. VSeobecné informacie o pristroji a jeho pouziti

Model: BIOquant® NS

BlIOquant® NS je zdravotnicka pomdcka, vyvinuta a pa-
tentovana firmou Yalong Trade, s.r.o. BlIOquant® NS ma
patentovany nosovy aplikator, ktory vyuZiva optimalne
navrhnuty zdroj laserového svetla a spravne nastavené

rozmery optického vlakna. BIOGuxNS
Pristroj produkuje 650 nm laserového svetla z polovodi- ; .
¢ovej laserovej diddy. © g °

|\ 4

1.1 Uéel uréenia

Tato zdravotnicka pomocka je uréena na fyzikalne ozarovanie krvi laserom
s vinovou dlzkou svetla 650 nm cez nosovu dutinu s cielom zleps$enia reo-
logickych vlastnosti krvi.

1.2 Mechanizmus hlavného acinku

« Mechanizmus hlavného ucinku je fyzikalny. Je zaloZzeny na schopnosti
pohltenia foténov v ozarovanej nosovej sliznicii a krvi tecucej v tejto
sliznici.

« Metdda je vnutronosova. Sliznica nosovej dutiny ma pocetné krvné
cievy s bohatym a relativne pomalym prietokom krvi. Svetlo zo zaria-
denia oZaruje pocas aplikacie krv pretekajucu oZarovanou sliznicou.
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1.3 Uéinky

» Zlepsenie reoldgie krvi, t. j. elasticity (pruznosti) a deformovatelnosti
cervenych krviniek a viskozity.

1.4 Oblasti pouzitia

BlIOquant® NS sa moze pouzivat’ doma, v nemocniciach a v ambulan-
ciach.

Obsluhovat’ pristroj mo6zu osoby starsie ako 18 rokov so schopnos-
tou porozumiet’ navodu, kontraindikaciam alebo so schopnostou do-
drziavat’ instrukcie lekara a taktiez osoby schopné obsluhovat’ pristroj.
Zhorsenie zraku, sluchu alebo pamati nie je prekazkou pri obsluhe
pristroja.

Populacia pouzivatelov:

1. Vek: od 18 rokov

2. Vyska: nerozhoduje

3. Hmotnost" nerozhoduje

4. Zdravie: pozrite kontraindikacie v tomto navode

5. Stav: osoby s mentalnym postihnutim nemozu pouzivat pristroj bez
dohladu dospelych osob, ktoré si schopné pouzivat' pristroj

Pristroj by mali pouzivat iba pouzivatelia definovani v tomto navode
na pouzitie. Vyrobca Yalong Trade s.r.o. nenesie ziadnu zodpovednost’
za pouZitie pristroja pouzivatelmi nezahrnutymi do populécie pouziva-
telov v tomto navode na pouzitie.
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1.5 Kontraindikacie, intolerancie

Kontraindikacie:

Pouzivanie pristroja je kontraindikované pri stavoch spojenych s krvacanim
(hemoragické stavy), pri aktivnych nadorovych ochoreniach v procese on-
kologickej lieCby. Pristroj nemozu pouzivat tehotné Zeny a pouzivatelia so
znizenou zrazanlivostou krvi.

Intolerancie:

Niektori pouzivatelia su citlivejSi na laserové svetlo. Tato citlivost
moze byt spésobena liekmi alebo geneticky. Osoby, ktoré maju zvysenu
citlivost’ na svetlo sposobenu liekmi alebo geneticku predispoziciu, musia
pouzivat’ pristroj s kratkymi ¢asmi aplikacie a nizkym vykonom. Pri prvej
aplikacii odporicame pouzit’ program P5 so spojitym svetlom na overenie
citlivosti pouzivatela na svetlo z pristroja. V pripade vyskytu negativnych
reakcii musi byt pouzivanie pristroja zastavené.

1.6 Informacia o Zivotnosti pristroja

Zivotnost pristroja zavisi na tom, ako dlho a ¢asto ho pouzivate. Na zaklade
pouzivania laserovej diddy a batérie je predpokladana Zivotnost' 3 roky. Po
tomto obdobi zdkaznik mdze vratit’ pristroj vyrobcovi na vymenu batérie a
laserovej diddy za cenu stanovent vyrobcom. Zivotnost' pristroja je pocita-
na pri pouzivani 8 hodin denne.
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2. Pouzitie pristroja

2.1 Opis pristroja

V7 N @ Tlacidlo na zapnutie/vypnutie svetla

Diodelaser |

Lavé tlacidlo znizuje hodnoty

Tlacidlo na prepinanie parametrov
POWER - vykon

TIME - cas

FREQ - frekvencia

BIOacua

f‘\ /— (\»—-— @

i/

Pravé tlacidlo zvysSuje hodnoty

@ Tlacidlo na zapnutie/vypnutie pristro-
ja

CHARGING - nabijanie

Symbol: batéria ﬁ% Symbol: zapnuté

laserové svetlo

POWER - vykon
P1 - program
TIME - Cas

FREQ - frekvencia

10
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2.2 Zapojenie pristroja pre laserové ozarovanie
krvi

1. Vybalte pristroj a stiahnite ochrannua féliu, ktora je umiestnena na
ovladacom paneli pristroja.

2. Pripojte aplikator do lavého alebo pravého otvoru v hornej Casti pristro-
ja BlIOquant® NS podla obrazku 1.

BIO. ~n"NS

obr. 1

3. Zostavte nosovy aplikator podla obrazku 2. Pouzite nosovy nasta-

vec zodpovedajuci velkosti vasej nosovej dierky. Nastavce obidvoch
velkosti su sucastou balenia.

Nosovy aplikator

nosovy nastavec

nosova klipsa

% kabel nosového

obr. 2 aplikatora

teleso laserového zarladenla

11




2.3 Umiestnenie nosového aplikatora

VlozZte zostaveny nosovy aplikator do nosovej dutiny. Spravne umiest-
nenie a upevnenie nosového aplikatora v nosovej dutine je velmi
dolezité. Cielom je ozarovanie otvoru v koreni nosa, ¢im sa dosiahne
maximalny ucinok laserového ozarovania krvi. Zvolte vhodny nosovy
nadstavec (hruby alebo tenky podla toho, s ktorym sa citite komfort-
nejSie). Nosova klipsa ma byt umiestnena na vonkajsej strane nosa (obr.
3) a ma pridrziavat nosovy aplikator v spravnej pozicii. Ak vas nosova
klipsa tlaci, ohnite ju v jej strednej Casti, aby bol tlak znesitelny tak, aby
nebol aplikator prili§ volny a nevypadaval z nosa. Spravna manipulacia
s nosovym aplikatorom je ilustrovana na obr. 4.
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Pocas aplikacie mozete striedat noso-
vé dierky alebo pouzivat jednu nosovu
dierku.

obr. 3

Spravny a nespravny sposob manipu-
lacie s aplikatorom je znazorneny niz-
Sie.

12
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2.4 Uvedenie pristroja do prevadzky

—_

VloZte nosovy aplikator do nosovej dutiny.
2. Zapnite pristroj dlhym stlacenim tlacidla @).

3. Vyberte si vhodny program na laserove ozarovanie krvi v adaptacnej
faze podla tabulky 1.

4. Prislusny program nastavite stlacanim pravého tlacidla so symbolom
alebo @ Symbol programu P1 - P5 sa zobrazuje v lavej casti
displeja.

Kratkym stlacenim tlacidla @ spustite aplikaciu.
6. Pristroj vypnete podrzanim tlacidla @

Poznamka: Nastavenia sa mézu menit” aj opakovanym stlacanim tlacidla
(M). Menia sa nastavenia zobrazovanych parametrov. Udaj, ktory bliké na
displeji menite tlacidlami (+)a (=).

Adaptacia na pristroj

Pri prvom pouziti laserovej terapie s pristrojom BIOquant® NS sa musite
na jeho Ucinok adaptovat a prisposobit’ srdcovocievny systém zmenam
reoldgie krvi. Dodrziavajte pocet adaptacnych dni a vyber programov tak,
ako je uvedené v tabulke 1. Programy maju spravne parametre vhodné pre
aplikaciu. Cielom adaptacie je privykat si na pristroj postupne.

Tabulka 1 - spravne pouzivanie pocas fazy adaptacie

Riadte sa tabulkou 1, kde je stanoveny pocet adaptacnych dni a progra-
mov. Pocas adaptacie pouzivajte pristroj raz denne.

Tabul'ka 1:

Pocet dni 1.den | 2.-3.denn |4.-14.denn |15.-28.den |29. - 42. den
Program P5 P4 P3 P2 P1
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Dolezita poznamka: Po ukonceni fazy adaptacie pokracujte v pou-
Zivani pristroja BlIOquant® NS dvakrat denne s programom P1.
Dlhodobé pouzivanie je bezpecné.

wve

2.5 Mozné vedlajsie ucinky pocas adaptacie

V niektorych pripadoch moézete pri aplikacii zaregistrovat’ pocit sucha
v Ustach alebo v ociach. V takomto pripade preruste aplikaciu kratkym
stlacenim tlacidla @, ¢im sa vypne laserové svetlo, a napite sa vody.
Nasledne pokracujte kratkym stlacenim tlacidla @

V takomto pripade odporucame pred dalSou aplikaciou vypit" pohar
vody.

V zriedkavych pripadoch méze dojst’ v priebehu adaptacie k vnimaniu
pocitov, ako je nevolnost, busenie srdca, studené prsty, zvysenie srdco-
vej frekvencie, zavraty alebo docasné zvysenie krvnéeho tlaku. V takych
pripadoch okamzite preruste aplikaciu a pokracujte az po 24 hodinach.
Aplikaciu zacnite od zaciatku podla tabulky C. 1.

Ak niektory z vysSie uvedenych pocitov pretrvava, prestante pristroj
pouzivat" a kontaktujte autorizovaného distributora alebo vyrobcu
pristroja, ktory vam zabezpedi konzultaciu s lekarom, pripadne kontak-
tujte svojho lekara.

Vo vynimocnych pripadoch méze pri pouzivani pristroja nastat krvaca-
nie z nosa. Vtedy okamzZite preruste pouzivanie a pokracujte az po 24
hodinach. Aplikaciu zacnite od zaciatku podla tabulky ¢. 1. Ak niektory
z vyssie uvedenych pocitov pretrvava, prestante pristroj pouzivat a kon-
taktujte autorizovaného distribltora alebo vyrobcu pristroja, ktory vam
zabezpecdi konzultaciu s lekarom, pripadne kontaktujte svojho lekara.

2.6 Prestavky v pouzivani

« Prestavku v pouZivani pristroja odporicame najskor po troch mesia-
coch pouzivania.

« Ak prestavka netrva dlhsie ako 10 dni, pokracujte v pouzivani pristro-

14



ja rovnakym spésobom ako pred prestavkou.
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« V pripade prestavky dlhsej ako 10 dni zacCnite adaptaciou podla tabul-

ky 1.

3. Opis programov

V tabulke 2 su zobrazené nastavenia jednotlivych programov.

Programy su usporiadané od P1 po P5 a liSia sa mnozstvom fotonov
uvolnenych z aplikatora pocas aplikacie. Najmensie mnozstvo foténov sa
uvolnuje pri programe P5 a najvacsie pri programe P1.

Tlacidlo @ voli nasledujice programy:

Program P (Vykon-mW) | T (€as - min.) |F (Frekvencia - Hz)
P1 5 30 0
P2 4 25 0
P3 3 20 0
P4 3 10 0
P5 3 5 0

3.1 Vystrahy a upozornenia

A A A

« Pouzivatelia nem6zu svojvolne prerusit” uzivanie liekov. O akejkolvek
zmene v uzivani lieku mo6ze rozhodnut len osetrujuci lekar.

« Ak pouzili nosovy aplikator iné osoby, musi byt vymeneny za novy.

« Po kazdom pouziti aplikator dezinfikujte pomocou vatového tampdni-
ka navlhceného v liehu.

« Ak sa nosovy aplikator (s kablikom) vymiena za novy, pristroj musi
nakalibrovat' vyrobca alebo autorizovany distributor.

Pristroj uchovavajte mimo zdrojov tepla, ako su radiatory a teplovzdus-
né potrubia. Chrante ho pred priamym slnecnym ziarenim.




Pristroj skladujte mimo kordznych plynov v dobre vetranej miest-
nosti, aby sa zabranilo znehodnoteniu komponentov a skrateniu zi-
votnosti pristroja.

« Nevystavujte pristroj posobeniu statickej elektriny.

« Ak by sa do pristroja dostala nejaka kvapalina, okamzite pristroj vyp-
nite a nechajte ho skontrolovat” vyrobcom: kontaktné udaje mozete
najst' na konci tohto navodu na poufzitie.

%)
e
T
z
<
)
o
)
o)
[}
2
SN
>
(o]
o
@©
c
gl
o
>
“©
c

«  Pristroj pouzivajte dostatocne daleko od silnych magnetickych poli.

« Nepouzivajte pristroj pocas nabijania.

« Nepouzivajte inu nabijacku ako tu, ktora bola dodana s pristrojom.

« Pred spustenim pristroja sa vzdy uistite, ze laserovy aplikator smeru-
je mimo vas a inych osoéb.

« Nedivajte sa do laserového aplikatora, ked' svieti laserové svetlo.

« Nesmerujte laserovy aplikator na ini osobu, ked svieti laserové
svetlo.

»  Pristroj skladujte v textilnom vrecku, ktore bolo dodané s pristrojom.

* Nevytahujte konektor aplikatora z pristroja, pokial to nie je nevy-
hnutné. Predlzite tym Zivotnost konektorov.

« Po preneseni pristroja z chladného prostredia do teplejSieho mo6ze
dojst’ k oroseniu komponentov. Pockajte, kym sa teplota pristroja
vyrovna teplote okolia.

+ Skladujte mimo dosahu deti. Trieda lasera: 2.

« Pouzivaniu tohto pristroja v blizkosti iného zariadenia alebo uloze-
nim na iné zariadenie by ste sa mali vyhnut, pretoze by to moh-
lo viest” k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné,
tento pristroj a ostatné zariadenia by mali byt pozorované, aby sa
overilo, ¢i funguju normalne.

» Pouzitie iného prislusenstva a kablov nez tych, ktoré su Specifikova-
né alebo poskytnuté vyrobcom tohto pristroja, moze viest k zvyse-
niu elektromagnetickych emisii alebo znizeniu elektromagnetickej
odolnosti tohto pristroja a moze viest k nespravnej prevadzke.
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Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférii, ako su anténne
kable a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm od
ktorejkolvek Casti pristroja, vratane kablov Specifikovanych vyrobcom.
V opacnom pripade méze dojst k zhorseniu vykonu tohto pristroja.

Poznamka:

1.

Pristroj je laser triedy 2. Laser triedy 2 je bezpecny, pretoze reflex
zmurknutia (reakcia oka na jasné svetlo) obmedzi expoziciu maximalne
na 0,25 sekundy. Neohrozuje to oko, iba ak by sa osoba umyselne di-
vala dlhsie do luca.

Pouzitie nosového aplikatora je bezpecné pri dodrzani instrukcii v
tomto navode na pouzitie.

Kable poskytnuté vyrobcom:

Nabijaci kabel 1, dizka s konektormi 950 mm, priemer s izolaciou 3 mm.
Laserovy aplikatorovy kabel 1ks, dizka s aplikatorom a konektorom:
830 mm, priemer 2 mm.

3.2 Vseobecné informacie

BlOquant® NS

POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTRO)J
Vyrobca: Yalong Trade, s.r.o.

Adresa: M. Bodického 1517/14, 050 01 Revuca, Slovensko

Balenie obsahuje: BIOquant® NS (laserovy pristroj s prislusenstvom)
Datum vyroby / sériové cislo: uvedené na pristroji

Pouzitel'nost: laserova terapia

Skladovanie: skladujte na suchom mieste

3.3 Vseobecné informacie a popis vlastnosti




3.3.1 Vseobecné informacie

Pristroj sa sklada z hlavnej jednotky s displejom z tekutych krystalov a
prislusenstva.

3.3.2 Obsah balenia
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hlavna jednotka (1 ks)

nosovy aplikator s laserovou diddou 650 nm a kablikom (1 ks)
nosové nastavce (3 ks hrubé, 3 ks tenké)

nosové klipsy (6 ks)

vrecko pre skladovanie pristroja (1 ks)

navod na pouzitie (1 ks)

nabijacka (1 ks)

© N o vk~ WD =

kartonovy obal (1 ks)

3.3.3 Funkcie pristroja

« Displej zobrazuje programy, vykon, cas, frekvenciu, stav batérie,
symbol plného nabitia batérie, symbol pre indikaciu vyzarovania
svetla.

« Program, vykon, cas alebo frekvenciu je mozné nastavit’ pred spus-
tenim svetla alebo pocas aplikacie.

« Kedje pristroj zapnuty, na displeji sa zobrazi nastavenie programu
P1.

« Mozete ulozit” akykolvek program alebo nastavenie podla opisu v
Casti 3.3.5. Pri dalSom zapnuti pristroja budu uloZzené nastavenia
prvé, ktoré sa zobrazia na displeji. Na aktivaciu staci stlacit’ cervené
tlacidlo.

« Po dokonceni aplikacie sa pristroj po 1 minate automaticky vypne.
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« Do pristroja mdzete vlozit jeden alebo dva nosové aplikatory s Cerve-
nym laserovym svetlom.

» Displej zobrazuje vykon v rozmedzi 1 - 5 mW s krokom 1 mW.

3.3.4 Kalibracia pristroja

 Pristroj ma kalibracny rezim, ktory umoznuje vyrobcovi pristrojov vy-
konavat kalibraciu pristroja, ak sa vykon svetla pocas pouzivania z akeé-
hokolvek dévodu znizi.

« Kalibraciu pristroja odporucame robit kazdé 2 roky alebo vzdy, ked
sa nosovy aplikator (s kablikom) vymeni za novy. Prosim, kontaktujte
autorizovaného distributora alebo vyrobcu.

3.3.5 Dalsie funkcie

a, Ulozenie oblibeného nastavenia

Ak chcete, aby sa po zapnuti pristroja zobrazil Vas program, navolte si
ho na displeji tlacidlami é alebo (=) a dvakrat kratko stlacte sivé tlacidlo
@ pod tlacidlom @ Pri dalSom Starte sa navoleny program zobrazi na
displeji ako prvy.

b, Blokovanie (+) (M) (=) tla¢idiel

Ak chcete zablokovat' tlacidla @ @ @ aby ste zabranili ich pouzivaniu,

stlacte a podrzte tlacidlo (M)a si¢asne raz stlacte tlacidlo (+). Aktivne zos-
tant iba tlacidlo @) na zapnutie pristroja a tlacidlo € na spustenie svetla.

Odblokovanie zablokovanych tlacidiel vykonate rovnakym postupom.
¢, Vypnutie pipania

Ak chcete zablokovat pipanie, zapnite pristroj stlacte a podrzte tlacidlo
@ a sucasne raz stlacte tlacidlo @ Pristroj prestane pipat. Zopakovanim
postupu znova spustite pipanie.




3.4 Nabijanie pristroja

« Ak chcete pristroj nabijat, zasunte konektor nabijacky do otvoru na
spodnej strane hlavnej jednotky.

«  Pri nabijani blika symbol batérie na displeji. Po dokonceni nabijania
sa zobrazi symbol plného nabitia ,,CHARGING FULL". Tento symbol
sa zobrazuje v hornej casti displeja a symbol batérie prestane bli-
kat. PoCas nabijania modré svetlo svieti cez otvory na spodnej Casti
pristroja. Ked' je pristroj nabity, svieti zelené svetlo.
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« Pocas nabijania pristroj nepouzivajte!

3.5 Specifikacie a dodavané prislusenstvo

3.5.1 Specifikacie

« Typ lasera:

Polovodicovy laser: GaAlAs

Vlnova dizka 650 nm: laserova diéda

Pocet laserovych diéd, ktoré mézu byt pripojené: 2
« Vykon jednotlivej diody:

5 mW cervené svetlo

Vykon pristroja: <1 W

« Podmienky pre pouzivanie:

Teplota okolia: 10 °C az 40 °C

Relativna vihkost: 30 % - 75 % (bez kondenzacie)
Atmosfericky tlak: 860 az 1060 hPa

Nadmorska vyska: do 2000 m

« Skladovanie a transport:
Teplota okolia: -20 °C az 55 °C
Relativna vlihkost: 30 % - 93 % (bez kondenzacie)
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Atmosfericky tlak: 700 hPa az 1060 hPa
- Batéria:

DC 3,7 az 4,2 V, nabijatelna

Typ: Litium-polymérova batéria

Cas nabijania: 3 hodiny

3.5.2 Dodavané prislusenstvo

» Nosovy aplikator: 1 ks laserovy aplikator
« Nosové nastavce: 6 ks (3 tenké a 3 hrubé)

« Nosové klipsy: 6 ks

4. Bezpecnost

4.1 Klasifikacia zdravotnickej pomocky

« Zdravotnicka pomdcka triedy lla v sulade s prilohou IX, pravidlo 9
smernice 93/42/EHS (priloha ¢. 9 k nariadeniu vlady ¢.582/2008 Z.z,,
pravidlo 9)

e Trieda lasera: 2 (EN 60825-1: 2014)
« Typ zdravotnickych pristrojov: BF (EN 60601-1)

4.2 Elektromagneticka kompatibilita
 Pristroj je v sulade s EN 60601-1-2 Norma pre elektromagnetickt kom-
patibilitu.

» Nenechavajte pristroj v blizkosti zdrojov silného elektromagnetického
rusenia.




4.3 Environmentalna likvidacia

« BlOquant® NS je zdravotnicka pomocka. Pristroj ani jeho sucasti
nevyhadzujte do bezného netriedeného komunalneho odpadu ani
pristroj nehadzte do ohna. Odovzdajte ho zbernému stredisku vy-
konavajucemu recyklaciu a likvidaciu elektrického a elektronického
odpadu.
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4.4 Oznacenie zdravotnickej pomocky

Pouzité symboly:

d SN

Vyrobca Datum vyroby Vyrobné cislo
[
1
Pozri nadvod na Znacka zhody CE Varovania /
pouzitie Upozornenia
A L
I =
Pristroj typu BF Zaobchadzanie s Jednosmerny prud
odpadom
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"\ VAROVANIE

Laserove Ziarenie.

Nepozerajte sa do lica.

Il trieda laserového zariadenia.

Laserové ziarenie,
laser triedy 2

Stitok na zadnej strane pristroja

PouZitie na: aserova terapia
Menovité vstu né

napitie a prid: 5V=1A
Batéria: 3.7V =1400mAh

POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY

TERAPEUTICKY PRISTROJ, MODEL BIOQUANT® NS
Yalong Trade s.r.0., M.Bodického 1517/14,
05001 Revca, Slovensko

M [54] Vytlacené na dolnej ¢asti pristroja

Skladovanie: Skladujte v suchych podmlenkach

c € IP22
1984

Max. vystupny vykon: 5SmW

IEC60825-1: 2014
Vinova dizka: 650nm LASER
Trvanie pulzu: spojité svetlo 2

®

5. Udrzba a riesenie problémov

5.1 Cistenie a dezinfekcia

www.orin.sk

« Na cistenie pristroja pouzivajte makku bavinenu handricku navlhéend
v neutralnom cistiacom roztoku. Priamo na pristroj nelejte ziadne kva-
paliny ani ho neponarajte do kvapalin. Na jeho cistenie nepouzivajte
agresivne Cistiace prostriedky ako rozpustadla. NepouZivajte ostré ani

abrazivne Cistiace pomocky.

« Na Cistenie nosového aplikatora a nosovych nadstavcov pouzivajte va-

tové tamponiky navlihcené v liehu.
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5.2 Riesenie problémov

Technicky problém definovany nizsie rieste v sulade s tabulkou. V pripa-
de, Ze problém nie je mozné vyriesit podla instrukcii, obratte sa prosim,
na najblizSieho autorizovaného distributora.
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Chyba

Pricina

RieSenie

Pristroj sa neda zapnut.

Nedostatocné

podrzanie tlacidla O.

Stlacte a 3 sekundd
podrzte tlacidlo

Slaba batéria.

Nabite batériu v
pristroji.

Pristroj sa neda vypnut.

Nedostatocné

podrzanie tlacidla O.

Stlacte a 3 sekund
podrzte tlacidlo d

Slaby alebo ziadny
vykon pristroja.

Poskodeny kabel

k laserovému
aplikatoru, nespravne
zasunuty konektor

Skuste zapojit novy
kabel. Ak sa stav
nezlepsi, odovzdajte
pristroj do opravy.

alebo poskodena
hlavna jednotka.

6. Informacia o elektromagnetickej kompatibilite

Tento pristroj je konstruovany a skusany v sulade s EMC normou
IEC 60601-1-2.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTRO) je uréeny na poutitie v nizdie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik
alebo pouzivatel BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) by mal zabezpecit, aby bol pristroj pouzivany v takomto
prostredi.

Emisny test Zhoda ELektromagnetické prostredie — pokyny
. . . . . N .
RE emisie CISPR 11 Skupina 1 BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIGDOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) pouiva vysokofrekventnti
energiu iba pre svoje vniitorné funkcie.
Preto s jeho RF emisie velmi nizke a nemali by sposobit akukolvek interferenciu v blizkom elektronickom zariadent
RF emisie CISPR 11 Skupina B

Harmonické emisie

Neaplikuje sa BIOQUANT® NS (POLOVODIEOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) je vhodny na poutitie vo vietkych

vrétane priamo pripojenych k verejne] elektrickej sieti nizkeho napétia, ktora napaja budovy
P na doméce ely.

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/blikavé emisie

IEC 61000-3-3 Zhoduje sa
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) je uréeny na poutitie v niz3ie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel
BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) by mal zabezpetit, aby bol pristroj pouzivany v takomto prostredi.

Test odolnosti

IEC 60601
Urovef testu

Stupeft zhody

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Elektrostaticky vyboj

+ 8KV kontakt

+8kV kontakt

Podlahy by mali byt drevené, bet6nové alebo
ickych dlazdic. Ak st podlahy pokryté

IEC 61000-4-2

£2kV, £4kV, £8 kV, £ 15 kV
vzduch

+2kV, £ 4 kV, 8 kV, £ 15 kV vzduch

syntetickym materidlom, relativna vihkost by mala
byt najmene; 30 %.

Elektrostaticky prechod/wboj IEC 61000-4-4

2 KV pre napatové veder
+ 1KV pre vstupné/vystupné
vedenia

+2kV pre napétové vedenia

Kvalita sietového napajania by mala byt na Grovni
typického komeréného alebo nemocniéného
prostredia.

Prepétie IEC 61000-4-5

+ 1 kV diferencialny méd

+ 1 kV diferencidlny mod

+2 kV beFnv méd

Kvalita sietového napéjania by mala byt na Grovni
typického komeréného alebo nemocniéného
prostredia.

Poklesy napitia, krétke prerusenia a kolisanie
napéatia na vstupnych napéjacich vedeniach
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu g) pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270%a 315°

0% UT; 1 cyklu a 70% UT;
25/30 cyklov, jednej fazy: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklu

0% UT; 0,5 cyklu g) pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270%a 315°

0% UT; 1 cyklu a 70% UT; 25/30 cyklov,
jednej fazy: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklu

Kvalita sietového napajania by mala byt na trovni

i alebo i
prostredia. V pripade, e pouZivatel BIOQUANT® NS
(POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY
PRISTROJ) vyZaduje kontinualnu prevadzku pri
prerusovanom privode napatia, odporuca sa, aby
BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY
LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) bol napajany zo
lzdroja nepreru$ovaného napajania alebo batérie.

Sietova frekvencia (50/60 Hz)
Magnetické pole IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Frekvencia magnetického pofa by mala byt na
drovniach charakteristickych pre typické miesto
v typickom komerénom alebo nemocniénom

prostredi.

Poznémka:

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

je striedavé sietové napiitie pred pouzitim skusobnej drovne.

takomto prostredi.

BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) je uréeny na pouzitie v niz$ie uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIGDOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) by mal zabezpetit, aby bol pristroj poutivany v

] IEC 60601 Elektromagnetické prostredie — pokyny
Test odolnosti Uroven testu Stupeit
zhody
Prenosné a mobilné RF komunika&né zariadenia by sa nemali poutivat bliz3ie k akejkolvek ¢asti BIOQUANT® NS
3Vrms (POLOVODIEOVY DIGDOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) vratane kéblov, ako je odporiéand vzdialenost
3vrms 150 kHz do vypotitand z rovnice platnej pre vysielaga. Ot separaénd
150 kHz do 80 MHz | 80 MHz
Vedené RF
1EC 61000-4-6 6VvVISM 6VvISM 35
a2 amatérskom pasme | aamatérskom | 4= [W]ﬁ
medzi 0,15 MHz pasme medzi
a 80 MHz 0,15 MHz
a80 MHz
12
d=[S2WP
[VZ]
Vyzarované RF 10Vm 10Vm
IEC 61000-4-3 50 MHz do 2,7 GHz 50 MHz do 2,7 GHz 35
d=[=2]VP 80 MHzpo 800 MHz
385 MHz-5785 MHz | 385 MHz-5785 MHz E
Skigobné 3pecifikcie | Skusobné fvgciﬁmh
pre ZABEZPECENIE
pre ZABEZPECENIE PORTU IMMUNITY
PORTUIMMUNITY | e iistous 7
pre bezdrotové Fomunkand d= [E]ﬁ 800 MHz po 2,5 GHz
komunikané zariadenia RF '
zariadenia RF (pozri tabulku 9
(pozri tabulku 9 nors kde P je maximélny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podl'a idajov vyrobeu vysielata a d je odporacana
normy 1EC 60601-1-2: 2014) |\ djalenost v metroch (m).
|EC 60601-1-2: 2014)
a) Intenzita pol'az pevnych RF vysielatov, ako bolo urcené elektromagnetickym (( .))
prieskumom, musi byt mensia, ako je troveii v kazdom z frekven¢nych pasem.
K rueniu mdZze dojst’ v blizkosti zariadeni oznatenych nasledujicim symbolom ‘

Poznémka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa aplikuje vy3Sie frekvencné pasmo.

é vinenie je

é absorpciou a odrazom od st

Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo v3etkych si

avieb, predmetov a fudi.
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a Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) medzi 150 kHz a 80 MHz sii 6 765 MHz a7 6 795 MHz; 13,553 MHz a# 13,567 MHz; 26,957 MHz a¥ 27,283 MHz; a 40,66 MHz a?
40,70 MHz. Amatérske radiové pasma medzi 0,15 MHz a 80 MHz s 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz a2 4,0 MHz, 5,3 MHz a2 5,4 MHz, 7 MHz ai 7,3 MHz, 10,1 MHz a3 10,15 MHz,
14 MHz a7 14,2 MHz, 18,07 MHz aZ 18,17 MHz, 21,0 MHz aZ 21,4 MHz, 24,89 MHz a# 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz a2 54,0 MHz.

b Intenzitu pola z pevnych vysielaov, ako st zakladriové stanice pre rédwvé (mobllné / bezdrdtové ) telefénv a pozemné mobilné riddia, radiové vysielanie v pdsme AM a FM

a televizne vysielanie, nemozno teoreticky s p te (. Na G p ia v dosledku pevnych RF vysielacov je potrebné zvaiit
elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerand intenzita pofa v mieste, kde sa pouZiva systém BlOquant® NS Diode Laser Systems (Semicounductor Diode Laser Therapy),
prekracuje vy3sie uvedent uroved zhody RF, je potrebné pozorovat diodové laserové systémy BIOquant® NS (Semiconductor Diode Laser Therapy) a overit normalnu prevédzku.
Ak sa zisti abnormalny vykon, méZu byt potrebné dalsie opatrenia, ako je napriklad zmena alebo premiestnenie systému BIOquant® NS Diode Laser Systems (Semiconductior
Diode Laser Therapy).

¢ Vo frekvenénom pasme 150 kHz az 80 MHz by intenzity pola mali byt men3ie ako 3V / m.

Odporii¢ané separaéné vzdi i medzi pri ym a mobilnym RF ikaénym zariadenim a BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY
DIGDOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ)
BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) je uréeny na poutitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyZarované rugenie regulované.
Zékaznik alebo uzivatel BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ) moze pomdct zabranit elekt ickému rudeniu 3i

minimélnej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym VF komunika&nym zariadenim (vysielaémi) a BIOQUANT® NS (POLOVODICOVY DIODOVY LASEROVY TERAPEUTICKY PRISTROJ),

ako sa odporuca nizsie, v zévislosti od maximélneho vykonu komunikacného zariadenia.

Separaéna vzdialenost podla frekvencie vysielaéa v m
[Menovity masimainy vikon vysielaca W 150 ktz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
mimo ISM a pasiem Vv ISM pasmach
amatérskych radii amatérskych radii
d-i2Wp d-(22/p d= [_]f d=(-LWP
\P E
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
01 038 0,63 0,38 073
. 12 20 12 23
10 38 6,32 38 73
100 12 20 12 23
Pri vysielacoch s y imalnym vykonom ych vyssie sa moze odporticana separacna vzdialenost v metroch (m) odhadntt pomocou rovnice platnej pre frekvenciu

vysielaca, kde P je maximélny vystupny vykon vysielata vo wattoch (W) podra tdajov vyrobcu vysielaca.
Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa aplikuje separaZna vzdialenost pre vySSie frekvencné pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie ickych vin je 6 iou a odrazom od stavieb, predmetov a fudi.

7. Zarucné podmienky

7.1 Zarucny list

« Na vyrobok BIOquant® NS Vam poskytujeme zaruku na dobu 24
mesiacov, podla dalej uvedenych podmienok v sulade s pravnym
poriadkom Slovenskej republiky.

« Na nami predavanych vyrobkoch zaistime odstranenie nedostat-
kov, ktoré preukazatelne spocivaju v chybe materialu alebo v chybe
sposobenej pri vyrobe, ak nam tieto nedostatky budd oznamené
pisomnou formou ihned’ po ich zisteni.

« Chyby budu podla nasho rozhodnutia odstranené bud’ bezplatnou

opravou, alebo vymenou.
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Chybny tovar doructe na adresu spolocnosti ORIN Slovakia s. r. 0., Na
Stepnici 1379/1, 960 01 Zvolen spolu s képiou dokladu o kipe a potvr-
denym zarucnym listom. V pripade zaslania tovaru postou, Vas prosime
o urcenie konkrétnej chyby vyrobku, kvoli ktorej reklamaciu uplatriuje-
te.

Reklamaciu méze uplatnit’ len opravnena osoba.
Vyhradzujeme si pravo prijimat reklamovany tovar Cisty, resp. vycisteny.

Zaruka sa nevztahuje na chyby spdsobené mechanickym poskodenim,
dopravou, skladovanim, nespravnou obsluhou, vonkajsimi vplyvmi,
alebo ak bol na vyrobku uskutocneny zasah neopravnenou osobou.

Zaruka sa tiez nevztahuje na javy vzniknuté normalnym opotrebova-
nim materialu.

Vyrobca ani distribdtor nenesie zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym uzivanim vyrobku.

Po uplynuti zarucnej doby sa spolocnost’ ORIN Slovakia s. r. 0. zavazuje
vykonavat pozarucny servis.

Reklamacny poriadok je k dispozicii na nasej webovej stranke:
www.orin.sk

Kontakt na oddelenie reklamécii:
+421 45 533 2755, +421 917 761 087, email: orin@orin.sk

Model: BlOQUANT®NS

SEIIOVE CISIO! ittt ss sttt
ZAruCna doba: ... od dna dodania/predaja

Datum predaja/dodania: Peciatka a podpis:




7.2 Zarucné opravy

Datum prijatia do opravy: Datum ukoncenia opravy:

Opis chyby:
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Peciatka a podpis servisného strediska:

Datum prijatia do opravy: Datum ukoncenia opravy:

Opis chyby:

Peciatka a podpis servisného strediska:
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Datum prijatia do opravy:

Datum ukoncenia opravy:

Opis chyby:

Peciatka a podpis servisného strediska:

Datum prijatia do opravy:

Datum ukoncenia opravy:

Opis chyby:

Peciatka a podpis servisného strediska:
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Datum prijatia do opravy:

Datum ukoncenia opravy:

Opis chyby:

Peciatka a podpis servisného strediska:

Datum prijatia do opravy:

Datum ukoncenia opravy:

Opis chyby:

Peciatka a podpis servisného strediska:
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Datum prijatia do opravy:

Datum ukoncenia opravy:

Opis chyby:

Peciatka a podpis servisného strediska:

Datum prijatia do opravy:

Datum ukoncenia opravy:

Opis chyby:

Peciatka a podpis servisného strediska:
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Distributor:
ORIN Slovakia, s. r. o.
Na Stepnici 1379/1

960 01 Zvolen
orin@orin.sk

Vyrobca:

Yalong Trade s. r. o.
Slovenska republika

Vyhlasenie:
Vlyrobca si vyhradzuje prévo vykonavat technické alebo
konstrukéné zmeny ako sucast procesu neustadleho
zlepSovania zariadenia.



