Sixtus ltalia

LaserSix YAG

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU (GPSR)

Dokument zawiera najwazniejsze informacje, ostrzezenia i zalecenia dotyczace
bezpiecznego uzytkowania urzadzenia. Nalezy go czytac tgcznie z instrukcjg obstugi i
dokumentacja producenta.

Identyfikacja produktu

Marka: Sixtus Italia

Model: LaserSix YAG

Numer produktu: ENG2100

Typ urzadzenia: aparat do wysokoenergetycznej laseroterapii HPLT
Dtugosc fali: 1064 nm

Maksymalna moc: do 12 W

Klasa lasera: 4

Klasa wyrobu medycznego: Ilb

Oznaczenie: CE 0051

Producent / importer

Sixtus ltalia s.r.l.

Via Tourcoing, 23 - 59100 Prato (PO), Wiochy
tel. 0574-7561

e-mail: info@sixtus.it

NIP/VAT: IT 03495810487



Ogdlne zasady uzytkowania

* Urzagdzenie LaserSix YAG jest profesjonalnym aparatem do wysokoenergetycznej
laseroterapii HPLT.

* Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy dokfadnie zapoznac sie z
instrukcja obstugi dostarczong przez producenta.

* Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez odpowiednio wykwalifikowany
personel.

» Nalezy stosowac parametry terapii zgodnie z instrukcja, dokumentacjg producenta,
wskazaniami klinicznymi i przyjetym protokotem.

Ostrzezenia dotyczace uzytkowania

* Nigdy nie kieruj wigzki laserowej bezposrednio na oczy ani nie patrz bezposrednio w
emitowang wigzke.

» Operator, pacjent oraz inne osoby znajdujgce sie w strefie zabiegu powinny stosowacd
odpowiednie okulary ochronne przeznaczone do dtugosci fali 1064 nm.

e Ze wzgledu na klase lasera 4 nalezy ograniczy¢ dostep do obszaru zabiegowego i
przestrzegac zasad bezpieczenstwa dla laseréw wysokoenergetycznych.

* Nie uzywaj urzgdzenia w poblizu materiatéw tatwopalnych ani w Srodowisku o
podwyzszonym ryzyku pozaru.

* Nie uruchamiaj emisji, jezeli rekojes¢ nie jest skierowana na zamierzony obszar
zabiegowy.

Przestrogi techniczne

* Przed kazdym uzyciem sprawdz stan techniczny urzadzenia, rekojesci, przewodu
zasilajgcego, pedatu sterujgcego i akcesoriow.

* Nie uzywaj urzadzenia w przypadku uszkodzen, nietypowych komunikatéw,
niestabilnej pracy Iub innych nieprawidtowosci.

* Nie dokonuj samodzielnych modyfikacji urzgdzenia ani napraw niewskazanych przez
producenta.

* Przechowuj urzadzenie w suchym, czystym miejscu, z dala od Zrédet ciepta i
bezposredniego nastonecznienia.



Przeciwwskazania i kwalifikacja do zabiegu

Przed zabiegiem nalezy przeprowadzi¢ kwalifikacje pacjenta zgodnie z instrukcja
producenta i obowigzujgcymi zasadami postepowania medycznego. Szczegdlnej oceny
wymagaja m.in.:

* cigza i okres karmienia piersia;

» aktywne infekcje w miejscu zabiegu;

* choroby nowotworowe lub podejrzenie zmian nowotworowych;

» stosowanie lekéw lub substancji zwiekszajgcych wrazliwos$¢ na swiatto;

 fotodermatozy i inne nadwrazliwosci na swiatto;

* nieuregulowana cukrzyca, zaburzenia krzepniecia oraz wybrane choroby
autoimmunologiczne;

» Swieze zabiegi chirurgiczne, uszkodzenia skoéry lub aktywne zmiany dermatologiczne
w obszarze terapii;

* epilepsja lub inne stany wymagajgce indywidualnej konsultacji medycznej.

W razie watpliwosci decyzje o zastosowaniu terapii podejmuje uprawniony specjalista po
ocenie stanu pacjenta.

Czyszczenie i konserwacja

* Przed czyszczeniem wytgcz urzadzenie i odtgcz je od zasilania.

* Do czyszczenia obudowy uzywaj miekkiej, lekko zwilzonej sciereczki. Nie stosuj
agresywnych srodkéw chemicznych, jezeli producent nie dopuszcza ich uzycia.

* Elementy aplikacyjne i akcesoria czys¢ i dezynfekuj zgodnie z instrukcjg producenta
oraz procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

* Regularnie kontroluj stan techniczny urzgdzenia i wykonuj okresowe przeglady
zgodnie z zaleceniami producenta lub autoryzowanego serwisu.



Ryzyko porazenia pradem

LaserSix YAG jest urzadzeniem elektrycznym. Niewtasciwe uzytkowanie, uszkodzenie
przewodu zasilajgcego lub kontakt z wilgociag moze stwarzac ryzyko porazenia pragdem.

* Przed kazdym uzyciem sprawdz przewdd zasilajgcy i gniazdo.

* Nie uzywaj urzgdzenia w wilgotnych pomieszczeniach ani w bezposrednim
sgsiedztwie wody, o ile producent nie wskazuje inaczej.

* Nie dotykaj wtyczki i ztgczy mokrymi rekami.
* W przypadku uszkodzenia przewodu, obudowy lub ztgczy natychmiast przerwij
uzytkowanie.

Postepowanie w przypadku
nieprawidtowosci

* Natychmiast przerwij zabieg, jezeli wystgpi nieoczekiwana reakcja pacjenta, btad
urzadzenia lub niekontrolowana emisja.

* Wytacz urzadzenie i zabezpiecz je przed ponownym uzyciem do czasu oceny
technicznej.

» Skontaktuj sie z producentem, dystrybutorem lub autoryzowanym serwisem.

* W przypadku zdarzenia zwigzanego z wyrobem medycznym nalezy postepowac
zgodnie z wtasciwymi procedurami zgtaszania incydentéw.

Parametry istotne dla bezpieczenstwa

Technologia: HPLT - High Power Laser Therapy
Tryby emisji: ciggty / pulsacyjny

Regulacja $rednicy obszaru terapii: 2-25 mm
Swiatto prowadzace: 650 nm

Zasilanie: 90-240 V AC/ 50-60 Hz

Pobdér mocy: 100 VA

Dokument informacyjny przygotowany na podstawie informacji produktowych i ostrzezen
bezpieczenstwa udostepnionych dla produktu przez sprzedawce. W przypadku rozbieznosci
pierwszenstwo majg aktualna instrukcja obstugi, etykieta, dokumentacja producenta oraz obowigzujgce

przepisy.



