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1 Allman information

Denna anvidndarmanual/bruksanvisning gdller endast lasrarna MIDCARE 635 och 904 VET tillverkad av Spectro Analytic Irradia AB.
Lds de medféljande dokumenten innan produkten installeras och anvdnds. Ldsaren uppmanas att spara denna manual for framtida bruk vid behov
av information och hénvisningar.

Denna utrustning ska inte placeras intill eller vara staplad pa annan utrustning. Om det finns behov av att anvdnda utrustningen intill eller staplad
pd annan utrustning, bér utrustningen évervakas for att kontrollera att den fungerar normalt. Den ansvariga organisationen pdminns hdrmed om
att hopsdttning av system och modifieringar under den tid utrustningen anvédnds krdver att ingreppen utvdrderas gentemot kraven i IEC 60601-1.

Madnga ldnder har egna bestimmelser, lagar, krav och standarder pa personlig skyddsutrustning och fér installation och anvédndning av lasrar,
samt for deras kliniska anvéndning. Kontakta Idmpligt nationellt statligt verk fér korrekta anvdndarkrav.

1.1 Produktbeskrivning

Denna produkt &r en transportabel, handhallen laserteknisk utrustning med en intern kraftkalla. Den &r en icke-invasiv terapeutisk utrustning med
vilken operatéren administrerar transient pulsad klass 1 infraréd A (IRA) laserstralning (Modell 904) eller synlig klass 3R (modell 635) laserljus.
Den handhallna enheten med dess interna kraftkalla ar klassificerad som typ BF applicerad del och héljet som IP22. Denna utrustning &ar
klassificerad for kontinuerlig anvandning under normala omstandigheter.

1.2 Separat kraftférsorjningskilla (omvandlare av huvudspanning)

Ingen, ej applicerbart.

1.3 Visentlig prestanda och grundliggande sikerhet

Denna utrustning har ingen vasentlig prestanda vars avsaknad kan leda till oacceptabla risker. Den grundlaggande siakerheten uppratthalls nar
utrustningen forvaras, hanteras och anvands i sitt normala tillstand, samt i enlighet med dess normala anvandning och avsedda anvandning.

1.4 Temperatur- och miljérestriktioner fér anvindning
Urladdning av batteri: 10-90% luftfuktighet vid temperaturerna fran +5 till 30°C och vid atmosfariskt lufttryck av 700-1060 hPa.
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1.5 Anvindingsrestriktioner

Ett flertal sdkerhetsfunktioner har byggts in i utrustningens design. Underlatenhet att f6lja instruktionerna for anvandning, transport och
forvaring kan leda till batterilackage, varmealstring, brand eller batteriexplosion. Underlatenhet att félja varningar och instruktioner for
anvandning kan leda till en potentiellt farlig exponering av 6gonen (genom att titta direkt in i laserljuset och dess kélla pa ett kort avstand). For att
forhindra farliga situationer, samt assurera saker anvandning av utrustningen, bor de varningar och forsiktighetsatgarder som namns i denna
manual strikt efterlevas.

1.6 Allminna varningar och uppmaningar till férsiktighet

”Varning: Anvandning av kontrollfunktioner eller justeringar och procedurer andra dn de som specificeras hari kan resultera i farliga situationer.”
Denna varning avser att informera operatéren om att den grundlaggande sakerheten kan dventyras av att produkten inte anvands i sitt normala
tillstand eller i verensstammelse med dess normala anvandning eller avsedda anvandning.

"Varning: Inga andringar av denna utrustning ar tillatna.” Denna varning adresserar omstandigheten att en icke-auktoriserad modifiering av den
utrustningen kan medféra faror, d.v.s. att den grundlaggande sakerheten kan dventyras genom en modifiering eller forandring av utrustningens
normala tillstand.

2 Produktbeskrivning och anvandning

Denna produkt &r en transportabel, handhallen och batteridriven laserutrustning med vilken operatéren applicerar transient och icke-invasiv klass
1infrarod eller klass 3R laserstralning for att reducera smarta, inflammation och framja lakning vavnad. Denna produkt dr avsedd att anvdndas
som en kompletterande behandlingsmetod. Behandlingsmodaliteten med terapeutisk laser kallas vanligtvis for Low Level Laser Therapy (LLLT),
PBM eller laserterapi.

2.1 Allmin beskrivning av hur behandling med produkten utférs

Behandling utfors genom att tillféra en generellt optimal dos av laserenergi pa och omkring ett tillstand eller skada genom en punkt for punkt-
appliceringsmetod genom att halla utrustningen i kontakt och byta appliceringspunkt efter varje signal. En hérbar och synlig signal informerar om
nar man ska byta appliceringspunkt. Efter varje signal flyttar man laseraperturen ca 1,5 cm till dess att hela omradet kring tillstandet har blivit
tackt. Behandling ska bara utféras pa och i kontakt med normal hud och normala hudtillstand.

Varning! Anvénd inte utrustningen i kontakt med kénslig, skadad hud eller 6ppna sar.

Varning! Anvand inte utrustningen i kontakt med égonlock. Varning! Titta inte in i det divergenta laserljuset med forstoringslass.
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2.2 Generella risker och faror med klass 3R laser (IEC60825-1:2014)

Med laserprodukter som utsdnder stralning som 6verstiger MPE (maximal tillaten exponering) nar man tittar rakt in i laserstralen ar risken for
skada i de flesta fall relativt lag. Klass 3R laserprodukter ar inte ansedda som verkligen siakra, men risken ar begransad eftersom oavsiktlig
exponering sillan motsvarar varsta tankbara scenarion (linjering av strale, stora pupiller dar hela stralen kan intranga in i 6gat, saval som
sakerhetsmarginalerna inom MPE, och den naturliga blinkreflexen vid starkt synligt ljus, och dven vid responsen av att hornhinnan upphettas av
infrardd stralning). Risken for skada 6kar med tiden man utsatts och exponeringen kan vara farlig vid 6gonexponering under varsta tankbara
forhallanden eller nar man avsiktligt tittar direkt in i stralen. Blandning, férblindelse och efterbilder kan orsakas av ljusstralar fran en klass 3R
laserprodukt med synliga vaglangder, speciellt nar det sker under mérkare ljusforhallanden. Detta kan medféra en indirekt allman konsekvens for
siakerheten orsakat av en tillfallig storning av synen eller fran reaktioner nar man rycker till/skrams. Sadana visuella situationer kan vara av
sarskild angeldgenhet nar sakerhetskritiska sysslor utfors, sa som att arbete med maskiner eller pa hoga hojder, arbete med hogspanning eller
under bilkérning. Klass 3R lasrar bér endast anvandas dar direkt exponering for stralen &r osannolik. Lasrar med vaglangder nara UV-spektrat (400
nm) bér anvandas med forsiktighet pa de som ar kénsliga for ljus (fotosensibilisering) eller som anvander orter eller mediciner som kan orsaka
ljuskanslighet. Pulsat synligt laserljus med en frekvens upp till 60 Hz kan utldsa ljuskanslig epilepsi.

2.2.1 Generella risker och faror med klass 1 laser (IEC60825-1:2014)
Dessa laserprodukter ar sakra under anvandning, vilket inkluderar langvarig direkt exponering av 6gat fran stralningen. Klass 1 laserprodukter som
utsdnder synligt ljus kan dock fortfarande orsaka blandningseffekter speciellt om ljusférhallanden ar laga.
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2.3 Produktoversikt

Sida
. Ovansida
Framifran bakifran
Indikering PA/AV-
Laser- av Greppyta knapp 1
apertur laserljus
Skruv for att lossa batterihdlje
e
Undersida
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Det blaa ljuset

indikerar nar laser &r
-« aktiv och utsénder -
laserljus.

Efter 60 sekunders
behandling blinker det blaa

Tryck PA/AV knappen for ljuset och en horbar signal
att starta utrustningen. avges som indikerar att det ar
Den gréna lysdioden Tryck latt mot dags att flytta lasern till en ny
indikerar att huden for basta behandlingspunkt.
utrustningen ar redo att intrangning av
anvindas. laserljuset ner i

vavnaden.
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3 Primara drivfunktioner

3.1

a)

b)

d)
e)
f)
g)

h)
i)
Vi
k)
)
m)

n)

Tryck in och slapp tryckknappsstromstallaren for att starta utrustningen (aktiverar produkten). Produkten gar ini en 2,5 sekunders
stand-by (var beredd) till “redo att anvandas lage” En gron lysdiod pa tryckknappsstromstallaren indikerar att utrustningen ar i laget
"redo att anvandas”.

Efter att ha tryckt in tryckknappsstromstallaren blinkar det blaa ljuset framtill ett antal ganger och ett flertal horbara signaler avges som
informerar anvandaren att utrustningen ar redo att anvandas.

Placera laseraperturen i kontakt med torr intakt hud vid omradet som avses behandlas.

Tryck latt laseraperturen for basta intrangningsférmaga och resultat pa djupliggande vavnad.

Det blaa ljuset vid aperturen lyser och indikerar att laserutstralningen startat.

Hall laserutrustningen pa plats med latt tryck.

En horbar och visuell signal avges som informerar anvdandaren nar en generellt optimal méangd laserenergi per behandlingspunkt har
givits.

Flytta laseraperturen/utrustningen ungefar 1,5cm.

Placera laseraperturen/utrustningen i kontakt med huden igen, hall i kontakt och invdnta nasta horbara/visuella signal.

Upprepa tills hela omradet pa och omkring problemet eller tillstandet har blivit tackt med laserljuset (t ex axel, kng, rygg etc.).

Tryck in och slapp tryckknappsstromstallaren for att Stanga-AV utrustningen.

Nar den grona lysdioden pa tryckknappsstromstallaren inte langre lyser ar utrustningen avstangd.

Rengor utrustningen med desinfektionsmedel.

Placera utrustningen pa en saker och torr plats (férvaring).

Byte av batterier

o Se avsnitt 7.4

12
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4 Behandlingsinstallning

4.1 Oversikt av parametrar for behandling och journalforing

Laser- Antal laser Laser-

Modell/ Typ vaglangd dioder uteffekt per
MIDCARE modell 904 904 nm 2 30 mW
MIDCARE modell 635 635 nm 2 50 mW

diod

Tid mellan
varje signal

60s

60s

Mangd laserenergi
per diod mellan varje
signal

3)

VERSION: REV 1
ID/DATE: 20250528

Total mangd
laserenergi
avgiven mellan
varje signal

3,6J

6J

Laserenergi

per diod och

behandling-
punkt

1,8 J/cm?

3J/cm?

Notering. Kontakt med tryck av 1 till 5 N &r nar operatoren pressar utrustningen for att flytta undan blodet i vavnaden (pa samma satt som nar ett finger pressat mot

huden skapar en ljusare punkt), for att darigenom 6ka laserljusets intrangningsférmaga.

VARNING! lakttag varsamhet nar utrustningen appliceras med tryck pa de med tillstand som gor att de latt far blamarken eller blédningar.

5 Journalforing

Journalféringen rekommenderas innehalla féljande information:

Diagnos, beskrivning av problem

Anvand behandlingsinstallning (d.v.s. uteffekten och Joule per punkt)
Appliceringsomrade (d.v.s. de omraden dar laserstralning har applicerats)

Total behandlingstid och antal levererade Joule
Djurets reaktion pa behandlingen

13
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6 Produktens applikationsspecifikation

6.1 Beskrivning

Produkten &r en transportabel, handhallen och batteridriven laserutrustning med vilken operatéren administrerar icke-invasiv laserljus/stralning
till en patient (djur).

6.1.1 Forvantad verksam livslingd
Trear.

6.2 Syfte / Avsedd anvidndning

Avsedd for att anvandas i hemmiljo for att minska smarta, inflammation samt framja vavnadslakning genom tillférande av laserljus.

6.3 Patient
Djur.

6.4 Operatér
Den som anvander produkten ar operator.

6.5 Applikation

Kontaktapplikation pa intakt hud och hud runt kropps6ppning.
Varning! Applicera aldrig pa 6gat, pa 6gonlock eller in genom 6gats lins. Titta aldrig rakt in i ljusstralen.

6.6 Miljs

Inomhus, 10-90% luftfuktighet i temperaturomradet +5 till 30°C och atmosfariskt lufttryck 700-1060 hPa.

Anvand inte produkten pa platser eller i miljoer med hog luftfuktighet, exempelvis bastu, simhallar, duschutrymmen etc.

Anvand inte produkten under svaga ljusforhallanden eller under tiden sdkerhetskritiskt arbete utfors da laserljuset kan orsaka blandning eller
tillfallig forblindelse.

14
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6.6.1 Hemmilj6 for halsovard

Damm, charpi och smuts kan orsaka ett termiskt obehag da laserljuset absorberas i smuts som samlats pa linser. Rengor linserna innan
anvandning, se kapitel 9.1. Skadade eller deformerade delar av holjet, den applicerade delen eller linserna kan orsaka obehag eller obetydlig
skada. Inspektera produkten fére anvandning (se kapitel 9.2). Forvara produkten pa en plats dar inte husdjur, skadedjur eller barn kan komma at.

6.7 Produktens anvindningsfrekvens
Upp till 5 ganger per vecka

6.8 Behandlings-/applikationstid per behandling
60 sekunder per applikationspunkt. Totalt 5-20 minuter per behandling.

6.9 Behandlingsintervall

Vanligtvis en gang per 24-72 timmar. Behandlingsintervallen kan vara langre, exempelvis en gang i veckan eller manaden.
Kroniska problem behandlas vanligtvis 1 till 3 ganger veckan. Akuta 3 till 5 ganger i veckan.

6.10 Antal behandlingar

1-20 behandlingar; normal 2-4 behandlingar pa akuta problem, medan kroniska kraver generellt fler behandlingar 5-20.

6.11 Intervall mellan behandlingssessioner

Forsta omgangen varar i 3 veckor, darefter intrader en paus pa 2-3 veckor, innan nasta 3 veckors-omgang startar.

6.12 Kontraindikationer

Behandling av 6gat genom lins; titta direkt in i stralen.

6.13 Sidoeffekter

Inga kdnda sidoeffekter.

15
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6.14 Behandlingsreaktion

Vid akuta tillstand kan smartlindringen orsaka stress eller skada i de fall djuret atergar till normala aktiviteter innan tillstandet ar fullstandigt
aterhamtat. Vid kroniska tillstand kan djuret erfara en 6kad men 6vergaende smarta inom 48 timmar efter behandlingen pa grund av att
lakningsprocessen startar, det kroniska tillstandet 6vergar till ett akut, eller fér att spanda muskler avslappnar. Vid kroniska tillstand kan djuret
efter behandling, pa grund av smartlindring och muskelavslappning, bli trétt eller sova langre dn normalt. Djur bor i dessa fall inte utféra
aktiviteter som kraver hog koncentrationsformaga eller vakenhet.

VIKTIGT! Vid den forsta behandlingen av ett djur ska lagre doser och behandlingstid tillimpas f6r att utvirdera reaktionen pa laserbehandlingen. Behandling kan

leda till en tillfalligt 6kad smarta for vissa och darfér rekommenderas att den férsta behandlingen vara begransad i dos och tid. Tillverkaren rekommenderar max
30 sekunder per behandlingspunkt och en maximal behandlingstid pa 5 minuter pa djur med komplicerad smértproblematik.
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6.15 Patientgrupp

a) Alder: Ungdijur till dldre

b) Vikt: Ej relevant

c) Langd: Ej relevant

d) Kén: Ej relevant

e) Graviditet: Rekommenderas ej. Undvik behandling av omradet kring buken. Det finns dock ingen evidens eller kanda risker for vare sig moder
eller foster

g) Hudfarg: Ljus eller latt pigmenterad. Absorption av ljus i mérk/svart pigmenterad hud kan resultera i mindre effektiva behandlingar.
Behandlingstiden per punkt kan orsaka obetydliga brannskador (obehag) pa moérk hud. Se NOTERING 1

h) Harfarg: Langre behandlingstid kan orsaka obetydliga brannskador (obehag) pa morkt har (brunt eller svart). Se NOTERING 1

i) Implantat, protester, artificiella lemmar: Ej relevant

j) Reducerad syn eller blindhet: Ej relevant

k) Reducerad horsel eller dévhet: Ej relevant

1) Reducerad rorlighet eller forlamning: Ej relevant

m) Mental, psykologisk eller intellektuell stérning eller sjukdom: Forsiktighet ska iakttagas vid behandling av de som &r oférmégna att reagera pa
smarta. Se NOTERING 1

o) Del av kroppen for applicering: Hela kroppen med undantag av 6gonen

qg) Tillstand: Vaken och medveten. Djuret bor kunna reagera pa smarta. Se NOTERING 1

r) Medicinering, lakemedel, bedévningsmedel: Forsiktighet bor iakttas vid behandling av djur pa lakemedel, medicinering eller bedévning vilka
reducerar hudens kanslighet eller djurets formaga att reagera pa smarta. Se NOTERING 1

s) Hudprodukter: Kosmetiska produkter, oljor, kramer och I6sningar pa huden kan gora behandlingarna mindre effektiva pa grund av absorption
av ljus, samt eventuellt férorsaka obetydligare brannskada (obehag). Se NOTERING 1. Darutéver kan elektriska komponenter skadas och den
hygieniska hanteringen och rengéringen av utrustningen férsamras

NOTERING 1) Absorption av ljus i mérk/svart pigmenterad hud, samt i hér, kan orsaka brénnskada (obehag) i de fall djuret inte dr formégen att
reagera pd smdrta och ddrigenom inte kan informera operatéren om obehaget. Det obehag en djuret kan erfara motsvarar ett stick med en liten
ndl. Stoppa behandlingen eller flytta laseraperturen lite mellan tva punkter. Behandling med utrustningen ska alltid vara smdrtfri. Denna risk dr
som stérst i de fall skyddslinsen éver laseraperturen dr skadad eller av annan orsak ej sitter 6ver laseraperturen (ddr laserljuset kommer ut).

6.16 Avsedd OPERATOR

Ordinarie operator
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- Operator ar utbildad i anvandningen av utrustningen, samt anvander utrustningen i sin dagliga verksamhet eller for
egenbehandling. Operatoren utfor behandlingar pa djur.

Operatorens utbildning och kunskap:
- Las- och skrivkunnig
- Formogen att folja instruktionsmanualen och de medféljande dokumenten
- Kunskap i hygienisk hantering av utrustning

6.17 Operatdrens ansvar

- Det rekommenderas att utrustningen tas om hand av en enskild operatér som ar val insatt med produkten och dess anvandning.
- Den ansvariga personen for produkten ska;
. ldsa och forsta den medféljande dokumentationen
. spara och forvara den medféljande dokumentationen
. se till att den medféljande dokumentationen och instruktionerna fér anvandning ar latta att ta fram vid behov
. se till att han/hon &r vél insatt i produkten
. sdkerstalla att produkten anvénds i enlighet med dess avsedda anvandningsomrade och i 6verensstimmelse med
den medféljande dokumentationen (anvandarmanual)
. vara ansvarig for saker férvaring och transport av produkten
. ansvara for att korrekta 6gonsakerhetsskydd anvéands
. vara ansvarig for att kontakta tillverkaren eller dess representant nar ytterligare behov av utbildning eller traning
ar nédvandig, samt med fragor gillande service

Operatorens kontakt med utrustning
- Operatéren bor anvanda produkten sittande eller staende, samt anvanda minst en hand for att kontrollera och skéta
produkten
- Handerna bor vara torra eller med ett normalt hudtillstand; i annat fall anvands skyddshandskar
- Hand eller handske ska inte ha varit kontakt med olja, kramer, 16sningsmedel, balsam, fuktighetskramer eller liknande
produkter
. Oljor och kramer etc. kan skada elektroniken och de mekaniska komponenterna
. Oljor och kramer etc. gor greppet glatt/slipprigt. Operatéren kan tappa produkten
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6.18 Ansvarig organisation

- Den ansvariga organisationen bor tilldela ansvaret for produkten till en person
- Organisationen ar ansvarig for att sdkerstélla att operatoren av produkten ér;
. utbildad eller tranad i anvéandningen av utrustningen
=  vidlinsatti produktens avsedda anvandning
=  val fortrogen med anvandarinstruktionerna och den medféljande dokumentationen
Déarutover ska organisationen;
. sakerstalla tillhandahallandet av korrekta 6gonsakerhetsskydd
. sakerstalla medel for teknisk service eller support vid behov
. sakerstalla att anvandningen dverensstammer med lokala lagar, regelverk och krav

6.19 Dijurets placering

- Sittande, staende eller liggande. Djurets hud ska inte ha varit i kontakt med olja, kramer, |6sningsmedel, balsam, fuktighetskramer eller liknande
produkter

. Oljor och kramer etc. kan skada elektroniken och de mekaniska komponenterna
lakttag varsamhet vid anvandning!
| féljande situationer och fall bér man avsta fran behandling; alternativt att behandlingen utférs av veterindrmedicinskt kunnig personal eller
under évervakning av veterindrmedicinskt kunnig personal:

- 1 och runt halsregionen vid hypertyreoidism; det har inte observerats att laserljus kan orsaka direkt skada, men eftersom
skoldkorteln &r kanslig for ljus ar det rekommenderat att undvika belysning éver korteln, speciellt vid hogre doser.

- Belysa/exponera buken under graviditet; detta bor undvikas pa grund av réttsliga skal, d.v.s. att operatéren kan bli
anklagad om komplikationer skulle uppsta.

- Vid vissa blodsjukdomar; hematologiska sjukdomar inkluderar bade mild hypokromisk anemi och livshotande
myeloblastisk leukemi. Laserterapi paverkar dock inte blodcellernas livslangd och det finns ingen grund for att undvika
laseranvandning i nagot omrade annat an vid belysning av hematopoietic benmarg.

- Vid kraftiga blodforluster; detta bor undvikas pa grund av laserns vasolidationseffekter.

- Vid neuropati; laserterapins smartlindrande effekt kan eventuellt reducera proprioreceptorernas kanslighet i huden.
Forsiktighet bor darfor iakttagas vid neuropatier, da tillampningen av laserterapi kan reducera befintlig minimikanslighet
ytterligare, vilket kan leda till en fara for att skada detta omrade. Laserterapi kan emellertid framja nerv- och
vavnadsreparation/aterhdamtning, och av den orsaken bér sddana behandlingar vara utférda med korrekt information,
samt under tillsyn och med kontroller efter behandlingen.
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- Vid belysning av omradet kring konskértel; applicering av terapeutisk laser i omradet kring konskortlarna kan inte anses
vara en kontraindikation, men det rekommenderas daremot att behandlingen utfors av specialister med tillracklig
erfarenhet.

- Behandling med 6verdrivet hoga doser pa akuta sar; en tillfilligt Iingsammare lakning jamfort med kontrollgrupp i
studie har observerats i behandlingar av akuta sar pa rattor. Pa grund av dessa studier rekommenderas darfoér doser lagre
4n 15-20 J/cm? vid behandling av akuta dppna sar.

6.20 Traning/utbildning

Traning: Applikationsspecifik och operatérsorienterad 6vning, vilket kravs for att garantera en saker och effektiv anvandning av utrustningen.

Anvandning och hantering av utrustningen ar bedomd som relativt enkel. Instruktionerna for anvandning (inkluderade i detta material) tacker all
noédvandig information géllande de primara drivfunktionerna och hur man utfor lyckade behandlingar i 6verensstammelse med avsedd
anvandning och grundldggande sakerhet. Utdver, eller som ett komplement till, manualen kan anvandare av produkten utbildas av den
representerande forsaljningsorganisationen, som dven kan bista med rad via telefon och e-post.

Den ansvariga organisationen och operatéren ar bada ansvariga for att garantera att de har tillrdcklig utbildning och tréning i sdker hantering och
utférande av behandlingar med produkten. Den ansvariga organisationen eller operatoren bor kontakta tillverkaren eller dess representant om
ytterligare utbildning eller traning erfordras, samt med fragor gallande service.

7 Allman information om sikerhet gillande batteri

Anvand inte uppladdningsbara batterier s som NiCd, NiMH, Li-lon. Denna produkt ar avsedd for icke-uppladdningsbara LRo3 AAA 1,5V batterier.
Batterierna ar placerade inuti produkten och ar endast atkomliga med hjélp av ett verktyg. For att garantera sdkerheten vid borttagning eller byte
av batteri maste produkten vara avstangd, d v s att tryckstromstallaren ar avslagen och den grona lysdioden ej lyser.

For sdkert borttagning eller byte av batterier flj instruktionerna i denna manual. Operatéren far ej vidrora djuret under borttagning eller byte av
batterier.

20



7.1

Bruksanvisning MIDCARE-V modell 635 och 904 VERSION: REV 1
SPECTRO ANALYTIC IRRADIA AB ID/DATE: 20250528

Batterisdkerhet

Operatéren ska inte anvidnda produkten om den dr deformerad eller skadad, har blivit blét, ger ifran sig 6verdriven vdrme eller luktar underligt. |
dessa fall bor operatéren kontakta leverantéren eller tillverkaren for teknisk service eller utbyte av delar. Operatéren ska kontakta leverantéren
eller tillverkaren fér support i alla de fall dédr tveksamhet uppstar eller dér férdndringar i produktens prestanda intréffar.

7.2 Varningar och férsiktighetsatgirder

Anvand inte, eller forvara, batteriet eller produkten i hoga temperaturer sa som i starkt direkt solljus, i bilar under varm vaderlek eller
rakt framfor och ovanpa element. Detta kan orsaka batterildckage och férsamrad prestanda, samt forkorta batteriets
anvandningslivslangd.

Undvik att bléta ned produkten eller Iata batteriets anslutningar bli fuktiga. Detta kan orsaka varmealstring och formering av korrosion
pa batteriet och dess anslutningar, vilket i sin tur kan orsaka elektrisk chock, vatskelackage, explosion eller brand.

Anvand inte, eller forvara, produkten pa platser med hog fuktighet. Detta kan orsaka varmealstring och formering av korrosion pa
batteriet och dess anslutningar, vilket i sin tur kan orsaka elektrisk chock, vatskelackage, explosion eller brand

Forvara produkten och batterier utom syn och rackhall fér barn.

Kasta inte produkten eller batterier i eld eller annan varmekalla. Om detta gors kan isolationen smalta och darmed skada forseglade
delar och skyddsmekanismer, samt orsaka ldackage av batterivatska, explosion eller brand

Sla inte pa eller kasta produkten eller batterier. Skada fran stotar kan orsaka lackage av batterivatska, explosion eller brand.

Anvand inte produkten om dess holje ar skadat eller deformerat. Skadat hélje kan ha framkallat skada pa batterierna, vilket kan orsaka
lackage av batterivatska, explosion eller brand.

Om elektrolyt (batterivdtska) som lackt ut kommer i kontakt med 6gon sa skolj 6gonen omedelbart, tvdtta dem noggrant med rent
vatten fran kran eller annan kalla och konsultera ldkare. Direktkontakt med elektrolyt kan skada 6gonen och leda till permanent forlust
av synen.

Om elektrolyt som lackt ut kommer i kontakt med hud eller klader sa skélj detta omrade omedelbart med rent vatten fran kran eller
annan kalla. Direktkontakt med elektrolyt kan orsaka hudskada.

Oppna inte eller ta isdr produkten eller delar annat dn vad som &r avsett vid byte av batterier. Om detta gérs kan det orsaka
kortslutning, lackage av batterivatska, varmealstring, explosion eller brand.

7.3  Atervinning av batteri

Batterierna ska kasseras/atervinnas pa ett korrekt och miljomassigt sakert satt. Batterier som inte ldngre dr anvandbara ska antingen skickas
tillbaka till tillverkaren eller till ett foretag som ar specialiserat pa att hantera farligt elektriskt material och batterier.
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7.4 Byte av Batterier

Operatoren far inte berdra djuret vid batteribyte. Anvand LRO3 AAA 1.5V batterier. Anvand inte ateruppladdningsbara batterier sa som NiCd,
NiMH, Li-lon. Om skruven saknas kontakta tillverkaren eller leverantéren for ny ersattningsskruv, anvand inte produkten férens skruven satts i
position.

Lossa skruven med en Lyft bort

skruvmejsel. batteriluckan
(sakerstall att produkten
ar avstangd)

Stang av produkten med
tryckknappen.

Byt batterierna

(Gron lampa lyser ej)
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Satt tillbaka
skruven

Efter batteribytet satt
tillbaka batteriluckan

7.5 Transport och férvaring av produkt

Forsakra att tryckknappsstromstallaren (PA/AV) ar avstiangd (AV). Forflytta och forvara inte ett borttaget batteri tillsammans med halsband av
metall, harnalar eller andra elektriskt ledande material. Detta kan orsaka kortslutning av batteriet, vilket kan leda till 6verdriven elektrisk strom
och lackage av batterivatska, varmealstring, explosion eller brand. Se avsnitt 18 for information angaende transport och paketering av produkten.
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8 Lasersiakerhet

8.1 Allmin information om lasersikerhet

Foljande instruktioner fér anvandning ar avsedda att minimera antalet farliga situationer och risken fér skada fran laserstralning av klass 3R.
Dessa instruktioner inkluderar:

- Saker hantering och anvandning av produkt

- Saker forvaring och transport av produkt

- NOHD-avstand

- Anvandning av 6gonsakerhetsskydd och beskrivning av korrekta skyddsglaségon (d.v.s. vaglangdsomrade och optisk

densitet OD+)

- Information och varningar gallande att titta direkt in i stralen och vid icke-diffusa reflektioner

- Ladmpliga underhallsinstruktioner

- Tydliga varningar och klassificering

Manskligt tilltrade ar nodvandigt for funktionernas prestanda i denna produkt. Medan produkten brukas i enlighet med dess avsedda anvandning
ar djuret exponerad for laserstralning; dock ska exponering av 6gon alltid undvikas. Mork, tatuerad eller kraftigt pigmenterad hud kan absorbera
laserstralningen och orsaka termisk upphettning och obehag. Instruktionerna hari beskriver hur produkten anvands sakert pa sadana hudtillstand.
Instruktionerna for anvdandning har tagits fram och utvarderats i 6verensstammelse med sdkerhetsstandarden for anvandbarhet, IEC 60601-1-6.

Laserutstralningen har blivit kalibrerat testat och uppmatt innan det att produkten slapptes. Den faktiska laserutstralningen i arbetsomradet
skiljer sig inte fran dess faststallda varde med mer dn 20 %. En 6kning eller minskning av utstralningen kan uppsta pa grund av féljande orsaker:
- Okad temperatur av lasern/laserchipet; kan minska utstralningen med 10-20 %
- Trasiga skyddslinser; kan 6ka utstralningen med ca 5 %
- Overdriven férhojd temperatur i en felande komponent, vilket dndrar dess egenskaper; ingen férindring, eller
6kad/minskad utstralning med ca 10-20 %
- Felande komponent; minskar utstralningen, eller avger ingen utstralning alls (trasig krets)
- Smutsiga laseraperturer (skyddslinser); minskar utstralningen

Utrustningen bor skyddas mot icke-auktoriserad anvandning. Produkten ar utrustad med en stand-by/redo-funktion. Produkten gar in i stand-by

nar tryckstromstallaren trycks till Pa-laget. Produkten évergar till “redo-att-anvandas” nar tryckknappsstromstallaren (Pa/Av) trycks in och en gron
lysdiod pa knappen bérjar att lysa. Overgdngen fran stand-by till redo indikeras tydligt genom att lysdioderna vid laseraperturerna och pa
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knappsatsen blinkar upprepade ganger, samt genom horbara signaler. Tiden det tar att ga fran stand-by till redo-laget ar cirka 2,5 sekunder.
Laserutstralning ar endast majligt i redo-laget.

Laserutstralningen satts igang i redo-laget. Nar laserstralningen startar blir operatéren informerad genom en tydlig och hérbar signal och de blaa
lysdioderna vid laseraperturen borjar lysa. En hérbar signal indikerar utstralningen genom att avge regelbundna signaler.

8.2 Generella risker med Klass 3R lasrar enligt IEC 60825-1

Se kapitel 2.2 i denna manual.

8.3  Underhall och kontroll av utstrdlad uteffekt

Att anvanda denna produkt med en lagre uteffekt an vad som ar avsett eller specificerat kan resultera i svaga eller ineffektiva behandlingar. Om
uteffektens styrka ar mycket hogre (+50 %) kan djuret, beroende pa vilken behandlingsinstallning som anvands, erfara obehag, jamte att NOHD
okar vid maximal uteffekt. Det ar rekommenderat att kontrollera uteffekten atminstone en gang per vecka for att sakerstilla att produkten
utsdnder laserstralning inom + 20 % av den avsedda utstralningen. Om operatéren inte har tillgang till en kalibrerad uteffektmatare bor
operatoren, for att sdkerstalla att produkten fungerar inom specifikationerna, sékra tillgangen till en genom leverantéren av utrustningen eller
nagon annan lamplig kanal. Om uteffekten skiljer sig med mer an + 20 % bor leverantéren eller tillverkaren kontaktas for teknisk service och
kalibrering av utrustningen.

- Lasern bor métas upp nér ett djur upplever obehag om produkten anvands pa hud eller har som inte ar morkt.
For fler fragor, funderingar eller behov av teknisk service, vanligen kontakta leverantor eller tillverkaren.

Viktiga noteringar gdllande regelbundna uppmdtningar av uteffekten
Uteffektmataren maste kunna:
- mata den vaglangd lasern utstralar
- mata uteffekter till minst 2000 mW (eller 1W)
Dartill galler foljande rutiner:
- Sakerstalla att laseraperturens skyddslinser ar rena innan uppmatning av uteffekten (smutsiga linser kan reducera uteffekten genom
absorption, samt orsaka obehag genom att varme alstras av absorptionen)
- Uteffektmataren ska vara placerad i kontakt med, eller véldigt nara, laseraperturen sa att det sakerstalls att hela stralen ar placerad pa
den matande delen av uteffektmétaren
- Uppmaétning bor goras pa bada laseraperturerna
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Hur man gor for att underséka ifall laser ger ut stralning.

- 904 nm laserljus ar nastan helt osynligt for 6gat, men kan ses med kamera fran en mobiltelefon om den kameran har tillracklig
kanslighet for dessa vaglangder och ljuset placeras nara en icke-reflekterande material sa som i handflatan. Denna metod kan anvandas
for att kontrollera att lasern ger uteffekt i de fall dar det inte finns en uteffektsmatare att tillgad och dar operatoren behéver sikerstilla
att produkten fungerar.

Varning: Titta inte pa direkta eller icke-diffusa reflektioner och undvik att titta direkt in i stralen. Anvand ratt skyddsutrustning for 6gon for att
minimera oavsiktlig exponering.

”Varning: Anvandning av kontrollfunktioner eller justeringar och procedurer andra dn de som ar specificerade hari kan resultera i farliga
situationer”. Denna varning avser att informera operatéren om att den grundlaggande sdkerheten kan dventyras av att produkten inte anvands i
sitt normala tillstand eller i 6verensstammelse med dess normala anvandning eller avsedda anvandning.

8.4 Ogonsikerhetsskydd. Personlig skyddsutrustning

Om den ansvariga organisationen vill anvanda skyddsglaségon ar rekommendationen for skyddsglaségon féljande:
- Den optiska densiteten bér vara minst +3 (OD+3), vilket betyder att 1/1000 av ljuset passerar genom skyddsglaségonen.
- Uteffekten fran en 0,5 W laser reduceras till 0,5 mW genom att anvanda ett 6gonskydd med OD+3.
- Skyddsglasogon ska skydda for den aktuella vaglangden som laser ger ut.

Exempel pa skyddsglaségon for en 904 nm 0.03 W laser. Vaglangdsomrade 890-920 nm.

Exempel pa skyddsglaségon for en 637 nm 0.03 W laser. Vaglangdsomrade 620-650 nm.

Notera. Manga lander har bestammelser och standarder for personlig skyddsutrustning. Kontakta lampligt nationellt statligt verk fér dessa krav.

9 Generell elektrisk och mekanisk sakerhet

9.1 Rengorings-/desinficeringsprocedur

Denna produkt &r inte avsedd att steriliseras. Denna utrustning ar avsedd for direkt fysisk kontakt pa ren och torr hud (normalt hudtillstand).
Rengoring/desinficering bér genomfdras fére anvandning. Operatoren tillrads att rengéra produkten med desinfektionsmedel pa bomullstussar,
sa som isopropylalkohol, for att forebygga risker med féroreningar som férsamrar den optiska stralgangen, samt for att minimera kontaminering
mellan behandlingar. Overdriven anvindning av rengdringsmedel eller desinfektionsmedel kan pa sikt skada lackeringen och fargen p& produkten.
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Placera inte utrustningen under rinnande vatten, sténk inte lI6sningsmedel pa den och anvéind inte bléta handdukar eller bléta bomullstussar vid
rengdring. Vitska som kommer in i utrustningen kan orsaka skador pa de elektriska kretsarna och batteriet, vilket kan leda till kortslutning,

Idckage av batterivitska, virmealstring, explosion eller brand.

Smutsiga linser eller linser med sprickor kan absorbera laserstralning och skapa en mycket liten upphettad punkt pa linsen. Detta kan orsaka obehag for

djuret nar aperturen &r placerad i kontakt med huden. Kan uppleva en kansla som liknar det av ett nalstick.

9.2 Visuella inspektioner

Operatoren ska fore anvandning genomfora en visuell inspektion av utrustningen och kontakta leverantoren eller tillverkaren for support eller
service i de fall osdkerhet eller foérandringar gallande produktens prestanda uppstar. Folj instruktionerna beskrivna nedan for saker inspektion.

No.

1

Inspektion
Inspektera héljet (Gversyn av
produkten)

Skyddslinser for laseraperturen

Lésa skruvar eller skruvar som
saknas

Tydliga etiketter och symboler och
tydlig mdrkning

Gron lysdiod lyser ndr
tryckstrémstdllaren trycks till PA-
ldget (redo-att-anvindas)
Lysdioder vid laseraperturen lyser
ndr lasern dr aktiverad

Potentiellt problem

Skadade mekaniska detaljer eller deformerad form, sG som
bucklor, kan indikera att produkten inte Iingre befinner sig i sitt
normala tillstand. Deformerat hélje kan vara obekvdmt och kan
i vdrsta fall orsaka hudskada eller sma skdrsar.

Skadade linser kan orsaka skdrsdr. Rengéring eller anvindning
av utrustningen kan orsaka fel pd elektriska komponenter.
Saknas skyddslinsen 6kar risken fér obehag genom
vdrmealstring i mérka pigment, eller in signifikanta
brénnskador. Saknas skyddslinsen kan laserdioden ta skada och
laserns uteffekt minska och dérmed behéva utbytas.

Kan orsaka att héljet pa produkten kommer isdr.

Om symbolerna eller texten pd mdérkningen och skyltarna har
férsdmrats sd kan innebérden av dem missférstds, vilket 6kar
risken for potentiella klass 3R-faror.

Om den inte lyser;

skadat batteri. trasig stromstdllare eller lysdiod.

Batterierna kan vara placerade fel.

Om de inte lyser;

laserdioden utsdnder eventuellt ingen laserstrdlning, eller s dr
lysdioden vid aperturen trasig och indikerar inte nér lasern
utsdnder strdlning.

Atgdéirder

Anvdnd inte utrustningen. Batteriet kan vara skadat.
Kontakta leverantéren eller tillverkaren fér teknisk service
och utbyte av detalj.

Anvdnd inte och rengdér inte utrustningen.
Kontakta leverantdren eller tillverkaren fér teknisk service
och utbyte av detalj.

Aterfist skruvarna. Kontakta leverantéren eller tillverkaren
for teknisk service och utbyte av skruvar som saknas.
Kontakta leverantéren eller tillverkaren fér teknisk service
och utbyte av mdrkning, symboler eller etiketter.

Kontrollera batteriernas position. Kontakta leverantér eller
tillverkare for teknisk service och byte av komponent.

Mt upp uteffekten med en uteffektmdtare. Kontakta

leverantéren eller tillverkaren for teknisk service och utbyte
av detalj.
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Information till servicetekniker

Vid forfragan av personal och 6vriga som skoter servicen tillhandahalls adekvata instruktioner for atgarder och processer for varje produktmodell
endast genom en speciell servicemanual. For att sakerstalla sdker service och sdker anvandning efter utford service, samt assurera att
produktkvaliteten forblir oférandrad efter avslutad service, bor service av produkten endast utféras av en av tillverkaren auktoriserad
servicetekniker. Servicemanualen inkluderar:

Tydliga varningar och forsiktighetsatgarder for att forhindra eventuell exponering av laserstralning 6ver klass 1 och andra faror

En lista pa de kontroller och procedurer, vilka kan bli utférda av personer andra an tillverkaren eller dess agenter, som kan leda till en
6kad niva av den atkomliga utstralningen

En lista pa de kontroller och procedurer, vilka kan bli utférda av personer andra an tillverkaren eller dess agenter, som kan leda till en
Okad exponeringsrisk och andra faror

Skyddsatgarder for servicepersonal

Tydliga avbildningar (i farg ar valfritt) pa nddvandiga marken och varningspaskrifter

Vid forfragan kan kretsdiagram, komponentstycklista, beskrivningar och kalibreringsinstruktioner tillhandahallas, samt annan information som
kan bista servicepersonalen i att reparera de delar av produkten som av tillverkaren anses vara reparerbara av extern servicepersonal. Alla delar
kommer att forses av tillverkaren for att sdkerstalla att korrekta komponenter anvadnds av servicepersonalen.
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10 Beskrivning av kontrollfunktioner, meddelanden och indikatorer

Laserdioderna aktiveras och avger laserljus genom laseraperturen.

10.1 Laseremissions- ; . g, N . -
En horbar signal avges som indikerar ”start av funktion” och laserutstralning.

kontroll Den bla laseraperturs lysdioden borjar lysa for att indikera att laserutstralning sker.
@/@ Notera! Operatdren anvanda tryckknappsstromstéllaren pa baksidan av produkten for att stdnga av energikallan till
laserdioderna och darmed omedelbart stoppa laserutstralningen.
2 Sitter produkten i lage “PA” eller ”AV”. Tryckstromstallaren.
10.2 PA/Av . P . g . A—
Indikerar paslagning eller avslagning av produkten, varje position "PA” respektive "AV” &r en fast stabil position.
@ Nar den gréna lysdioden lyser ar produkten satt i lage "PA”.
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11 Tekniska specifikationer (allmint)
Produkt
Typ
Typ av utrustning
Modell
Elektrisk klassificering
IP-klassificering
Batterityp
Intern kraftkalla
Stromforbrukning
Arbetsspanning
Typisk kraftférbrukning
Batteritid (innan behov av batteribyte)
Material (holje)

VERSION: REV 1
ID/DATE: 20250528

laserutrustning

Terapeutisk laser

Icke-invasiv aktiv terapeutisk
MIDCARE 635-V och MIDCARE 904-V
Typ BF

P22

LRO3 AAA 1.5V ej laddningsbara

6 st LRO3 AAA 1.5 V batteri

<0.35A

6-9VDC

<3wW

Ungefar 2.5 timmar

Pulverlackerat aluminium. Plasthdlje.
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Bruksanvisning MIDCARE-V modell 635 och 904

SPECTRO ANALYTIC IRRADIA AB

12 Tekniska specifikationer MIDCARE-V

12.1 MIDCARE 904-V

Lasertyp

Vaglangd

Typ av stralning

Straltyp/form

Beam divergence

Punkstdorlek (vid applikationspunkten)
Kontinuerlige eller pulsad laser
Pulsfrekvens

Pulslangd

Maximal medeluteffekt fran apertur (per laser diod)
Maximal pulstoppeffekt fran apertur
Antal laserdioder

Total medelutefffekt

Aperturstorlek

NOHD (3R exponering)

Typ av skyddsutrustning fér 6gon
MPE/MTE niva vid hudkontakt (W/m?)
Laser klass

VERSION: REV 1
ID/DATE: 20250528

GaAs

904 nm =10 nm

Infraréd A, osynligt

Divergent

9x25 grader (FWHM) eller ~ 0,44 rad
9 mm i diameter (63,5 mm?)

Pulsad

70 Hz

7 s

30 mW = maximum 20%

25000 mW

2

60 mW

@0,9cm

<0,4m

Minimum OD+3 vid 904 nm + 20 nm
0,03W/63,5 mm? = 0,000472 W/mm? = 472 W/m?
1
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12.2 MIDCARE 635-V

Lasertyp

Vaglangd

Typ av stralning

Straltyp/form

Beam divergence

Punkstdorlek (vid applikationspunkten)
Kontinuerlige eller pulsad laser
Pulsfrekvens

Pulslangd

Maximal medeluteffekt fran apertur (per laser diod)
Maximal pulstoppeffekt fran apertur
Antal laserdioder

Total medelutefffekt

Aperturstorlek

NOHD (3R exponering)

Typ av skyddsutrustning for 6gon
MPE/MTE niva vid hudkontakt (W/m?2)
Laser klass

VERSION: REV 1
ID/DATE: 20250528

AlGalnP

637 nm £5nm

R6d, synlig

Divergent

8,5x33 grader (FWHM) eller ~ 0,57 rad
9 mm i diameter (63,5 mm?)

Pulsad

250 Hz

440 ps

50 mW = maximum 20%

450 mW

2

100 mwW

@0,9cm

<0,4m

Minimum OD+3 vid 637 nm = 20 nm
0,05W/63,5 mm? = 0,000787 W/mm? = 787 W/m?
3R
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13 Definitioner

Termer
Icke-invasiv behandling

Laserapertur
Laserdiod

Laserljus
Laserstralning
Behandlingspunkt
Punktstorlek
Applikationspunkt
Behandlingsyta
Behandling ej i kontakt
Behandling i kontakt
Behandling i kontakt med tryck
Uteffekt

mW

Joule

Dos
LASER

LED

VERSION: REV 1
ID/DATE: 20250528

Beskrivning

Behandling dar inget brott pa huden skapas och utan kontakt med slemhinnor eller kroppens inre via naturliga eller
artificiellt skapade 6ppningar

Oppning genom vilken laserstralning utsinds

Den komponent som producerar och utsander laserstralning

Laserstralning som &r synlig, och som har en vaglangd som ligger inom det synliga vaglangdsomradet

Laserstralning som &r osynlig, och som har en vaglangd som ligger utanfor det synliga vaglangdsomradet

Den punkt dar laseraperturen appliceras och pa vilken behandling utférs (ca 1 cm? per apertur)

Storleken pa den punkt inom vilken laserstralen appliceras (ca 1 cm? per apertur)

Varje plats dar operatdren applicerar utrustningen eller lasern

Omradet pa och omkring tillstandet eller problemet avsett att behandlas

Laseraperturerna placeras cirka 2 cm ifran huden (avstand i luft mellan apertur och hud)

Laseraperturerna placerar i kontakt med hud men utan ett specifikt tryck

Laseraperturerna placeras i kontakt med hud och med ett specifikt tryck (ca 1 till 5 newton)

Ljusintensiteten av laserstralningen, eller laserns ”styrka”

milliwatt. 1 mW = 0,001 W. Uteffekten berdknas i mW

Den mangd energi som laserstralningen utsander. Mangden ar berdknad genom att intensiteten av ljuset (mW)
multipliceras med tiden (sekunder). J = mW x s

Den méangd energi som appliceras per behandlingspunkt. Berdknas genom att intensiteten av ljuset (mW) multipliceras
med tiden (sekunder). ) = mW x s éver behandlingspunkten (1 cm?), d.v.s J/cm?)

Laser ar en akronym fér Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation; pa svenska “ljusforstarkning genom
stimulerad emission av stralning”)

LED &r en engelsk akronym for Light Emitting Diode; pa svenska “ljusemitterande diod” (anvands som indikatorer)
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Termer
Medféljande dokument

Aktiv terapeutisk
utrustning

Applicerande del
Grundlaggande sédkerhet

Komponent med hog
integritetskaraktaristik
Vasentlig prestanda
Handhallen

Fara

Avsedd anvandning

Inre drivning
Normalt tillstand
Normal anvandning

Operator

Patient

Ansvarig organisation
Risk

Servicepersonal

Huvudstrémkalla
Verktyg
Transient

VERSION: REV 1
ID/DATE: 20250528

Beskrivning

Dokument och information géllande grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda, vilken riktar sig till den ansvariga
organisationen eller operatoren

Utrustningens funktion ar beroende av en elektrisk energikalla och anvands for lindring av skada eller sjukdom

Den del av utrustningen som i normal anvandning kommer i fysisk kontakt med djuret

Frihet fran oacceptabla risker direkt orsakade av fysiska faror nar utrustningen anvands i sitt normala tillstand och i
enkelfelstillstand

Komponent dar en eller flera egenskaper forsakrar att funktionen ar felsaker i relation till sakerhetskraven gallande
utrustningens forvantade livslangd i normal anvandning, samt vid rimlig forutsebar felanvandning

Nodvandig prestanda for att uppna frihet fran oacceptabla risker

Term som refererar till elektrisk utrustning som ar avsedd att under normal anvandning brukas med en eller tva hander
Potentiell kalla till skada (fara ar definierad som eventuell utsatthet for fysisk skada pa djuret, eller skada pa egendom eller
miljo)

Anvandning av produkt, process eller tjdnst i enlighet med dess specifikationer, samt i enlighet med de instruktioner och den
information som av tillverkaren &r tillhandahallen

Term som refererar till elektrisk utrustning som ar kapabel att fungera genom en intern elektrisk energikalla

Tillstand i vilken alla tillhandahallna funktioner for att forhindra faror &r intakta

Hantering och bruk, inklusive rutinmdssiga inspektioner och justeringar, utforda av operator eller annan behorig person i
enlighet med instruktionerna for anvandning

Person som hanterar utrustningen

Det djur som far behandling

Enhet ansvarig for anvandning eller underhall av utrustningen. Till exempel individuell klinik eller lekman.

Kombinationen av sannolikheten for fara och allvarlighetsgraden av skada som kan uppsta pa grund av denna fara

Enhet eller individer som av den ansvariga organisationen ansvarar for att installera, satta ihop, underhalla och reparera den
utrustningen

Kalla av elektrisk energi som inte ar en del av utrustningen

Ett objekt som kan anvédndas for att fasta eller lossa hallare/skruvar eller med vilket justeringar kan géras

Normalt avsedd for kontinuerlig anvandning i mindre dn 60 minuter
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14 Markning och symboler

Symbol/mérkning/skylt Beskrivning
Undvik att titta direkt in i stralen. Titta inte in i stralen.

Laser apertur.

Varning: laserstrale
Varnar om faran for laserstralning.

Strémbrytare for utrustningens lige “PA” eller ”AV”. Tryckstrombrytare.

Indikerar paslagning eller avslagning av produkten, Varje position ”PA” respektive ”AV” ar en fast stabil position.

Start (av mekanism)
Identifierar den kontroll med vilken mekanismen startas — start av laseremission (tryck av apertur mot yta)

Stopp (av mekanism)
Identifierar den kontroll med vilken mekanismen stoppas — stopp av laseremission (anvand tryckstrombrytare)

Typ BF applicerad del

Folj instruktionerna fér anvandning — konsultera de medféljande dokumenten innan anvandning

Generell symbol for en atervinningsprocess

Indikerar att materialet kan vara en del av en atervinningsprocess

WEEE symbol

Indikerar separat insamling for WEEE — avfall fran elektriska och elektroniska produkter

Holjen av utrustningar konstruerade for en specificerad niva av skydd mot farlig intrangning av vatten eller partikuldr materia. IP22
menas skydda mot vertikalt fallande vattendroppar vid en lutning av 15° och objekt pa 12,5 mm eller stérre.

Tillverkare

1 $HQPQP|Q) & @%E@

T
N
N

Serie nummer

2k
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Temperatur (°C)

Atmosfariskt tryck (kPa)

luftfuktighet (%)

R

NOTERING. Referens for symboler. IEC60825-1:2014, IEC60601-1:2005 och IEC60878:2003
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14.1 Markning pa produkten

Foljande ar lasbara aterskapningar av skyltar och varningar placerade pa produkten.

VERSION: REV 1
ID/DATE: 20250528

A\ CAUTION
& |
3R

@% R | P22 |

Produki: Teropeutisk utrustning
Typ: Teropeutisk luser
Modell: MIDCARE 635-V
Effekt: <3W
Medeluteffekt: 250 mW
Prost 1.3mW (eco82s-1:2014)
Vaglangd: h=635 nm
NOHD: 04m
Batteri: 651 LRO3 AAA

Tillverkad, utvecklad och
producerad av:

Spectro Analytic Irradia AB
Fagerstagatan 9
163 53 Spanga, Sweden

& 2 4 CE

Made in Sweden

SIN
23033980

* LA?ER R

@ 4}@ IP22

Produkt: Terapeutisk ulrusining
Typ: Terapeutisk loser
Modell: MIDCARE 904-V
Effekt: <3W
Medeluteffekt: 230 mW
Pt 2.3mW (EC60825-12014)
Viglangd: A=904 nm
NOHD: 04m
Batteri: 651 LR03 AAA

Tillverkad, utvecklad och
producerad av:

Spectro Analytic Irradia AB
Fagerstagatan 9
163 53 Spanga, Sweden

€ R CE

Made in Sweden

SIN
23033980
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14.2 Symboler och markning pa paketering

= o Irradia

a Spectro Analytic Irradia AB
Fagerstagatan 9

— 163 53 Spanga
25°C 540hPa 5% Sweden

15 Ansvarsbegrinsning
Spectro Analytic Irradia AB fransager sig allt ansvar for person- och egendomsskador som uppstar pa grund av:
. Anvdndning av produkt som inte dverensstammer med dess normala eller avsedda anvandning
. Eftersatt eller forsummat underhall, samt underlatelse att vidta lampliga atgarder vid rengoring, férvaring, transport eller anvandning
av produkten
. Brister i att folja instruktionerna som finns i den medféljande dokumentationen
e Anvdndning av produkt som inte Gverensstammer med lagar, regler/bestammelser och krav

16 Kassering och atervinning av produkt

Denna produkt ska avyttras/kasseras pa ett lampligt och miljémassigt sakert satt. Utrustning och batterier som inte langre &r anviandbara ska
sandas tillbaka till tillverkaren for lamplig kassering eller till ett foretag som ar specialiserat pa kassering av farligt elektriskt material och batterier.
Elektriska komponenter, kretskort och knappsats bor sorteras for kassering av elektriska komponenter. Aluminiumhaljet kan bli atervunnet eller
sorterat for aluminiummetallkassering. Laserdioderna boér sorteras som farliga elektriska komponenter, eller tillsammans med lampor, lysdioder
och andra liknande produkter.
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17 Transport och forpackning av produkt

Spara och anvand originalférpackningen i vilken produkten levereras for transport och langvarig forvaring. Under transport eller férvaring ska
produkten vara avstangd. Produkten kan férvaras/transporteras inom ett temperaturomrade av — 25 till +70°, 5-95% luftfuktighet och 540-1060
hPa atmosfariskt tryck, och placerad i en torr forpackning som skyddar mot vibrationer, stétar och slag. Om originalforpackningen borttappats bor
produkten forpackas i en kartong med st6t-/vibrationsddmpande material exempelvis bubbelplast, handdukar eller hopskrynklat papper. Anvand
inte produkten om den har férvarats eller transporterats under eller éver forvaringstemperaturgranserna. Om produkten forvarats eller
transporterats vid -25 eller 70° 13t produkten na sitt avsedda temperaturomrade i rumstemperatursmiljé av +20° i 45 minuter innan anvandning
och applikation.

18 Tillverkarens kontaktinformation

Spectro Analytic Irradia AB. Tel: +46-8-7672700, www.irradia.se
For teknisk service eller support, kontakta tillverkaren. Besoks/tillverkningsadress: Fagerstagatan 9, 163 53 Spanga, Sverige.

18.1 Rapportering av allvarlig incident

Den allvarliga incidenten som har intraffat i relation till produkten bor bli rapporterad av anvandaren till tillverkaren och den behériga nationella
myndigheten i det medlemsstat till vilken anvandaren eller patienten &r etablerad.

19 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Behovet av att faststélla den elektromagnetiska kompatibiliteten i standarder ar for att sakerstalla att funktionen av utrustningar under speciella
tillstand kan forvantas vara normal. Elektromagnetiska emissionsstandarder &r véasentliga for bland annat skydd av sdkerhetsfunktioner och andra
elektriska utrustningar och system, men dven telekommunikationer. Elektromagnetiska immunitetsstandarder anvands for att sakerstélla att den
elektriska utrustningen fungerar tillfredstallande i dess avsedda milj6. Den elektromagnetiska storningsmiljon an upptrada i form av omgivande
temperatur, luftfuktighet och atmosfariskt tryck. Elektriska utrustningar och system kan erfara miljotillstand inom det férvantade omradet av
storningsmiljé nar som helst och under férlangda perioder utan att operatéren ar medveten om omgivande nivaer vid kontinuerlig anvandning.
Det ar tillverkarens ansvar att ta fram produkten i enlighet med de nédvandiga kraven och tillhandahalla operatéren eller den ansvariga
organisationen informationen for att skapa och underhalla en kompatibel elektrisk miljo sa att den elektiska utrustningen eller systemet fungerar
som avsett.

Lista av tillbehor vilka 6verensstammande uppnas:
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- Inga, inga tillbehor

VERSION: REV 1
ID/DATE: 20250528

Anvandning av tillbehor, omvandlare och kablar andra dn de som specificerats, eller som salts av tillverkaren som utbytesdelar for interna
komponenter, kan resultera i 6kad utstralning eller minskad immunitet i den elektriska utrustningen.

19.1 Elektromagnetisk utstralning — Guide och deklaration

Guide och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk utstralning

MIDCARE-V ar avsedd for anvandning i de elektromagnetiska miljder som beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av MIDCARE-V
bor sakerstalla att den anvands i sddana miljoer.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - guide

CISPR 11

RF emissioner Grupp 1 MIDCARE-V anvander enbart RF energi for dess interna

CISPR 11 funktion. Darfor ar dess RF emissioner mycket laga och
inte trolig att skapa stérning hos narbelagen elektrisk
utrustning.

RF emissioner Klass B

MIDCARE-V ar lamplig foér anvandning i alla inrattningar
inkluderande hushall och de som ar direkt kopplade till det
allmanna lagspanningsnatverket som férser byggnader
som anvands som hem och hushall.
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19.2 Elektromagnetisk immunitet — Guide och deklaration

Guide och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

MIDCARE-V &r avsedd fér anvandning i elektromagnetiska omgivningar som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av MIDCARE-V bor
sakerstalla att den anvands i saddana milj6er.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelseniva Elektromagnetisk milj6 - guide

Elektrostatisk urladdning +8 kV kontakt +8kV kontakt Golv bor vara tra, betong eller kakelplatta. Om golv
(ESD) ar tackta med syntetiskt material boér den relativa
IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 KV Iuft luftfuktigheten vara atminstone 30%.
Natfrekvens(50/60 Hz) 3 Alm 30 A/m Natfrekvensens magnetiska falt bor vara pa nivaer
magnetiska falt karaktaristiska for en typisk plats i en typisk

IEC 61000-4-8 kommersiell- eller sjukhusmiljo.

NOTERING Ur &r a.c. huvudspanningen fére appliceringen av testnivan.
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Guide och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

MIDCARE-V &r avsedd fér anvandning i de elektromagnetiska omgivningarna specificerade nedan. Kunden eller anvandaren av MIDCARE-V bér
férsakra sig att den ar anvand i sddana miljder.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overenstimmelseniva

Elektromagnetisk milj6 - guide

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

10 V/im
(Hembehandlingsmiljé)

Immunitet mot tradlés RF
kommunikationsutrustning
(Tabell 9) 385-5800 MHz 9-
28 VIM

10 V/im
(Hembehandlingsmiljo)

Immunitet mot tradlés RF
kommunikationsutrustning
(Tabell 9) 385-5800 MHz 9-
28 VIM

Portabla och mobile RF kommunikationsutrustning bor vara anvanda ej narmare till nagon del av
MIDCARE-V, vilket inkluderar kablar, an den rekommenderade separationsavstandet beraknad
fran den ekvation som &r tillampbar for frekvensen pa sandaren.

Rekommenderat separationsavstand

d=12JP

d =12y/P 80 MHztill 800 MHz
d =23/P 800MHztill 2,5 GHz

Dar P ar det maximala beraknade uteffekten hos séndaren i watt (W) enligt tillverkaren av
sandaren och dar d ar den rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan fran fasta RF séndare, som faststélls genom en elektromagnetisk pa plats inspektion, a
bor vara lagre &n éverensstdmmelsenivan i varje frekvensomrade. b

Stérning kan uppkomma | narheten av utrustning markt med féljande symbol.

)

NOTERING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, &r det hogre frekvensomradet som galler.
NOTERING 2 Dessa riktlinjer kanske inte kan appliceras | alla situationer. Elektromagnetisk spridning ar paverkad av absorption och reflekteras fran byggnader, objekt och manniskor.

aFaltstyrkan fran fasta séndare sa som basstationer for radio (mobil/tradi6s) telefoner och forflyttningsbara markradio, amator radio, AM och FM radioséandning och TV séndning kan inte
teoretiskt forutsdgas med sakerhet. P& grund av fasta RF sandare bor en pa plats undersékning dvervagas for att bedéma den elektromagnetiska omgivningen. Om den uppmatta faltstyrkan
pa platsen dar MIDCARE anvands 6verstiger den ovan namnda applicerbara RF éverensstammelsenivan bér MIDCARE observeras for att verifiera att den opererar normalt. Om onormal
funktion observeras kan fler atgérder vara nddvéndiga sa som omplacering eller platsbyte av MIDCARE. v Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, bor faltstyrkan vara lagre an 10 V/m.
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19.3 Separationsavstand — portabla och mobile RF kommunikationer

MIDCARE-V

Rekommenderat separationsavstand mellan portabla och mobila RF kommunikationsutrustning och

MIDCARE-V &r avsedd fér anvandning i elektromagnetiska miljder i vilka utstrdlad RF stérningar &r kontrollerade.
Kunden eller anvandaren av MIDCARE-V kan bidra till att férebygga elektromagnetisk stérning genom att
uppratthalla ett minimiavstand mellan portabla och mobila RF kommunikationsutrustning (séandare) och MIDCARE
som rekommenderas nedan, i férhallande till den maximala effekten hos kommunikationsutrustningen.

Den beskrivna maximala
uteffekten hos sandaren
W

Separationsavstand | forhallande till frekvensen pa sandaren

m

150 kHz till 80 MHz

d=12P

80 MHz till 800 MHz

d=12P

800 MHz till 2.5 GHz

d=23J/P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1,2 1.2 23
10 3,8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sandare markta med en maximal uteffekt som ej passar in i ovan namnd grénser kan den rekommenderade
separationsavstandet uppskattas genom ekvationen som ar applicerbar till frekvensen hos séndaren, dar P ar den
maximalt beskrivna uteffekten hos sandaren i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Notering 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, ar separationsavstandet for det hogre frekvensomradet som galler.
Notering 2: Dessa riktlinjer kanske inte kan tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning ar paverkad av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.
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