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Brugervejledning 
At opbevare og læse omhyggeligt før du bruger 

dit udstyr 
 

 

Dansk 
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Tak, fordi du har valgt Premio 32 EVO laser A-G 
program! 
 

Sedatelec har altid støttet sig på arbejder fra 
komplementær medicin, og især på arbejdet udført af dr. 
P. Nogier, grundlæggeren af auriculoterapi og 
auriculomedicin, så vi kan tilbyde patienterne innovative 
og højtydende apparater med stor stabilitet. 
 

I dag udvikler vi apparater, der integrerer værdier, der 
respekterer patienten, lægen og miljøet i 
overensstemmelse med de mest strenge medicinske 
normer, så du kan udøve en afklaret og effektiv praksis. 
 

Det er med stor glæde, at vi arbejder med partnere, der 
kontinuerligt kun søger efter det bedste, og vi er ligeledes 
stolte over at tage mere og mere del i den medicinske 
informationsformidling mellem forskellige aktører inden 
for dette domæne. Du er altid velkommen til at kontakte 
os for yderligere oplysninger via e-mail til 
infomed@sedatelec.com. 
 

Jeg er sikker på, at du vil få stor gælde af brugen af denne 
Premio 32 EVO laser A-G program, og vi er åbne for 
idéer og forslag, der kan udvikle din praksis inden for 
dette enestående medicinske tiltag. 
 

Venlig hilsen, 
 
Thierry Garaboux, direktør. 
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FORVENTET BRUG: 
PREMIO lasere er lav-effekt lysemitterende enheder (low-level 
LASERs), der fungerer ved at stimulere cellernes naturlige biologiske 
egenskaber.  
Deres anvendelsesområder er : 
- Lokal vævsstimulering. 
- Stimulering af refleks punkter (akupunktur eller auriculoterapi, 
”trigger points” punkter, ”gate kontrol” punkter osv.).  
De er beregnet til brug af kompetent medicinsk personale. 

 
SIKKERHEDSVEJLEDNING, POTENTIELLE RISICI OG FORSIGTIG-

HEDSREGLER UNDER BRUG 
 

Premio 32 EVO laser A-G program er en infrarød laser som udsender 
en lysstråle med en bølgelængde på 905 nm.  
De maksimalt tilladte værdier (EMP) er på 0,269 J/m² for hud, og 
2,47*10-4 J/m² hornhinden. 
Symbolet "Laserfare", placeret på enden af din enhed, 
repræsenterer "åbningsindikatorpladen", der angiver en "åbning til 
laserstråling". 
 

Sikkerhed for huden 
Niveauet for laserudsendelse for Premio 32 EVO laser A-G program 
forbliver lavere end denne EMP værdi, og lysstrålen kan rettes mod 
huden uden at skade og i fuld sikkerhed. 
 

Sikkerhed for øjnene 
Vigtig påmindelse: Apparatet må aldrig anvendes til behandling af 
øjeæblet. 
Nominel øjenfareafstand (DNDO) er en afstand, ud over hvilken 
belysningen af øjet bliver svagere end EMP for hornhinden.  
DNDO for Premio 32 EVO laser A-G program er lig med 75 cm.  
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Ved brug af laseren mindre end 75 cm fra øjnene anbefales det, at 
patienten, behandleren og enhver anden person, der kunne komme 
til at se ind i laserstrålen eller ved et uheld blive ramt i øjnene af 
laserstrålen, altid bærer særlige, dertil indrettede 
laserbeskyttelsesbriller. (Se afsnittet Vedligeholdelse/Tilbehør for 
oplysninger om ekstra laserbeskyttelsesbriller).  
 

Forsigtighedsregler under anvendelse af Premio 32 EVO laser A-G 
program 

Det anbefales: 
- Ikke at oplade under tordenvejr, 
- Ikke at anvendes apparatet i omgivelser, der er forurenet af 

elektromagnetiske emissioner ud over det normale (f.eks. tæt 
ved en scanner, IRM), 

- Ikke at anvende apparatet, hvis hus er beskadiget, 
- Ikke at anvende apparatet, hvis laserudgangen er i stykker, 

beskadiget eller sidder forkert. 
- Må ikke anvendes i en eksplosive eller brandfarlige 

omstændigheder,  
- Ikke at udsætte apparatet for ioniserende bestråling (f.eks. 

røntgen), 
- Må ikke udsættes eller anvendes uden for de anvendelses- og 

opbevaringsbetingelser, der er defineret i kapitlet: Tekniske 
specifikationer,  

- Aldrig at nedsænke det i væske. 
 

Premio 32 EVO laser A-G program omfatter et batteri med Li-ion-
teknologi. Dette batteri må kun udskiftes af Sedatelec personale eller 
af personale, der er godkendt af Sedatelec.  
 

Det er obligatorisk udelukkende at bruge opladeren, der 
er designet til Premio 32 EVO laser A-G program. Brug 

af ethvert andet opladningssystem vil beskadige 
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apparatet og kan give brugeren kraftigt elektrisk stød eller medføre 
risiko for eksplosion. Opladerens tilslutning til elnettet skal være 
tilgængelig, så den altid let kan afbrydes. (Se afsnittet 
Vedligeholdelse/Tilbehør for oplysninger om udskiftning af 
tilbehøret). 
  

Apparatet er af sikkerhedsgrunde udstyret med en lasernøgle, der 
muliggør, at apparatet kun kan anvendes af godkendte personer. 
  

Premio 32 EVO laser A-G program skal underlægges tekniske 
sikkerhedskontroller mindst én gang for hver 24 måneder. Disse 
kontroller skal udføres af personer, som takket være deres 
kvalifikationer, udstyr og erfaring er i stand til at gennemføre 
sådanne kontroller (jvf. tillæg 2).  
 

 Sedatelecs tekniske service eller en af Sedatelec autoriseret 
teknisk service, der er passende for Premio 32 EVO laser A-G 
program. Kontakt os... 
 
Hvor det er relevant, bør Premio 32 EVO laser A-G program duoen 
installeres og bruges i overensstemmelse med CAN / CSA-Z386-14:  
Lasersikkerhed i sundhedsudstyr. 

 

INDIKATIONER OG KONTRAINDIKATIONER 
 

Indikationer 

Premio 32 EVO laser A-G program anvendes til at praktisere 
laserbiostimulering lokalt på smertefulde eller patologiske områder. 
Dets anvendelse kræver en kvalificeret person, med tilstrækkeligt 
kendskab til indikationer, kontraindikationer og medicinske risici 
forbundet med laserbiostimulering inden for medicinske rammer. 
 
Kontraindikationer 
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- Direkte kontakt med slimhinder eller beskadiget hud. 
- Behandling af endokrine områder (især hos børn). 
- Behandling af øjeæblet. 
- Behandling af abdomen hos gravide kvinder. 
- Behandling af thoraxområdet hos en patient, der har en 

pacemaker. 

- Tidligere bruger af antikoagulantia og aspirin. 

- Personer, der tidligere har haft keloide eller hypertrofiske 
sårdannelser. 

- Aktive infektioner/nedsat immunforsvar. 

- Tidligere har haft herpes. 
 

Og særligt for personer, der tidligere har oplevet lysfølsomhed: 
- Som følge af udsættelse for sol eller kunstige UV-stråler, 
- Med overfølsomhed for 905 nm lyset. 
- Som følge af indtager medicin, som gør, at personen ikke tåler 

udsættelse for solen.  
- Indtager medicin af typen oral isotretinoin eller antikoagulantia.  

 

RAPPORTERING AF EN ALVORLIG HÆNDELSE:  
 

Enhver alvorlig hændelse, der måtte indtræde i forbindelse med 
udstyret, skal indberettes til SEDATELEC og til den kompetente 
myndighed i den medlemsstat, brugeren og/eller patienten er 
bosiddende i.  
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BESKRIVELSE AF PREMIO 32 EVO LASER A-G PROGRAM 
 

Premio 32 EVO laser A-G program leveres i en lille taske, der 
indeholder: 

- En håndholdt Premio 32 EVO laser A-G program, 
- En speciel lasernøgle, 
- En lasertest-boks, 
- En batterioplader, 
- En mundstykke til reduktion af styrke 
- En beskyttelsesbrille med tilhørende brugsanvisning, 
- En brugervejledning. 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Oplader 

Bagside 

Forside 

Mundstykke til 
reduktion af styrke 

(ERP) 

Lasernøgle 

Lasertest 
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FFoorrssiiddee  
  

     Laserstråleoutput: usynlig laserstråling 
    "Laserfare" og "laseråbning" indikator 

Indikator for udsendelse af laser 
 

Betjeningsknap for laserudsendelse  
 

Indikator for laserstimuleringsprogram: 
 

Antal E & G-frekvenser 

Regen A, B & F-frekvenser 

Relax C, D & G-frekvenser 

A-G Fejning med Nogiers frekvenser* 

 
 

 

Knap til valg af laserstimuleringstype 

BBaaggssiiddee  
  

 
 
Indikator for den eller de anvendte frekvenser 
 
 
Indikator for batteriets opladningsstand 
 

LLaasseerrnnøøggllee  

   
Knap til Tænd/sluk og valg af individuel 
frekvens. 

 

* Anvendelsen af Nogier frekvenser med denne enhed er ikke blevet godkendt af Health Canada på 
grund af utilstrækkelige kliniske studier 
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HVORDAN SKAL PREMIO 32 EVO LASER A-G PROGRAM ANVENDES? 
 

 

Brug af betjeninger eller indstillinger eller udførsel af 
andre fremgangsmåder end dem, der er angivet i 
vejledningen, kan føre til udsættelse for farlig bestråling 

 

Før ibrugtagning 

a. Opladning af Premio 32 EVO laser A-G program: 

Premio 32 EVO laser A-G program kan ikke anvendes under opladningen. 
 

- Tag lasernøglen ud, 

- Indsæt opladerstikket i apparatet, 

- Sæt opladerens stik i elnetkontakten.  
 

Strømindikator: (uddrag fra dokumentationen *) 
• Gul: Oplader (fast derefter blinker i slutningen af opladningen) 
• Lyser grønt eller ladetid>3H: Batteriet er fuldt opladet. 
• Blinker grønt: PREMIO er ikke tilsluttet. 
 

Se opladerhåndbogen * for: 
• LED slukket eller blinker rødt: Batteri / opladerfejl 
• Fast gul + blinker rødt: Temperaturfejl 
*: Se den vedhæftede producentens manual eller på https://www.mascot.no/downloads/user-

manuals/battery-chargers/ “chargers_li-ion”) 

I tilfælde af batterifejl: Se kapitlet Fejlfinding.. 

 

b. Funktionskontrol af Premio 32 EVO laser A-G program: 

 

- Tag lasernøglen ud, 

- Indsæt lasertest-stikket i apparatet, 

- Sæt lasernøglen i lasertesten, 

- Tryk på knappen    .. 
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- Tryk på udsenderknappen A => kontinuerligt 
lydsignal (hvis der ikke er noget lydsignal, kontaktes 
forhandleren eller Sedatelec),  

- Påfør laserstrålen på lasertesten cellekontakt.  

 
Hvis lydsignalet er uændret, betyder det, at den 
udsendte energi ikke ligger inden for -20 %/+20 % af det 
nominelle værdiområde. Det er derfor nødvendigt at 

kontakte forhandleren eller Sedatelec for at få apparatet indstillet 
korrekt. 

 
Bemærkning: Efter brug skal lasertest kobles fra Premio 32 EVO laser A-G 
program for ikke at aflade batteriet. 

 

Ibrugtagning og oplysninger om funktion 
 

a. Indsæt nøglen i stikket hertil forenden af apparatet. Tryk på 
Tænd/sluk-knappen     . 

 
 

Vigtig bemærkning: Når der tændes for Premio 32 EVO laser A-G program 
genoptager den de indstillinger, der var gældende ved sidste anvendelse. 

 
b. Tjek indikatoren for batteriets opladningsstand: 

- Blinker langsomt: Opladning tilrådes 
- Blinker hurtigt: Apparatet kan stoppe når som helst, 

batteriet skal straks oplades.  
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c. Vælg stimuleringsfunktion: Tryk på knappen  for at vælge det 
ønskede program: "Smertestillende" / "Regenerering" / 
"Muskelafspænding" / "Fejning med Nogiers frekvenser". 

Hvert program svarer til brug af Nogier-frekvenser*, som angives 
på bagsiden, idet den tilsvarende led lyser.  

 

d. Tryk på knappen  : Lysindikatoren og kontinuerligt lydsignal 
oplyser om udsendelse af laser, et bip udsendes hvert 30. 
sekund. Et LED-lys hjælper til at sigte på det område, der skal 
stimuleres. Dette lys lyser kontinuerligt og er uden 
terapeutisk effekt.  

 

e. Tryk igen på knappen    , for at stoppe udsendelsen af strålen. 
 
f. Du kan når som helst vælge en individuel frekvens for at 

personalisere behandlingen. For at gøre dette skal du trykke 
kort på knappen   ,  derefter vælges frekvensen ved at trykke på 
knappen     . 

  Et enkelt kort tryk på    skifter tilbage til den tidligere valgte 
programtilstand.       
 

Stop apparatet  

a.  Udfør et langt tryk på knappen . 

Bemærkning: Apparatet stopper også efter 2 minutter uden manipulation. 

b. Tag lasernøglen ud. 
 
* Anvendelsen af Nogier frekvenser med denne enhed er ikke blevet godkendt af Health Canada på 
grund af utilstrækkelige kliniske studier 
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Styrkedæmper 

 

 

Mundstykket til dæmpning af styrken er 
designet til at reducerer laserstrålestyrken med 
en faktor på ~ 2,5 og til at tilpasse laserens 
indtrængningsdybde for overfladiske punkter  
Den er let at placere på din enhed takket være 
den elastiske interne fiksering og kan let 
fjernes (ved at trække og/eller en let rotation) 
for at blive rengjort (autoklave muligt) eller 
udskiftet 

 

FREKVENSER OG PROGRAMMER 
 

Antal E & G-frekvenser 

Regen A, B & F-frekvenser 

Relax C, D & G-frekvenser 

A-G Fejning med Nogiers frekvenser* 
 Frekvens for laserimpulsramme (Hz) 

Bærefrekvens A B C D E F G 

18 688Hz 2.28 4.56 9.12 18.25 36.5 73 146 

 

FEJLFINDING - GENBRUG 
 

Hvis der opstår funktionsfejl, sendes det komplette apparatet i 
den originale taske til forhandleren eller Sedatelec med angivelse 
af dine observationer. 
   

Når Premio 32 EVO laser A-G program skal 
bortskaffes, skal dette gøres i overensstemmelse med 
de gældende bestemmelser i dit lokalområde for 
enheder, der indeholder elektroniske komponenter. 
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TEKNISKE SPECIFIKATIONER 
  

Fabrikant Sedatelec 
Benævnelse Premio 32 EVO laser A-G program 
Type Infrarød laser (3B Klasse IEC60825) 
 

Specifikationer for emission 
Type af diodelaser InGaAs/GaAs 
Bølgelængde 905 nm(±10 nm) 
Energi pr. impuls(±10 nm) 8.9  µJ 
Pulsvarighed (±20%) 80ns  
Tilsvarende energi for 30s 2.5 J 
Emissionsfrekvens NOGIER-frekvensmoduleret bærebølge 
 

A B C D E F G 

2,28 Hz 4,56 Hz 9,12 Hz 18,25 Hz 36,5 Hz 73 Hz 146 Hz 
 

Lysstrålens divergens   10° x 25° 
 

Strømforsyning  
Internt batteri Li-Ion 3.6V 850mAh 
Li-Ion-oplader 90-264V ~/ 47-63Hz 
 

Mekanik  
Håndholdt del 213 mm x 25 mm 
Vægt af håndholdt del 111 g 
 

Driftsbetingelser 
Temperatur mellem 10 °C og 35 °C 
Fugtighed >30% og <70 % 
Atmosfærisk tryk  Fra 70 kPa til 106 kPa 
 

Opbevaring og transport 
Temperatur mellem -20 °C og 50 °C 
Fugtighed < 90 % 
Højde over havet Fra 70 kPa til 106 kPa 
 

Øjebeskyttelse 
Overholder den europæiske standard   EN 207   
Påkrævet optisk tæthed  >=2   (ved 905 +/-10 nm) 
Strålingsstrøm/impuls 2.3*10-2 J /m2 ved 10 cm 
 

FREMSTILLET I FRANKRIG 
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VEDLIGEHOLDELSE / TILBEHØR 
 

Vi anbefaler en systematisk desinfektion af dele, der kan komme i 
kontakt med patienterne.  
 

Din Premio 32 EVO laser A-G program kræver ingen særlig 
vedligeholdelse og kan rengøres ved brug af en klud fugtet i 
sæbevand, sprit ved 70 °C eller ved brug af et koldt 
desinfektionsmiddel.  

 

Påmindelse: Apparatet er ikke vandtæt, og må aldrig 
oversprøjtes eller nedsænkes i væske. 

 

Ved længere tid uden brug, anbefales det at opbevare apparatet 
med batteriet opladet og at udføre mindst en cyklus for 
opladning/afladning hvert 6. måned. 
 

Laserbeskyttelsesbrillerne kan rengøres med en blød klud fugtet 
med sæbevand.  
Hvis glassene er hullede, ridsede, beskadigede, har ændring i 
farven, eller hvis stellet er beskadiget, må brillerne ikke benyttes, 
og de skal udskifes med et par nye. 
 

 

Du må ikke forsøge at ændre eller reparere nogen del 
af udstyret eller dets tilbehør. Disse indgreb skal 
udføres af personer, der er autoriseret af Sedatelec 

 

Enhver indgreb eller brug af udstyret eller dets tilbehør, som ikke er 
beskrevet i denne manual, medfører, at garantien bortfalder og kan 
indebære betydelige risici for dig, din familie og dine patienter med 
hensyn til udstyrets sikkerhed, pålidelighed og ydeevne. 

 

Tilbehør: 
Kontakt din autoriserede forhandler eller Sedatelec, hvis du har brug 
for tilbehør til at supplere eller erstatte det tilbehør, der fulgte med 
apparatet (lader, laserbeskyttelsesbriller mv.). 
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TILLÆG 1: OPLYSNINGER OM BESTEMMELSER OG NORMER 
 

Klassificering: 

Premio 32 EVO laser A-G program er et medicinsk udstyr i klasse IIa 
ifølge direktiverne 93/42/CEE og 2007/47/CE.  
 
Gældende normer: 

- ISO 14971 : 2019 
- EN 60601-1 : 2012 
- IEC 60601-1-2 : 2014 
- IEC 60601-2-22 : 2012 

- IEC 60825-1 : 2014 
- NF EN1041 : 2008 
- ISO 15223-1 : 2017 

 

 

AANNVVEENNDDTTEE  SSYYMMBBOOLLEERR  

 

Fabrikant 

 
Blå farve 

”Manualen/instruktionsbogen SKAL læses” 

 

Bortskaf apparatet som elektronisk affald (DEEE direktiv) 

 

CE mærkning, der sikrer overensstemmelse med 
direktiverne 93/42/CEE og 2007/47/CE leveret af TÜV 
SÜD Product Service. Anmeldt organ registreret under 
identifikationsnummer 0123. 

Maksimum og minimumsgrænser på: 

   
Atmosfærisk tryk Hygrometri Temperatur 
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BRUGTE MÆRKER 

 

Positionering: på enheden 

 : : Enhedens serienummer 

Batteri: Li-ion 3,6V 0,85Ah 
Oplader: DC 4,2V 0,6A  
 

  

Positionering: På oplader 
Produktbetegnelse 
QR-kode + cifre: UDI-id * 

 : Enhedsreference 

   : Producentens navn og adresse 

   : Fremstillingsdato 

 

  

Positionering: På kassen 

 

: UDI-id * 

 : Medicinsk udstyr  

 
Gul farve 

 
Gul farve 

Positionering: Mod enhedens laserudgang 

Laserfare (+ indikation ved tip af 

advarslen "laseråbning") 
 
Positionering:  I denne vejledning  
Advarsel: "laseråbning" 

Laserstråling udsendes af dioden i 
enden af spidsen 

  
Gul farve 

Positionering: : I sagen 

Advarsel:"usynliglaserstråling. Farlig 
stråleeksponering.  
Klasse 3B laserenhed i henhold til 
IEC 60825-1. 

  

Positionerin: På "lasertest" -boksen 

  : Partinummer på "lasertesten" 

* UDI: Produktets entydige identifikator 
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TILLÆG 2: PERIODISKE KONTROLLER AF TEKNISK SIKKERHED 
 

Husk: Dette apparat skal underlægges tekniske sikkerhedskontroller 
mindst én gang for hver 24 måneder.  
 
Visuelt eftersyn: 

 Af apparatet i sin helhed, 

 Af mærkning: Identifikationsetiketter og advarsler, 
indikationer af betjeninger og kontroller, herværende 
brugervejledning, osv. 

 
Kontrol af funktionaliteten ifølge brugsanvisningen: 

 Strømtilførsel,  

 Kontrol af betjeninger og kontrollamper, 

 Kontrol af udsendte frekvenser, 

 Kontrol af ur. 
 
Kontrol af den udsendte energi: 

 Kontrol af den maksimale energi der udsendes ved hver 
impuls 

 
Kontrol af teknisk sikkerhed: 

 Kontrol af lasertest-enheden 

 Eftersyn af lasersikkerhedsnøglen 
 

Vi anbefaler kraftigt, at disse kontroller udføres, og at de tilsvarende 
kontrolskemaer sidst i hæftet udfyldes. 
 
 Sedatelec står til rådighed for at udføre dem! 
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TILLÆG 3: ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET OG EGNET 

ELEKTROMAGNETISK MILJØ 

 
Premio 32 EVO laser A-G program er egnet til brug i alle typer bygninger, herunder 
privatboliger og ejendomme, der er direkte tilsluttet det offentlige lavspændingsnet, som 
forsyner beboelsesejendomme med strøm. 
 
Premio 32 EVO laser A-G program anvender udelukkende RF-energi til de interne 
funktioner. RF-emissionerne er derfor meget lave og vil sandsynligvis ikke forårsage 
interferens med elektronisk udstyr i nærheden. 
 

ADVARSEL: Udstyret bør ikke anvendes i nærheden af andet udstyr, der kan forårsage 

forstyrrelser i de ledninger, som forbinder testenheden med hovedapparatet, såsom 
kortbølgegeneratorer, kirurgiske højfrekvensapparater mv., og mere generelt i 
omgivelser, der er forurenet med elektromagnetiske emissioner, som ikke overholder 
gældende standarder 
 
Emissions- og immunitetstest ifølge IEC 60601-1-2: 
 

Emissionstest 
Overens-

stemmelse 
Bemærkninger 

Emission af ledede 
forstyrrelser 

JA CISPR 11 
Klasse B, Gruppe 1 

Emission af udstrålede 
forstyrrelser 

JA CISPR 11 
Klasse B, Gruppe 1 

Harmoniske emissioner  I/R Klasse A : 
P elec < 75W 

Emissioner af 
spændingssvingninger 
/ flicker 
 

I/R Disse test er ikke nødvendige, 
da udstyret ikke frembringer 
væsentlige spændinger 
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Premio 32 EVO laser A-G program er designet til brug i elektromagnetiske omgivelser, 
som specificeret herunder. Kunden eller brugeren af   Premio 32 EVO laser A-G 
program skal sikre sig, at den bruges i sådanne omgivelser. 

Immunitetstest Overholdelse af 
IEC 60601 

Overholdel-
sesniveau 

Elektromagnetiske 
omgivelser - 
anbefaling 

Elektrostatiske 
udladninger (ESD) 
CEI 61000-4-2 

 6 kV ved 
kontakt  

 8 kV i luften  

 6 kV ved 
kontakt 

 8 kV i luften 
 
Direkte 
udladninger på 
knapperne kan 
afbryde 
laseremissionen. 

Gulve skal være af 
træ, beton eller 
keramiske fliser. Hvis 
gulvene er dækket af 
syntetiske materialer, 
bør der være en 
relativ luftfugtighed 
på mindst 30 %. 
 

Hurtig transistor 
brud 
IEC 61000-4-4 

 2 kV for 
strømforsynings
linjer 

 1 kV for ind-
/udgangslinjer 

 2 kV for 
strømforsyningsli
njer 
Ikke relevant 

Strømforsyningskvalit
eten skal være på 
niveau med 
kommercielle eller 
hospitalsomgivelser. 

Transistor 
overspænding 
IEC 61000-4-5 

 1 kV 
differentiel 
måde 

 2 kV normal 
måde 

 1 kV 
differentiel måde 
Ikke relevant 

Strømforsyningskvalit
eten skal være på 
niveau med 
kommercielle eller 
hospitalsomgivelser. 

 



 

HME-PREMIO32-DAE                        DANSK                               22/28 

 

Immunitetstest Overholdelse af 
IEC 60601 

Overholdel-
sesniveau 

Elektromagnetiske 
omgivelser - 
anbefaling 

Spændingsfald, 
korte afbrydelser 
og 
spændingssvingni
nger 
IEC 61000-4-11 

< 5 % UT   
(>95 % fald på 
UT) for 0,5 
cyklus 
 
40 % UT  
(60 % fald på 
UT) for 5 
cyklusser 
 
70% UT 

(30 % fald på 
UT) for 25 
cyklusser 
 
< 5 % UT 

(95 % fald på 
UT) for 5 sek. 

< 5 % UT   
(>95 % fald på 
UT) for 0,5 
cyklus 
 
40 % UT  
(60 % fald på 
UT) for 5 
cyklusser 
 
70% UT 

(30 % fald på 
UT) for 25 
cyklusser 
 
Apparatet 
stopper og 
startet igen ved 
genetablering 
af 
strømtilførselen
.   

Strømforsyningsnettet 
skal være på niveau 
med kommercielle 
eller 
hospitalsomgivelser.  
 
Da udstyret strømføres 
af batteriet, er det kun 
dettes opladning, der 
påvirkes af 
forsyningsnettets 
kvalitet. 
 

Elnettets 
frekvens 
(50/60 Hz) 
Magnetisk felt 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Magnetfelterne ved 
elnettets frekvens skal 
have de specificerede 
niveauer for et 
repræsentativt sted, 
beliggende i typiske 
kommercielle eller 
hospitalsomgivelser. 

BEMÆRK   UT er den alternative netspændning før brug på testniveau 
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Immunitetstest Overholdelse af 
IEC 60601 

Overholdel-
sesniveau 

Elektromagnetiske omgivelser - 
anbefaling 

RF-føring 
CEI 61000-4-6 

 
 

RF-stråler 
CEI 61000-4-3 

 
 
 

3 Veff 
150 kHz til 80 MHz 
 
 
3 V/m 
80 MHz til 2.5 GHz 
 
Diskrete 
frekvenser 9, 27 
eller 28 V/m. 

3 Veff 
 
 
 

3 V/m 
 

 
Diskrete 
frekvenser 9, 27 
eller 28 V/m. 

ADVARSEL: Bærbart RF-
kommunikationsudstyr 
(herunder perifere enheder 
såsom antennekabler og 
eksterne antenner) bør ikke 
anvendes mindre end 30 cm (12 
tommer) fra nogen af Premio 32 
EVO laser A-G program dele, 
herunder kablerne. I modsat fald 
kan udstyrets ydelse forringes. 
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TILLÆG 4: APPARATETS IDENTITETSBLAD 
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VISUELT EFTERSYN 
Dato Udført af Bemærkninger 

   

   

   

   

   
 

FUNKTIONSKONTROL 
Dato Udført af Bemærkninger 
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KONTROL AF DEN UDSENDTE ENERGI 
Dato Udført af Resultat Bemærkninger 

    

    

    

    

    
 
KONTROL AF TEKNISK SIKKERHED 

Dato Udført af Bemærkninger 
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Effektiv laserbiostimulering 

Premio 32 EVO laser A-G Program, et apparat beregnet til brug 
for lokal laserbiostimulering, tilfører cellerne energi og 
frekvenselle oplysninger, som er nyttige for at genetablere en 
harmonisk fysiologisk funktionalitet. 

Trådløs, med tilstrækkelig styrke til at trænge ind i hjertet af 
vævene i fuld sikkerhed, forud programmeret, let, fritager dig for 
alt besvær, indgyder tillid hos patienten og giver dig værdsat 
arbejdskomfort i fuld sikkerhed og med fuld kontrol over 
behandlingen. 

Til daglig, effektiv, behagelig og sikker brug. 

Din forhandler: 

Sidste revidering:  Dec 2022  

Chemin des Mûriers ● FR-69540 Irigny- Lyon ● France 
www.sedatelec.com -  sedatelec@sedatelec.com  

Tel +33 (0)472 663 322 ● Fax +33 (0)478 508 903   

Doc Save GmbH

Hovedkontor: Alexandrinenstr. 2-3, 10969 Berlin, DE
Dansk salgsafdeling: Engvej 5, 5600 Faaborg, DK

Kundeservice Tel. 8988 0000
docsave.dk

http://www.sedatelec.com/
mailto:sedatelec@sedatelec.com
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Type af apparat: 
PREMIO 32 EVO laser A-G program 

 Serienummer: 

Fabrikant : 
Sedatelec  
Chemin des Mûriers  
69540 IRIGNY FRANCE 

Forhandler : 

Anskaffelsesdato: 

Doc Save GmbH

Hovedkontor: Alexandrinenstr. 2-3, 10969 Berlin, DE
Dansk salgsafdeling: Engvej 5, 5600 Faaborg, DK

Kundeservice Tel. 8988 0000
docsave.dk




