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1 Einfuhrung

Vielen Dank fiur den Kauf des Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerdts, eines technisch
anspruchsvollen und qualitativ hochwertigen Medizinprodukts, das von der Firma Votan mit Sitz im
Technologiepark Ljubljana/Slowenien hergestellt wird. Das Unternehmen entwickelt in Rahmen
seiner eigenen Forschungs- und Entwicklungstatigkeit lichttherapeutische Geréte.

Inhalt des Koffers:
- Medizingerat Ortholumm ML5/1.
- Stander.
- Stromversorgung.
- Gebrauchsanweisung.
- Schutzbrille.
- Reinigungsanweisung.

1.1 Symbolerklarung

Lesen Sie die Anweisungen vor dem Gebrauch.

Bei Ortholumm ML5/1 handelt es sich um eine Starklichtquelle.
/1IN, CAUTION Das Lichtspektrum des Gerits umfasst auch fiir das menschliche
Auge unsichtbare Bestandteile. Blicken Sie nicht direkt in das
Possibly hazardous opticall

radiatin emitted for this eingeschaltete Gerat.
product

Das Gerat enthalt elektronische Komponenten, die ordnungsgemald recycelt
E werden missen. Wenden Sie sich bei diesbezliglichen Fragen an den Hersteller.
—

Das Gerat ist nur zur Verwendung in Innenrdumen bestimmt.

i

Dﬂ Siehe Gebrauchsanweisung.

c E Der Ortholumm ML5/1 wurde in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
1304 folgenden Richtlinie(en) hergestellt: Medizinproduktrichtlinie 93/42/EWG.
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2 Verwenden des Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerats

Das Ortholumm ML5/1 wird fir unterstitzende oder auch fiur eigenstindige
Therapien eingesetzt. Lesen Sie sich die Anweisungen griindlich durch.
Konsultieren Sie lhren behandelnden Arzt, bevor Sie das Ortholumm ML5/1
verwenden, um eine geeignete Behandlung festzulegen. Das Ortholumm ML5/1
ist kein Ersatz fir eine medizinische Behandlung. Das Gerat ist nicht fiir den
direkten Hautkontakt bestimmt.

LED-Display zur

Anzeige des gewahlten STRAHLUNGSBEREICH

PROGRAMM

LEDs — 625 nm
Ein/Aus-Taste
Programmwahltaste LEDs — 660 nm
Einstellung der LEDs — 850 nm
Minuten
Luftungsschlitze

Griff

Netzanschluss

Abb. 1: Ortholumm ML5/1

2.1 Einschalten und Vornehmen von Einstellungen

- Verbinden Sie das Gerat mit dem Netzteil und schlieRen Sie dieses an eine Steckdose an.

- Drucken Sie die Ein/Aus-Taste © um das Gerat einzuschalten. Es ertont ein Signalton und
die LEDs leuchten auf.

- Wabhlen Sie nach dem Einschalten des Gerats mit der gleichen Taste das gewiinschte
Programm aus (). Das Gerat verfugt Gber finf verschiedene Programme (1-5). Das erste
Programm dient medizinischen Zwecken. Die weiteren Programme (2-5) sind
frequenzmoduliert. Es werden zwar Frequenzeffekte beschrieben, die Frequenztherapie
hat jedoch keine nachgewiesene medizinische Wirksamkeit.

- Stellen Sie nach Auswahl des Programms die Bestrahlungszeit (in Minuten) ein.
Verwenden Sie hierzu die M-Taste. Mit dem Geradt konnen Bestrahlungszeiten von 1
Minute (min.) bis 20 Minuten (max.) eingestellt werden.

- Zur Einstellung der Minuten kdnnen Sie entweder die M-Taste langer gedriickt halten
(schnelles Minutendurchzahlen) oder kurz mehrmals auf die Taste driicken (genaues
Minutendurchzahlen).

- Das Gerat schaltet sich nach der eingestellten Behandlungsdauer automatisch aus.

- Wenn Sie das Gerat wieder einschalten, ist stets das zuletzt eingestellte Programm
automatisch aktiv.

- Signalton:

- Einfacher Piepston: Gerat schaltet sich ein/oder aus.
- Zweifacher Piepston: Behandlung dauert noch 1 Minute.
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Ortholumm ML5/1 Technische Daten

Modell: Ortholumm ML5/1
Stromeingang: 12VDC/1A
Netzteil: EGSTON (Modell: P2EFMW3 12 W)
Stromeingang: 100-240 V AC; 50-60 Hz; 250 mA
Stromausgang: Stromausgang: 12V DC; 1,0 A
Lagerung, Transport -10/ 60 °C; 5-95 % RH
. 5/ 32 °C; 5-80 % RH; bei 850-1050 hPa
Betrieb
Leuchtfliache P=92 cm?; (115 x 80 mm)
LED 625 nm 10x0,33W=3,3W
LED 660 nm 4x1,60W =6,4W
LED 850 nm 5x0,33W=1,65W
Durchschnittsleistung mnow
Leistungsdichte bei 10 cm Abstand 16 mW/cm?
Lichtstromdichte/Minute 1,0 J/cm?
Gewicht mit Stander 470 g

Produktklassifizierung gemafd

Klasse Il a (Regel 9, Anhang IX
Medizinprodukterichtlinie (Reg g X)

Sicherheitsklasse Il

Lebensdauer des Gerats 5 Jahre

3.1 Empfohlene Parameter fiir die Photobiomodulation

Bei der Photobiomodulation werden die in den Zellen ablaufenden Prozesse durch Licht in prazise
festgelegten Behandlungsregimen beeinflusst.

- Lichttherapeutisches Fenster: 600-1000 nm.

- Lichtstromdichte: 0,5-5J/cm?; (Ublicherweise 2,5-5J/cm? oder mehr fur tieferliegendes
Gewebe.

- Leistungsdichte: 5-100 mW/cm?; (iblicherweise 10-30 mW/cm? fiir Oberflichengewebe, 30-
80 mW/cm? fur tieferliegende Gelenke und Muskelgewebe.



4 Indikationen und Anwendungsmaoglichkeiten

Ortholumm ML5/1 ist ein therapeutisches, auf Licht basierendes LED-Gerat, das als selbststandige
oder unterstitzende Therapie zur Behandlung von Hauterkrankungen, Muskel-Skelett-Verletzungen
und Krankheiten sowie zur Behandlung von akuten und chronischen Wunden eingesetzt wird. Das
Gerat erreicht den Effekt durch den Betrieb durch das gewahlte Programm und die Bestrahlungszeit
zu dem ausgewadhlten Bereich.

4.1 Verletzungen und Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems

Senkung des Verletzungsrisikos und Wirkung auf die Funktion der Skelettmuskulatur.

Sie kdnnen das Ortholumm ML5/1 verwenden, um die Effizienz der Muskelmasse durch Anheben des
aeroben Potenzials der Skelettmuskulatur und der ATP-Synthese zu verbessern. Die Bestrahlung mit
Licht vor dem Training reduziert in den Muskelzellen die Synthese von Kreatinkinase, ein Enzym, das
Muskelfaserverletzungen beglinstigt. Die Behandlung mit Licht senkt die Wahrscheinlichkeit von
Muskelfaserverletzungen bei intensivem Training. Gleichzeitig wird der lokale Blutfluss im Gewebe
verbessert. Dadurch wird es starker mit Sauerstoff und Nahrstoffen versorgt und ist so besser auf
Belastungen vorbereitet. Die Elastizitdit und Beweglichkeit von Gelenken wird bei mehrfacher
Anwendung ebenfalls verbessert.

Das Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerat ist zudem fiir die Regeneration des Korpers nach dem
Training bestimmt. Es flllt die Energiereserven in den Zellen auf, wirkt entziindungshemmend und
fordert die Heilung eventueller Mikroverletzungen. Weiteres wird der Lymphfluss angeregt, der
Abtransport von Stoffwechselabfallprodukten gefordert und der Milchsaurespiegel gesenkt.

Sportverletzungen

Arten von Sportverletzungen, die erfolgreich mit Photobiomodulation behandelt werden kénnen:

- Muskelschmerzen und Muskelermiidung.

- Reduzierung der schadlichen Auswirkungen von Laktat und Kreatinkinase nach
intensivem und hartem Training.

- Verletzungen des Muskel-Skelett-Systems

- Nervenregeneration.

- Schmerzen in den Gelenken.

- Sehnenentziindungen, Capsulitis, Epicondylitis.

- Schmerzen im Nacken und der Lendenwirbelsaule.

- Karpaltunnelsyndrom.



Verletzungen und Entziindungen von Gelenken, Sehnen, Bandern, Knochen und Knorpelgewebe

Die Anwendung von Ortholumm ML5/1 ist fir die Linderung von Schmerzen, Schwellungen und
Entziindungen vorgesehen. Es steigert die Beweglichkeit von Gelenken und beschleunigt die Heilung
von Verletzungen, wie Zerrungen, Dislokationen, Briichen und Rissen. Die Lichttherapie nach einer
medizinischen Behandlung, Ruhigstellung einer Verletzung oder einem chirurgischen Eingriff
angewandt.

Verletzungen und Entziindungen der Nerven

Ortholumm ML5/1 tréagt zur Behandlung von Verletzungen und Entziindungen der Nerven bei. Es
stimuliert Wachstumsfaktoren in den Nervenzellen und setzt das Wachstum der Nervenenden in
Gang. Es schiitzt Nervenzellen vor freien Radikalen.

Schmerzstillende Wirkung

Ortholumm ML5/1 dient der Schmerzlinderung, indem es auf Nervenfasern, die fur die Weiterleitung
der Schmerzimpulse (Gate-Control-Theorie) verantwortlich sind, auf die Propriozeptoren der Haut
sowie auf Entzlindungsbotenstoffe wirkt.

Rheumatische Erkrankungen, Arthritis, liberlastete periphere Nerven

Ortholumm ML5/1 verbessert die Regeneration von Knorpel, die Elastizitdt der Bander, hemmt
Entziindungen und lindert Schmerzen und Schwellungen. Ortholumm ML5/1 ist dazu bestimmt, die
Beweglichkeit in groRen und kleinen Gelenken zu verbessern und Steifheit zu reduzieren.

4.2 Akute und chronische Wunden

Wundarten, die auf die Photobiomodulation mit dem Ortholumm ML5/1 ansprechen:
- Akute und chronische Wunden.
- Druckgeschwire und andere Geschwidre.
- Verbrennungen.
- Entnahmestellen von Hauttransplantationen.
- Postoperative Wunden.
- Wunden nach einem oralchirurgischen Eingriff.
- Posttraumatische Wunden.
- Diabetische Geschwiire.

Wirkung bei der Behandlung chronischer Wunden:
- Verringerung des Exsudat.
- Schmerzlinderung.



4.3 Hautkrankheiten

Akne

Bestrahlung mit Licht hemmt die Entziindung der Haut und verbessert die Mikrozirkulation und den
Lymphfluss. Die betroffene Haut erholt sich schneller und die Narbenbildung wird reduziert. Die
Immunantwort fallt starker aus, wahrend Talgabsonderung sowie hormonelle Einfliisse auf die Haut
und den Stoffwechsel reguliert werden. Die Entgiftung der Haut wird durch einen vermehrten
Abtransport von Stoffwechselabfallprodukten verbessert.

Dermatitis

Bestrahlung mit Licht lindert Hautentziindungen und férdert die Regeneration. Sie ist zudem fir die
Behandlung und Regeneration der Haut nach abtragenden kosmetischen Hautbehandlungen
geeignet und hemmt Hautentziindungen nach Depilationen.

Hautverjiingung

Die Lichttherapie tragt zur Ausbreitung von Fibroblasten bei und fordert so die Kollagen- und
Elastinsynthese, wodurch die Haut straffer und elastischer wird. Sie wirkt in den dufReren und inneren
Hautschichten und reduziert Falten. Zudem wirkt sie freien Radikalen entgegen und hemmt die
Hautalterung aufgrund von inneren und duReren Einfliissen der Umwelt (schadliche UV-Strahlung).

Die Verwendung von Ortholumm ML5/1 verbessert die Hautstruktur, reduziert die Aktivitat
interstitieller Kollagenasen (MMP-1), was Verletzungen des Bindegewebes vorbeugt, und hemmt
deren erneute Synthese.

Die Haut erhdlt dank der freigesetzten Endorphine, Enkephaline und Anti-Stress-Hormone ein
strahlenderes und jugendlicheres Aussehen zuriick. Der starkere Blut- und Lymphfluss versorgt die
Haut mit Nahrstoffen und Sauerstoff und beschleunigt den Abtransport von Giftstoffen aus der Haut.



5 Anwendungstabelle

PROGRAMM Indikation/Anwendung Abstand Bestrahlungsdauer* | Empfohlene Dosis*
(Gerat/Gewebe)
VERLETZUNGEN UND ERKRANKUNGEN 5cm 4 min 8 J/cm2
DES MUSKEL-SKELETT-SYSTEMS 10 cm 8 min
1 AKUTE UND CHRONISCHE WUNDEN 5cm 2 min 4J/cm2
10cm 4 min
HAUTKRANKHEITEN 5cm 2 min 4)fcm’
10cm 4 min
Das Programm hat eine stimulierende Wirkung auf ektodermales Gewebe (zentrales und peripheres
2 Nervensystem, epithele Sinneszellen, Epidermis mit Haaren, Nagel, Hautdriisen, Hypophyse usw.). Es
2.28 Hz beschleunigt die postoperative Heilung, regeneriert Haut und Schleimhdute (Wunden, Falten,
Geschwiire, Aphten, Herpes). Zudem hilft es bei Migrane. Diese Frequenz wird ebenfalls als universelle
Frequenz fur Akupunkturpunkte verwendet.
Dieses Programm hat eine stimulierende Wirkung auf das endodermale Gewebe (Leber, Gallenblase,
3 Bauchspeicheldriise, Darm, Blase usw.). Es verbessert den Blut- und Lymphfluss und beeinflusst die
4.56 Hz Leitfahigkeit der Nervenfasern. In der Anfangsphase beugt es der Entwicklung von Herpesbldschen vor
und beschleunigt die Heilung von Geschwiiren in der Mundhohle. Es tragt zur Heilung von
Quetschungen und Prellungen bei.
Dieses Programm hat einen stimulierenden Effekt auf das mesodermale Gewebe (Binde- und
4 Stutzgewebe, quergestreifte und glatte Muskulatur, blutbildende Organe, Lymphe, Niere usw.). Es
1168 Hz unterstitzt die Knochenheilung und beschleunigt die Genesung nach Muskel-, Bander- und
Gelenkverletzungen. Es entspannt die Muskeln, verbessert die Gelenkflexibilitdit und wirkt
schmerzstillend.
Dieses Programm hat einen stimulierenden Effekt auf das mesodermale Gewebe (Binde- und
5 Stutzgewebe, quergestreifte und glatte Muskulatur, blutbildende Organe, Lymphe, Niere usw.). Es
9.125 Hz unterstitzt die Knochenheilung und beschleunigt die Genesung nach Muskel-, Bdnder- und

Gelenkverletzungen.
schmerzstillend.
(Die mit dem Programm 5 beabsichtigte Wirkung entspricht der von Programm 4, die beiden Programme
unterscheiden sich jedoch bei der Frequenz.)

Es entspannt die Muskeln, verbessert die Gelenkflexibilitdat und wirkt

Programm 1 ist fiir medizinische Zwecke bestimmt. Die Programme 2, 3, 4 und 5 sind frequenzmoduliert. Die Wirksamkeit der
Frequenzmodulation konnte bislang nicht nachgewiesen werden, ist jedoch aktueller Gegenstand laufender Studien. Aufgrund der
positiven Therapieergebnisse, bildet diese Methode jedoch einen wichtigen Teil des gangigen Therapiespektrums.

Empfohlene Haufigkeit* und Dauer* der Behandlung:

- Verletzungen und Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems: 2- bis 3-mal wdchentlich. Dauer von 4 bis 8 Wochen.
Eine Initialbehandlung von 3-mal wochentlich wird empfohlen. Die tatsachlich gewahlte Dosis sollte sich an der
Tiefe des Zielgewebes orientieren. Je tiefer das Zielgewebe, desto hdher die gewahlte Dosis in der jeweiligen

Spanne.

- Wunden: 2- bis 3-mal wochentlich. Verbrennungen: Einmal am Tag fiir die Dauer von 2 Wochen, dann 2- bis 3-mal
wochentlich fiir die Dauer von 4 bis 12 Wochen, abhangig von GrofRe und Schwere der Verbrennung.
- Hautkrankheiten: 3 mal wochentlich, 12 Behandlungen.

*oder entsprechend &rztlicher Anweisung!




6 Sicherheitshinweise

6.1 Elektrische Sicherheit

A

/1\ CAUTION

Possibly hazardous optical
radiatin emitted for this
product

N

15

C € o

Eine unsachgemalle Verwendung kann gefahrlich sein!

Uber das Netzteil wird das entsprechend elektrisch isolierte
Gerat mit der erforderlichen Niederspannung versorgt.
Beachten Sie jedoch, dass ein Missbrauch oder eine
Beschadigung des Gerats oder Stromkabels potenziell
gefahrlich sein kann.

Das Gerat ist durch eine Geblasekiihlung vor Uberhitzung
geschitzt und darf wahrend des Betriebs nicht abgedeckt
werden, z. B. mit einem Tuch.

Das Netzteil trennt das Gerat vom Stromnetz. Es sollte Uber
eine gut zu erreichende Steckdose mit dem Stromnetz
verbunden werden.

Das Gerat darf nicht im Freien oder in der Nahe von Wasser
oder Feuchtigkeit betrieben werden. Verwenden Sie das Gerat
nur in Innenraumen.

Das Gerat darf nicht in der Nahe starker elektromagnetischer
Strahlungsquellen verwendet werden. Halten Sie einen
Mindestabstand von 1 m zu diesen Quellen ein.

Wenden Sie sich bei Schaden am Stromkabel oder am Gehause
an das Servicezentrum oder Ihren Handler.

Trennen Sie das Gerdt von der Steckdose, wenn es gerade
nicht verwendet wird oder Sie es reinigen mochten.

Achten Sie beim Ausstecken des Gerdts aus der Steckdose
darauf, direkt am Stecker zu ziehen, nicht am Kabel. Achten Sie
darauf, dass Sie eine Steckdose mit der korrekten Spannung
nutzen. Diese muss folgende Werte aufweisen: 100-240 V, 50-
60 Hz.

Das Geréat darf nur mit dem mitgelieferten Netzteil verwendet
werden.

Die Vornahme von Verdanderungen am Gerat ist untersagt. Es
dirfen nur fir das Gerat geeignete Originalkomponenten
(Netzteil, Stromkabel, Steckverbinder) verwendet werden.

Das Gerat kann sich wiahrend des Betriebs auf mehr als 42 °C
erwdarmen. Wird diese Temperatur Uberschritten, schaltet sich
das Gerat automatisch ab.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass das Gerat Uberhitzt oder
es ins Wasser fallt, beenden Sie die Bestrahlung unverziiglich
und trennen Sie das Gerat vom Stromnetz.
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6.2 Sicherheitshinweise in Hinblick auf Ihre Gesundheit

- Konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie das Gerat verwenden.

- Die Lichttherapie kann arztlich angeordnete medizinische
Behandlungen und Rehabilitationsmallnahmen bzw. -therapien nicht

/ i \ ersetzen. Sie eignet sich lediglich als erganzende

Behandlungsmethode sowie zur Selbsthilfe.

1\ CAUTION - Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie unter Thrombosen, malignen

Possibly hazardous oplical Tumoren oder Epilepsie leiden oder elektronische Implantate tragen.
product Auch auf Muttermalen sollte das Gerat nicht verwendet werden.

- Wenn Sie Medikamente oder Nahrungserganzungsmittel einnehmen,

c E 104 die auf Licht reagieren, sollten Sie vor der Verwendung des Gerats

Ilhren Arzt konsultieren.

- Wahrend einer Schwangerschaft darf der Bauch- und Vaginalbereich
nicht bestrahlt werden.

- Vermeiden Sie bei einer Behandlung des Gesichts, direkt in die
Lichtquelle zu blicken. Bedecken oder schlieRen Sie Ihre Augen.

- Der Bereich um Schilddruse, Kehle, Luftrohre und Nacken darf bei
einer Schilddrisentberfunktion nicht bestrahlt werden.

- Die Epiphysenfuge bei Jugendlichen (Wachstumsbereich an den
abgerundeten Enden der Roéhrenknochen) sowie die noch nicht
verknocherte Fontanelle bei Sduglingen (weiche Stellen am Schadel)
durfen nicht bestrahlt werden.

- Wunden und Verbrennungen missen vor der Bestrahlung zundchst
medizinisch versorgt werden.

- Bei Fieber und Infektionen, bestimmten Blutkrankheiten und im Fall
eines schweren Blutverlusts, Neuropathie oder Burnout-Syndrom
sollte das Gerat nicht verwendet werden.

- Falls Sie unter Diabetes leiden, wenden Sie die Lichttherapie in
mehreren kurzen Sequenzen an, z.B. dreimal am Tag fir je fiinf
Minuten.

- Bestrahlen Sie nur trockene, uneingecremte Haut. Salben Sie die Haut
vor der Behandlung nicht ein. Bei Bedarf, kdnnen Sie Salben nach der
Lichttherapie auftragen.

6.3 Weitere Anweisungen und Warnhinweise

- Reinigen Sie das Gerdt mit einem Stlick Watte, das zuvor mit Alkohol befeuchtet wurde.
Lassen Sie dem Geréat vor dem Einschalten ausreichend Zeit zum Trocknen.

- Das Wartungspersonal darf nur solche Komponenten verwenden, die vom Hersteller
zugelassen wurden.

- Senden Sie das Gerat bei Fehlfunktionen an autorisiertes Servicepersonal oder an den
Hersteller.

- Bewahren Sie das Gerat auBerhalb der Reichweite von Kindern und Jugendlichen auf. Das
Gerat darf von Patienten mit geistiger Behinderung nur unter Aufsicht verwendet werden.

- Das Gerat muss einer regelmaRigen, verpflichtenden Priifung unterzogen werden. Bitte
beachten sie hierzu die gesetzlichen Regelungen des jeweiligen Landes.
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Garantieschein

Auf Vorlage des Kaufbelegs gilt fur alle Komponenten des Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerats
eine zweijahrige Garantie. Abweichend hiervon gilt fiir das Netzteil eine Garantie von einem Jahr.

Sollte das Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerat oder eine seiner Komponenten nicht
(ordnungsgemafR) funktionieren, wenden Sie sich bitte an I|hren Handler. Der Fehler muss
entsprechend den gesetzlichen Vorschriften behoben werden.

Das Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerat darf nur von einer autorisierten Person (Hersteller)
geoffnet und gewartet werden. Diese Garantie ist nur dann giiltig, wenn das Gerat von einem
autorisierten Servicezentrum gedtffnet und gewartet wird.

Autorisiertes Hersteller/Servicezentrum: Votan d. o. o., Teslova ulica 30, 1000 Ljubljana, Slowenien,

E-Mail: info@votan.si

Produktname: Ortholumm ML5/1

Seriennummer:

Kaufdatum:

Stempel und Unterschrift des Handlers:

Das Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerat ist nicht fir die Diagnose, Behandlung oder Privention von Krankheiten oder
korperlichen bzw. geistigen Begleiterscheinungen von Krankheiten geeignet. Votan d.o.o. und Gyenese GmbH kénnen nicht
garantieren, dass mit dem Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerat Krankheiten erfolgreich behandelt werden kénnen. Die
Entwicklung des Ortholumm ML5/1-Lichttherapiegerats und die Empfehlungen zu dessen Gebrauch beruhen auf moderner
A Forschung und entsprechen den allgemeinen Empfehlungen fiir Lichttherapie, die auch von internationalen und

europdischen lichtmedizinischen Vereinigungen vertreten werden. Diese betrachten die Lichttherapie als eine
Behandlungsmethode ohne Nebenwirkungen, wobei bestimmte Kontraindikationen und VorsichtsmaRBnahmen zu beachten
sind, die in den Gebrauchsanweisungen und dem angehédngten Lichttherapie-Handbuch erldutert werden. Das bedeutet,
dass Hersteller und Héandler nicht fir Verschlimmerungen des Gesundheitszustands oder ein Scheitern des
Behandlungsprozesses haftbar zu machen sind. Anspriiche in Bezug auf den Erfolg einer Behandlung sowie Reklamationen
hinsichtlich Personen- und Sachschaden aufgrund von Missbrauch und Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen kénnen

daher nicht geltend gemacht werden.
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Addition

GUIDANCE AND MANUFACTURERS DECLARATION — ELECTROMAGNETIC EMISSION

The (equipment or system) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the (equipment or system)

should assure that it is in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment — guidance.

RF emissions GROUP 1 The (equipment or system) uses RF energy only for its internal

CISPR 11 function. Therefore, its RF emissions are very low and are unlikely
to cause any interference in nearby eletronic equipment.

RF emissions Class B The (equipment or system) is suitable for use in all establishment,

CISPR 11 including domestic establishment and those directly connected to

the public low-voltage power supply network that supplies building
used for domestic purposes.

Harmonics emissions
IEC 61000-3-2

Not applicable

Voltage fluctuations/flicker emissions EC 61000-3-3

Not applicable

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment-guidance.

Electrostatic discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are cover
with synthetic material, the relative humidity should be at least
30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply

+2 kV for power
supply lines(!)

Mains power quality should be that of a typical commercial or

IEC 61000-4-4 lines hospital environment.

+1 kV for input/output 1 kv for

lines input/output lines
Surge +1 kV differential mode +1 kV differential Mains power quality should be that a typical commercial or
IEC 61000-4-5 mode hospital environment.

+2 kV common mode

+2 kV commonn
mode

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

<5 % Ur (>95 % dip in Uy)
for 0,5 cycle

40% U (60% dip in Uy) for
0,5 cycle

70% Ut (30% dip in Uy) for
25 cycle <5 % Ur (>95 %
dip in Uy) for 5 sec

<5 % Ur (>95 % dip
in Uy) for 0,5 cycle

40% U+ (60% dip in
Uy) for 0,5 cycle
70% Ut (30% dip in
Uy) for 25 cycle

Mains power quality should be that a typical commercial or
hospital environment. If the user of the (equipment or system)
requires continued operation during power mains interruptions
that the
uninterruptible power supply or a battery.

(equipment or system) be powered from an

Power frequency (50/60Hz)

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic

magnetic field 3A/m 3A/m of a typical location in a typical commercial or hospital
IEC 6100-4-8 environment.
Portable and mobile RF communications equipment should be used
no closer to any part of the (equipment or system), including
cables, then the recommended separation distance calculated from
the equation applicable to the frequency of the transmitter.
Radiated RF 3V/m 3V/m Recommended separation distance
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2500 MHz 80 MHz to 2500 MHz | d=(3.5/V1)vP

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

d=(3.5/E1)VvP 80 MHz to 800 MHz

d=(7/V1)VP 800 MHzto 2,5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in
wats (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m). Field strenght
from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic
site survey, a should be less thsn the compliance level in each
frequency range.b

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with

()

the following symbol:

12




b

EC Certificate — Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)
Certificate No. MDD-044

|ssued to: VOTAN d.o.0.
Matjanova pot 5, 1000 Ljubljana, Slovenia

Place of production;: VOTANd.o.0.
Teslova ulica 30, 1000 Ljubljana, Slovenia

Product category: Medical devices for phototherapy
GMDN: 45688

SIQ has audited the quality system in accordance with MDD Annex Il excluding (4) and found that
the above-mentioned manufacturer's quality system meets the requirements of the Directive
93/42/EEC concerning medical devices Annex I, This certificate is based on

Audit report No.:

OSV 00339/2015, 2015-04-30,
OSV 00787/2015, 2015-09-28,
OSV 01229/2015, 2015-12-30,
OSV 01231/2015, 2015-12-30.

See also decision of NB's commission for medical devices.

This certificate remains valid as long as the Manufacturer's quality system is subject to periodical
surveillance as referred to in Directive 93/42/EEC concerning medical devices Annex Il (5) and
continues to meet the above requirements,

Certification date: 2013-01-09 s l c““:j‘) Director of SIQ

Issue: 02/2015-12-31 EESEEE—— / “._lgor Likar~
sle L BplLianb g

Valid until: 2018-12-31 $111000 'L,'uhi,;.'. ! Slavesis s

SIQ Ljubljana, Tr2adka cesta 2, SI-1000 Ljubljana, Slovenia, Notified Body No. 1304
tel.: +386 1 4778 100 « fax: +386 1 4778 444 « e-mall: info@siq.si  hitp//www. sig.si




