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HEBUAUMOE NASEPHOE U3AYYEHUE!
HE CMOTPUTE B NYYOK U HE NPOBOAUTE HENOCPEACTBEHHbIX
HABAKOAEHWI C MOMOLLbIO ONTUYECKUX NPUBOPOB!
NA3EPHAS AMMNAPATYPA KAACCA 1M

CAUTION — CLASS 1 M LASER RADIATION!
DO NOT STARE INTO THE BEAM AND DO NOT VIEW DIRECTLY
WITH OPTICAL INSTRUMENTS

EMISSION LASER!
NE PAS REGARDER DANS LE FAISCEAU LUMINEUX NI EFFECTUER
D’OBSERVATIONS DIRECTES A L'AIDE DES DISPOSITIFS OPTIQUES!
APPAREIL A LASER CLASSE 1M

LASERSTRAHLUNG!
BLICKEN SIE NICHT INS BUNDEL UND FUHREN SIE KEINE UNMITTELBAREN
BEOBACHTUNGEN MIT HILFE OPTISCHER GERATE DURCH!
LASERAPPARATUR 1M-KLASSE
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YBAXKAEMbI NOKYMATEAb!

Mo3apaBAsieM Bac ¢ NpUobpeTeHnemM
UBAYYATENA T1/T2

U BblpaXaeM yBepPeHHOCTb B TOM, YTO OH NMOMOXET
COXPaHWUTL Ballle 3A0POBbE Ha AOATUE MOAbI!

M3nyuatenb Bbinyckaetca Ha npeanpusatim AO «<MUATA — MKI TUT», cuctema ynpas-
AEHUA KaueCTBOM KOTOPOro COOTBETCTBYET TPEBOBAHWUAM MEXAYHAPOAHOIO CTaHAap-
Ta ISO 13485:2016.

M3nyuatenb BHeceH B [0CyAapCTBEHHbIV PEECTP MEAULMHCKUX U3peAnii PO

B COCTaBe annapara MarHUTOMHGpaKpacHOro Aa3epHoro Tepanestnyeckoro PUKTA.
PervctpaunoHHoe yaoctoBepenmne Ne ®CP 2011/10170.

CpoK AencTBKA — 6ECCPOYHO.
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1. ObLLAA UHOOPMALIUA

PykoBOACTBO Mo 3KcnAyaTaumn (Aanee — PYKOBOACTBO) SIBASIETCH AOKYMEHTOM,
YAOCTOBEPSIOWMM FrapaHTMPOBaHHbIE MPEANPUATUEM-NPOU3BOAUTEAEM OC-
HOBHblE MapaMeTpbl U TEXHUYECKUE XapaKTEPUCTUKU MU3AyYaTeAel MOAENEN
T1-02,T1-03, T1-04, T1-05; T2-02, T2-03, T2-04, T2-05 (panee — nsny-
yatenb T1/T2), U npepHa3HaAYeHO AN 03HAKOMAEHUS C MpaBUMAAMM SKCMAyaTa-
LMK U3AyYaTeAS.

PyKoBOACTBO No 3KcnAyaTtaLumMu AONKHO XPaHUTbLCA B TeUEHUE BCe-
ro CpoKa aKcnAyatauuu Usnyyatend.

I'IepeA HavyaAOM 3KCNAyaTaluun U3AyYaTena H606XOAMMO BHUMATEAbHO O3HAKO-
MuTbCS ¢ PykoBoacTBoM. Ocob60€e BHMMaHWE caepyeT obpaTnTb Ha cobAaoAeHre
mMep 6€30MacHOCTU, NPUBEAEHHBIX Ha C. 5.

MeTOAMKM NPOBEAEHUSI AeUEOHbIX MPOLIEAYP U3AOXKEHbI B «METOAMYECKOM MO-
cobun Kk annapatam cepunr PUKTA» (panee — MeTtoanueckoe nocobue) nam
B MHAMBMAYAAbHOM Ha3HauYeHUK Bpaya.

Mpon3BoOAUTEAL OCTaBASIET 3a coboit npaBo BHOCUTb USBMEHEHUA U NONPaBKKU
B A@HHOE PYKOBOACTBO U TEXHUYECKYHD AOKYMEHTALUIO B Atoboe BpemMA 6e3
YBEAOMAEHUA.

[pon3BOAUTEAb OCTaBASIET 3a cobor npaBo BHOCUTb UBMEHEHUA B KOMIMAEKTa-
LUMIO U KOHCTPYKLMIO U3AYYaTEAS, HE BAUAIOLIME Ha UX GYHKLMOHWPOBAHWE U
6a30Bble TEXHUYECKNE napamMmeTpbl.

2. HABHAYEHUE U3AYYATENA

M3nyuaTteAb npeapHasHaueH AAS TEpaneBTUUYECKOro HEMHBA3WBHOIO (6e3 Hapy-
LLIEHUS KOXHOIO MOKPOBa) BO3AENCTBMA Ha 30HbI MATOAOrMK NauUMeEHTa.
MN3nyuaTenb UCMNOAB3YETCA COBMECTHO C MarHUTO-MHGpPaKpacHbIM Aa3epHbIM
TepaneBTUYECKUM annapaTtomMm cepun PUKTA. B 3aBUCMMOCTU OT MOAUDUKALNK
U3AyyaTeAb MpPEeAHa3HauYeH AN MOAKAKOUEHMUS] TOAbKO K KOHKPETHOM MOAEAM
MarHuTo-MHdpaKpacHoro TepaneBTMyeckoro annapatra cepun PUKTA (moau-
dUKauMs ykazaHa B TabAMUKE Ha KOpMyce U3AyyaTens):

T1-02 — k annapary PUKTA -02/1 (KBAHTEPPA»); T1-04 — k annapaty PUKTA -04/4;
T2-02 — k annapaty PUKTA -02/1 («(KBAHTEPPA»); T2-04 — k annapaty PUKTA -04/4;
T1-03 — k annapaty PUKTA -03/2; T1-05 — k annapaty PUKTA -05

T2-03 — k annapaty PUKTA -03/2; T2-05 — k annapary PUKTA -05.
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3. MEPbl BE3OINMACHOCTH

Pa6orta ¢ U3NyvyaTenem paspeluaeTca TOAbKO NoCAe 03HAKOMAEHUA
¢ HacTtoAawuMmMm PykoBoacTBOM U MeToauuecKum nocobuem.

e U3nyyaTenb MNpepHasHauyeH AAS paboTbl COBMECTHO C annapaTtamu Cepuu
PUKTA (cm. c. 4). HeponyCTUMO MOAKAKOUEHME M3AyYaTEAs K YCTPOWCTBY,
ANSI KOTOPOTO OH He NnpeApHasHaueH!

¢ He BCKpbIBaiiTe 13AyUYaTEAb M HE NblTaTECh Pa3obpaTb UAU MOAUDULMPOBATL
€ro BHyTPEHHUE KOMMOHEHTbI.

¢ [lpu pabote pekomeHAyeTcst M3beratb NonapaHWa B raa3a NpPsMOro WAK 3ep-
KaAbHO OTPAXEHHOTO M3AYYEHMS.

He cmoTpuTe B Ny4YOK U HE NPOBOAUTE HENOCPEACTBEHHBIX HabAIOAEHUI
C NOMOLLIbIO ONTUYECKUX NPUOOPOB.

¢ [lepep npoBepeHUEM AeyebHOM MPOLEAYPbl U MOCAE €€ OKOHYAHWS MPOTPUTE
M3AyYaTeAb CaAPETKOM M3 MapAU UAM BA3M, CMOUYEHHOW B CPEACTBE AAA AE3WH-
deKkUMM MEAULIMHCKNX NPUBOPOB Ha ocHOBE 3 % pacTBOpa NePEKUCH BOAOPOAA.

He ponyckaTb KOHTaKTa U3AE€AUA CO CNUPTOCOAEPXKALLUMMU

o cpeactBamMmu! Ae3nHdEKLUIO U3NyUHaTens Heob6XoAUMO npPoOBOAUTb
TOAbKO NOCA€ BbIKAKOYEHUA U OTCOEAUMHEHUA annapaTta oT CeTU
NUTaHUA.

MoAHbIN nepeueHb Mep 6e3onacHocTU cv. B PYKOBOACTBE N0 aKCNAyaTaLuu
K Bawemy annaparty cepuu PUKTA. lMokasaHUA U NPOTUBONOKa3aHUA
K NPOBEAEHUI0 Aa3epHOW Tepanuu U3N0XKeHbl B MleToaouueckom nocobuu.

YTUAU3aALMST U3AYYATEAR U €r0 KOMMOHEHTOB AOAXKHA MPOU3BOAUTLCS B COOTBET-
CTBUM C O6LLMMU CTaHAAPTAMU U MECTHBIMU NPaBUAAGMM MO OXPaHe OKpPYXXatoLLewn

Ruk_T1-T2_RU-EN-FR-DE_2021-01
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4. KOMNAEKTHOCTb

KomnaekT noctaBku usnyuatena T1/T2

HaumeHoBaHue KoanuectBo, LT.
M3nyuatenb T1/T2 1
PyKOBOACTBO M0 aKcnAyaTaLuu 1
YnakoBo4Hasn kopobka 1

5. YCTPOMCTBO

5 - kabenb ¢ pasbEMOM AAS
NoAKAKOUYEHMS K annapaty PUKTA

K annapary cepum PUKTA 4' EEE

1 - kHonka MYCK/CTOMN

2 - 3HaK HaAMuMA J
Aa3epHOro

U3AyYyeHUua

3 - u3Ayuatollee OKHO

4 — pe3bba
AASL KPENAeHUst
ONTUYECKUX HAaCaAOK

6 - atnkeTKa ¢ nacnopTHbIMU AaHHbIMMA:

AOTOTMIN NPEANPUATMA-

W3NYYATENb MoAudUKaLMA
npoM3BOAUTENS @ venvret> TH-HE ?4 3jl\>yanLelM
3HaK aneKTpo6e30nacHoCTH, <
wn BF [SN] XXXXXXX XX 3aBOACKOI

- E— HOMEP W3AyYaTens
3HaK CMeuManbHoM yTuAM3aummn | .
MILTA- PKP GIT,
cooTBeTCTBUE E EH[ Moscow npeAnpuaT1e-
Tpe6oBaHuaM EAIC NPOU3BOAWUTEAD
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6. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

AAMHA BOAHbBI U3AYYEHUS, MKM:

Y= K 1=1 01 [0 o J SRR 0,800...0,910

— MHOPAKPACHOTO AUAMAB0HA. ..cercueeeerrerineeaereaenes 0,860...0,960

— KPACHOTO AN@MA30HA. . eeeeeeauneeesaeisneeassanneseesennees 0,600...0,700
MMNyAbCHasi MOLLHOCTb AQ3€PHOT0 M3AYYEHUS

— AT UBAYYATEAT TL, BT.ooooeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeeeeeeseesseeeenesnees 16%

— AASI UBAYHATEAA T2, BT......ooeeeeeeeeceeeeee e 20%
CpeaHAss MOLLHOCTb MHOPAKPACHOTO UBAYUEHUSA, MBT....oceeviieieieieeeiens 60 + 30

CpeAHAs MOLLHOCTb KPACHOTO MBAYUEHMS, MBT....civueiieeiiiinieerieseeseesseesessaennes
MarHUTHAA MHAYKUMSA, MTAuueiiiiereeeeiciieeeesessseesesssseesssssneeesssssseessssssnesssssnes
MAOLWAAD UAYUAROLLETO OKHA, CM.....evieeereereeesessasessssssessaseesessasesssessessans
NasepHas 6e3onacHocTb no NOCT IEC 60825-1 ......

AnektpobesonacHocTb no FOCT P M3K 60601-1
CPOK CAYXKODBI UBAYUBTEAS, ABT....eeuvieriereeseeeeeeseessnsessessesssssessensessessessssnssnsssseseenen 5

7. PABOTA C USAYUYATENEM

Mepea noakAtOYEHMEM YOEAUTECH, UTO U3AYyUYATEAL COOTBETCTBYET
AaHHOM MmopeAn annapata PUKTA (cwm. c. 4).

¢ TloapkAounTE Kabenab [5] n3nyuyatenst K pasbEMy Ha INEKTPOHHOM BAOKe ynpaB-
AeHus annapata PUKTA.

¢ Bkatouute annapar.

Mopsipnok paboTbl U3NOXKEH B PYKOBOACTBE MO 3KCMAyaTauMu Ballero annapara
cepumn PUKTA.

8. XPAHEHUE U TPAHCNOPTUPOBAHUE

e KaxAbli U3nyvaTeAb YKAGAbIBAETCA B yNAKOBKY NPEANPUATUA-MPON3BOAUTEAS.

* U3nyyaTenb AONKEH XPaHWUTbCS B YMaKOBKE NPEANPUATUS-NPOU3BOAUTENS
B OTanAMBaemMom nomelleHuu npu remneparype +10...+35°C, oTHOCUTEABHOMN
BA@XHOCTK Bo3ayxa He 6boaee 80% (npu Temnepatype +25°C). B nomelieHmu
AAR XPAHEHUSI HE AONXKHO ObITb MbIAW, MAPOB PTYTH, KUCAOT U LLLEAOYEN, BbI3bl-
BalOLLMX KOPPO3HIO.

TpaHCnopTMPOBaHWE MPOU3BOAMUTCA BCEMM BMAAMMW 3aKPbITOrO TpaHcnopTta
B yNakoBKe NpeAnpuUsiTUsi-nponsBoauTenst. Heobxoanmo obecneunTb yCTonuu-
BOE MOAOXEHMWE Tapbl B NPOLECCE TPAHCMOPTUPOBAHKS.

Ruk_T1-T2_RU-EN-FR-DE_2021-01
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9. TAPAHTUA NMPOU3BOAUTENA

MpeanpusTUE-NPOU3BOANTEAL FAPAHTUPYET COOTBETCTBME NapamMeTpoB U3AyYa-
TEeA BEAMUYMHaM, YKa3aHHbIM B PYKOBOACTBE, B TeueHue 24 MecCsueB CO AHSA
NPOAAXKM U3AyYaTeAss NOTPEOUTEAID (MPU COBAIOAEHUM NOTPebUTEAEM YCAOBUI
3KCMAyaTaLMm, TPAHCNOPTUPOBAHWA U XpaHeHKs). B TeueHne ykasaHHOro nepu-
0Aa NPOM3BOAUTEAL 0bEcneurBaeT 6ECNAATHbLIN PEMOHT U3AYyYaTEAS.

3a HeWCnpPaBHOCTU, BO3HMKLLIME MO BUHE NOTPEOUTEAS (HAanpUMep, BCAEACTBUE
HebpexXHoro obpalleHus, TPaHCNOPTMPOBAHUS,, HECOOAIOAEHWUSI MPABUA MOAb-
30BaHUA, a TakKe B CAyyae HapylleHWs NAOMOBbI), NPeAnpUATUE-NPOU3BOAN-
TeAb OTBETCTBEHHOCTU He HECET, U 6EeCMNAaTHbIM PEMOHT HE NMPOU3BOAUTCS.
lapaHTUA Ha M3AyUYaTEAb HE PpacnpoCTpaHAETCA B CAyYasix:

- OTCYTCTBWA HacTosILLEro PyKOBOACTBa;

- OTCYTCTBUS [@paHTUIAHOM KapThl;

- MEXaHUUYECKHMX NMOBPEXAEHUI, B TOM UNCAE BOSHUKLLMX MPU TPAHCMOPTH-

pOBaHUu;

- HapyLUeHUss NAOMObI.
[apaHTUA TaKxXe TEPSET CUAY, ECAW B rapaHTUMHbIA NEPUOA PEMOHT HEWUCNPAB-
HOro U3Ay4YaTeEAs MPOU3BOAMACS HE YNOAHOMOUYEHHBIMW Ha TO AMLL@MU U opra-
HU3ALMSAMU.
Mo UCTEUEHMU FrapPaHTUIIHOIO CPOKa PEMOHT U3AyUYaTEAR MPEANPUATHE-MPOU3-
BOAWTEAb MPOM3BOAMT 3a CUET NOTPEOUTEAS.

Mpw OTCYTCTBIM AQTbl MPOAAXM U MeyaTy NpoAaBLa B [apaHTUIHOM KapTe CPOK
rapaHTUK UCUUCAAETCA C AATbl U3FOTOBAEHUS U3AYUATEAS.

Mo Bonpocam pemoHTa u aKcrAyaTaLum 06pallatbes Ha NPeAnpUATUe-NPOU3-
BOAWTEAb, B TEXHMUECKME LIEHTPbI, YKa3aHHble Ha cante www.rikta.ru An B oT-
AEAbHOM rapaHTUIMHOM TaAOHE (MPK ero HaAruum).

Mpeanpusatue-npoussoautenn: A0 «MUATA — MK TUT»

111020 r. Mocksa, yA. bopoBas, aA. 7, cTp. 7
Tea.: +7 495 212-10-16

[eHepanbHbIV pUcTpUOLIOTOP: 000 «PUKTAMEA»

111020 r. MockBa, yA. bopoBas, aA. 7, cTp. 7
Ten.: +7 495 545-46-87
+7 800 200-57-30
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DEAR CUSTOMER!

We congratulate you on purchasing the
EMITTERT1 /T2

and we express confidence that it will help
to maintain your health for many years!

The emitter is manufactured at the enterprise of JSC ,MILTA — PKP GIT*, whose
quality management system meets the requirements of international standard
ISO 13485:2016.

The emitter is registered in the State Register of Medical Devices of the Russian
Federation as part of the RIKTA magneto-infrared laser therapeutic device.
Registration certificate No.®CP 2011/10170.

Validity period — indefinitely.
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1. GENERAL INFORMATION

e The present operating manual (further — the Manual) is the document
that certifies basic parameters and technical specifications of the emitters
of models T1-02, T1-03, T1-04, T1-05; T2-02, T2-03, T2-04, T2-05
(further emitter T1 / T2), guaranteed by the Manufacturer, and is intended for
acquaintance with the operating rules of the Emitter.

The Operating manual should be kept during all the Emitter
service life.

* [tis necessary to read the Manual carefully before using the emitter. Particular
attention should be paid to compliance with the safety precautions listed
on page 5.

* The methods of carrying out treatment procedures are stated in the
Methodical manual on application of RIKTAdevices (further — the Methodical
manual) or in individual doctor’s prescription.

* The manufacturer reserves the right to make adjustments and amendments
to this Manual and technical documentation at any time without notice.

* The manufacturer reserves the right to make changes in the configuration and
design of the emitter, which will not affect its operation and basic technical
specifications.

2. INTENDED USE

e The Emitter is intended for therapeutic noninvasive (without breaking the skin
integument) effect on the patient’s pathology zones.

e The Emitter should be used jointly with the magnetic-infrared laser therapeutic
devices of RIKTA series. Depending on the modification, the Emitter is
intended for connection only to a specific model of the magnetic-infrared
laser therapeutic device of RIKTA series (the modification is specified in the
nameplate on the emitter case):

T1-02 — with RIKTA -02/1 («QUANTERRA») device; T1-04 — with RIKTA -04/4 device;
T2-02 — with RIKTA -02/1 («QUANTERRA») device; T2-04 — with RIKTA -04/4 device;
T1-03 — with RIKTA -03/2 device; T1-05 — with RIKTA -05 device;
T2-03 — with RIKTA -03/2 device; T2-05 — with RIKTA -05 device.
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3. SAFETY PRECAUTIONS

Using the Emitter is allowed only after acquaintance with this
Manual and the Methodical manual.

* The Emitter is intended to work jointly with devices of RIKTA series (see page
10). It is not acceptable to connect the Emitter to a device for which it is
not intended!

* Don’t open up the Emitter and don’t attempt to disassemble or modify its
internal components.

* During operation, it is recommended to avoid the impact of the direct or
specularly reflected radiation into the eyes.
Don’t stare into the beam and don’t conduct the direct observations using
optical instruments.

* Before and after the treatment procedure, wipe the Emitter with gauze or
cotton, moistened in a disinfectant for medical devices based on 3% hydrogen
peroxide solution.

o Avoid any contact of the device with alcohol-containing means!

Disinfection of the Emitter should be carried out only after
switching off and disconnecting the device from the power supply.

The full list of safety precautions is specified in the Operating manual
for your RIKTA device. Indications and contraindications to laser therapy
treatment are stated in the Methodical manual.

FR-DE_2021-01

.‘ K The Emitter disposal shall meet the conventional standards and local regulations
\ for the environment protection.
_—

Ruk_T1-T2_RU-EN.
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4. DELIVERY SET

Delivery set of the Emitter T1/ T2

Description Quantity, pcs
Emitter T1 / T2 1
Operating manual 1
Package 1
5. DEVICE

5 - cable assembly for
connection to RIKTA device

Connected to

the magnetic-infrared <I EEm
laser devices RIKTA

1 - START/STOP button

o[ J

2 - symbol of
laser radiation

3 - Emitter’s aperture [ /72

4 — thread for fixing
optical nozzles

6 - nameplate:

manufactuter’s logo index of the Emitter

mode

@ e TH-EN
[SN] XXXXXXX XX

MILTA- PKP GIT,

LE;'EH[ ol

symbol
of elec

|
trical safety, type BF

serial No
WEEE Symbol

Eurasian conformity mark manufacturer
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6. TECHNICAL SPECIFICATION

Radiation wavelength, um:

- laserinfrared radiation........cccceeveereevieeeeecieeeeennns 0,800...0,910

- broadband infrared radiation........ccccceeieieeeeeenns 0,860...0,960

—visiblered radiation.......cccccceeeecceeirieiie e 0,600...0,700
Laser radiation pulse power

- Emitter T1, W.... .. 16%

2 EMUEEEE T2, W.o...oooooeeeeceeeeeeeeeoeeeee e ieesnseeesenseessennne 20%
Infrared radiation average power, MW.......ccoveereeeeviirieesieeeeeeseeeeees 60 + 30
Red radiation average pOWEr, MW ......c.coo it 75
Magnetic INAUCTION, MT ..o 35+ 10
EMItting WiNAOW @rea, CM2......cveeeeieeeeeeeesieeeeseesse s ssse e nens 4+0,4
Laser safety by IEC BO825-1......cccerrieririieseiseeseeeeesee e sne e class1M
Electrical safety by IEC B0601-1........ccceriieieneeeesee e type BF
ServicelifeOfthe EMITLEr,years. ...t 5

7. OPERATING INSTRUCTION

Before connecting, make sure that the Emitter corresponds to
your model of RIKTA device (see page 10).

¢ Connect the cable [5] of the Emitter to the appropriate socket of the electronic
control unit of your RIKTA device.

e Turn on the device.

The operating instructions are described in the Operating manual of your
RIKTA device.

8. STORAGE AND TRANSPORTATION

¢ Each Emitter is packed in the Manufacturer’s package.

* The Emitter should be stored in the Manufacturer's package in the heated
room at temperature in the range of +10...+35°C and relative humidity of
no more than 80% (at +25°C). The storage room should be free of dust,
mercury vapor, acids and alkalis provoking corrosion.

¢ The Emitter should be transported by all types of the closed transport
in Manufacturer’s package. It is necessary to ensure a stable position of the
package during transportation.

Ruk_T1-T2_RU-EN-FR-DE_2021-01
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9. MANUFACTURER’S WARRANTY

¢ The Manufacturer guarantees that the Emitter parameters correspond to the
values specified in the Manual, within 24 months from the date of sale of the
Emitter to the consumer (if the consumer complies with the conditions of use,
transportation and storage). Within the aforesaid period, the manufacturer
provides free repair of the device.

* The manufacturer is not responsible for and does not make free repairs
of malfunctions caused by the fault of the consumer (for example, due to
careless handling, transportation, non-compliance with the rules of use, as
well as in case of breaking of the seal).

* This warranty does not apply to any of the following:
- absence of the present Manual;
- absence of the Warranty card;
- mechanical damage including the damage during transportation;
- breaking of the seal.

* The warranty also becomes void if during the warranty period repair of the
faulty Emitter was carried out by unauthorized persons and organizations.

e After the warranty period, the manufacturer shall repair the Emitter at the
expense of the consumer.

¢ In the absence of the sales date and the seller’'s stamp in the Warranty card,
the warranty period shall be calculated from the date of manufacturing of the
Emitter.

e All issues related to repairs and maintenance should be directed to the
manufacturer or to the technical centers listed on the website www.rikta.ru or
in a separate warranty booklet (if available).

Manufacturer: JSC ,MILTA — PKP GIT*
Borovaya st., 7/7, 111020, Moscow, Russia
Phone: +7 495 212-10-16

General Distributor: RIKTAMED LTD
Borovaya st., 7/7, 111020, Moscow, Russia
Phone: +7 495 545-46-87
+7 800 200-57-30
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CHER CONSOMMATEUR!

Nous vous remercions d’avoir acheté
LEMETTEUR T1/T2

et garantissons qu’il vous permettra de préserver
votre santé durant de longues années!

L'émetteur est fabriqué par I'entreprise ZAO MILTA — PKP GIT, dont le systéme
de gestion de la qualité répond aux exigences de la norme internationale
I1SO 13485:2016.

L'émetteur est enregistré dans le Registre national des dispositifs médicaux de
la Fédération de Russie en tant que partie du dispositif thérapeutique a laser
magnéto-infrarouge RIKTA. Certificat d’enregistrement n°® ®CP 2011/10170.
Durée de validité - indéfiniment.
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1. INFORMATIONS GENERALES

¢ Le manuel d'utilisation (ci-aprés, le « Manuel ») est un document certifiant

les principaux paramétres et caractéristiques techniques des émetteurs des
modéles T1-02, T1-03, T1-04, T1-05; T2-02, T2-03, T2-04, T2-05 (ci-
apres, I’ émetteur T1 / T2 ») garantis par le fabricant. Il permet a I'utilisateur
de prendre connaissance des régles de fonctionnement de I'émetteur.

Le manuel d’utilisation doit étre conservé pendant toute la durée
d’utilisation de I'émetteur.

Avant d’utiliser I'appareil, il est important de lire attentivement ce manuel.
Une attention particuliére devrait étre accordée au respect des consignes de
sécurité, citées a la p. 17.

Les procédures de traitement sont détaillées dans le « Guide méthodologique
d’utilisation des appareils de la série RIKTA » (ci-aprés, le « Guide
méthodologique »), ou dans des prescriptions du médecin.

Le fabricant se réserve le droit de modifier ou de corriger, a tout moment,
ce manuel, ainsi que la documentation technique, et ce sans notification
expresse.

Le fabricant se réserve le droit de modifier la configuration et la conception
de I'appareil qui n’affectent pas son fonctionnement et ni ses paramétres
techniques de base.

2. UTILISATION DE LEMETTEUR

e Le dispositif est destiné a un traitement non-médicamenteux, indolore, non-

invasif (sans rupture de la peau) des les zones pathologiques du patient.
L'émetteur s’utilise conjointement avec un appareil thérapeutique magnéto-
infrarouge laser de la série RIKTA . En fonction de la modification, I'émetteur
est destiné a étre connecté uniquement a un modéle spécifique de I'appareil
thérapeutique magnéto-infrarouge laser de la série RIKTA (la modification est
indiquée sur la plaque placée sur le boitier de I'émetteur) :

T1-02 — pour I'appareil RIKTA -02/1 T1-04 — pour I'appareil RIKTA -04/4;
(«QUANTERRA»); T2-04 — pour I'appareil RIKTA -04/4;
T2-02 — pour 'appareil RIKTA -02/1 T1-05 — pour I'appareil RIKTA -05;
(«QUANTERRA»); T2-05 — pour I'appareil RIKTA -05.

T1-03 — pour I'appareil RIKTA -03/2;
T2-03 — pour I'appareil RIKTA -03/2;
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3. CONSIGNES DE SECURITE

Lémetteur peut étre utilisé uniquement aprés que vous avez pris
connaissance du présent manuel et du Guide méthodologique.

e L'émetteur est concu pour fonctionner avec les appareils de la série RIKTA
(voir page 16). Il est interdit de connecter I'émetteur a un appareil pour
lequel il n’est pas prévu !

¢ N'ouvrez pas I'émetteur ni ne tentez de le démonter ou de modifier ses
composants internes.

¢ Pendant le fonctionnement, il est recommandé d’éviter les radiations directes
ou spéculaires dans les yeux.

Ne regardez dans le faisceau lumineux ni n’effectuez d’observations
directes a I'aide des dispositifs optiques.

¢ Avant et apres I'utilisation de I’émetteur, essuyez-le a I'aide d’un tissu de gaze
ou de coton imbibé d’un produit désinfectant pour les dispositifs médicaux,
préférablement, a base de solution de peroxyde d’hydrogeéne a 3 %.

Evitez de mettre I'appareil et 'émetteur en contact avec des
produits contenant de I'alcool !

Lémetteur doit étre désinfecté uniquement aprés la mise
hors tension de I'appareil et son débranchement du réseau
d’alimentation.

Pour une liste exhaustive des consignes de sécurité, adressez-vous au ma-
nuel d’utilisation de I'appareil de la série RIKTA. Le Guide méthodologique
comprend les indications et contre-indications pour la thérapie laser.

FR

aux normes communes et aux réglementations locales en matiére de protection
de I'environnement.

Ruk_T1-T2_RU-EN-FR-DE_2021-01
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4. ELEMENTS DE LEMETTEUR

Lot de livraison

Dénomination Quantité, pcs
Emetteur T1 / T2 1
Manuel d’utilisation 1
Emballage 1

5. APPAREIL

5 - cable avec connecteur pour
le branchement a I'appareil RIKTA

vers l'appareil de la série RIKTA <| LN Raim| iE |"| | i i

1 - Bouton START / STOP

o[ ]

2 - signe de présence
du rayonnement laser

3 - surface
rayonnante

4 — filetage pour la
fixation des sondes
optiques

6 - étiquette avec les données du passeport :
FR

logo de I'entreprise modification de
I'émetteur
symbole de la

électrique, t

sécurité
e BF

numéro de série de
I"émetteur

@ SreTH-E
<
[SNTXXXXXXX XX
symbole de la directive DEEE |
marque de conformité o E EH[ d mﬁ;w" =
eurasienne L(>

fabricant
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6. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Longueur d’onde de rayonnement, um :

= 1] S S 0,800...0,910

Bl 01 = 1 (01U T == TP 0,860...0,960

(0101 SRR 0,600...0,700
Puissance d’'impulsion du rayonnement laser

— POUF PEMEEEEUI TL, W eeeeeeeeeseesneeenneennes 16%

— POUF PEMEHRUE T2, W.....oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseetseeneeneseans 20%
Puissance moyenne du rayonnement infrarouge, mW........c.cccoevevueenen. 60 + 30
Puissance moyenne du rayonnement rouge, MW..........ccceeveeeieeenieesiensiinens 73
INduCtion MagNELIGUE, MT..cuevuereririeieesie e 35+ 10
Surface de la fenétre d’émisSion, CM2.......cccveeeeevereeeriesee s 4+0,4
Sécurité laser selon le standard IEC 60825-1..... .... Classe 1M
Sécurité électrique selon IEC 6060L-1........ccceeeeiereeneeierieerieeee e type BF
Durée de Vie de 'EMEHEUL, GNS.....coieeeueeeeeeereeeeeceeeeiee et ceeeeeeseeeseesseesseseasesnsesees 5

7. MANIPULATIONS DE LEMETTEUR

Avant d’allumer I'appareil, assurez-vous que I’émetteur connecté
correspond au modéle de I'appareil RIKTA (voir page 16).

¢ Branchez le cable [5] de I'émetteur au connecteur de I'unité de contrble
électronique de I'appareil RIKTA .

e Allumez I'appareil.

8. STOCKAGE ET MANUTENTION

¢ Chaque émetteur est emballé dans I'emballage du fabricant.

e L'émetteur doit étre stocké dans I'emballage du fabricant, dans un local FR
chauffé a une température allant de +10 a +35 °C, et I’'hnumidité relative de
I’air ne doit pas dépasser 80 % (a + 25 °C). Le local d’entreposage doit étre
propre : sans poussiére, vapeur de mercure, acide ni alcali qui pourraient
provoquer de la corrosion.

¢ Le transport peut étre effectué par tout type de transport fermé et dans
I’emballage d’usine du fabricant. Lappareil doit étre dans une position stable
pendant toute la durée du transport.

Ruk_T1-T2_RU-EN-FR-DE_2021-01


https://WKmed.by/
https://WKmed.by/
https://WKmed.by/

https://WKmed.by/
+375529-612-93-03 I

9. GARANTIE DU FABRICANT

e Le fabricant garantit la conformité des paramétres de I’émetteur aux valeurs
spécifiées dans le manuel pendant une période de 24 mois a compter de la
date de vente de I’émetteur au client (si ce dernier respecte les conditions
d’utilisation, de transport et de stockage). Pendant cette période, le fabricant
fournit une réparation gratuite de I’émetteur.m

e Le fabricant décline toute responsabilité, et aucune réparation gratuite ne
sera effectuée pour tout dommage occasionné par le client (par exemple,
mauvaise manipulation, transport non adapté, non-respect des régles
d’utilisation et rupture du sceau).

e La garantie de I'émetteur ne s’applique pas dans les cas suivants :
- absence de ce Manuel d’utilisation ;
- absence de la carte de garantie ;

- dommages mécaniques, y compris ceux qui se sont produits pendant
le transport ;

- rupture du sceau.

e La garantie perd également sa validité si, pendant la période de garantie,
la réparation de I'émetteur défectueux a été effectuée par des personnes et
des organisations non autorisées.

e Aprés I'expiration de la période de garantie, le fabricant sera en mesure de
réparer I'émetteur aux frais du client.

* En cas d’absence de date de vente et de cachet du vendeur sur la carte de
garantie, la période de garantie commencera a la date de fabrication de
I’émetteur.

e Pour les réparations et I'entretien, contacter le fabricant, les centres
techniques figurant sur le site www.rikta.ru ou sur une carte de garantie
séparée (le cas échéant).

FR Site de fabrication : Société anonyme de type fermé
(ZAO) MILTA — PKP GIT
Russie, 111020 Moscou, 7/7 rue Borovaia
Tél. : +7 495 212-10-16

Distributeur général : RIKTAMED LTD
Russie, 111020 Moscou, 7/7 rue Borovaia
Tél. : +7 495 545-46-87
+7 800 200-57-30
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SEHR GEEHRTE KUNDEN!

Wir gratulieren lhnen mit dem Einkauf des
EMITTERS T1/T2

und hoffen, dass er Ihnen zugute kommt,
Gesundheit auf Jahre hinaus zu erhalten!

Der Emitter wird bei AO Milita - PKP GIT hergestellt, dessen Qualitatsmanage-
mentsystem die Anforderungen der internationalen Norm

ISO 13485:2016 erfullt.

Der Emitter ist im Staatlichen Register flir Medizinprodukte der Russischen
Foderation als Teil des Magneto-Infrarot-Lasertherapiegerates RIKTA registriert.
Anmeldebescheinigung Nr. ®CP 2011/10170. Gultigkeitsdauer - unbegrenzt.
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1. ALLGEMEINES

¢ Die Bedienungsanweisung (nachfolgend — “die Bedienungsanweisung®) ist
eine Bescheinigung der vom Herstellerbetrieb gewahrten Stammdaten und
technischen Daten der Emitter, Modelle T1-02, T1-03, T1-04, T1-05;
T2-02,T2-03, T2-04, T2-05 (nachfolgend — ,der Emitter T1/T2“), und dient
zur das Kennenlernen der Betriebsvorschriften des Emitters.

Bewahren Sie die Bedienungsanweisung fiir die ganze Laufzeit
des Emitters auf.

* Lesen Sie die Bedienungsanweisung vor der Bedienung des Emitters
aufmerksam durch. Insbesondere ist Befolgung der Sicherheitsmafinahmen
auf der Seite 23 zu beachten.

e Die Behandlungsmethodiken sind im methodischen Handbuch zur
Anwendung der Gerate der RIKTA -Serie (nachfolgend — ,methodisches
Handbuch®) oder in individueller arztlicher Verordnung dargelegt.

e Der Hersteller behalt das Recht vor, zu jeder Zeit Anderungen und
Korrekturen der Bedienungsanweisung und technischer Dokumentation ohne
Benachrichtigung vorzunehmen.

 Der Hersteller behélt das Recht vor, Anderungen des Lieferumfangs und der
Bauweise des Emitters vorzunehmen, die die Funktion und grundlegende
technische Daten nicht beeintrachtigen.

2. ZWECKBESTIMMUNG DES EMITTERS

e Der Emitter dient zur therapeutischen nichtinvasiven (ohne Hautstérung)
Behandlung von Lasionsbereichen des Patienten.

e Der Emitter findet gemeinsam mit therapeutischem Magnet-Infrarot-
Lasergerat der RIKTA -Serie Anwendung. Je nach der Ausfuhrungsform ist
der Emitter nur fur den Anschluss an spezielles Modell des Magnet-Infrarot-
Lasergerats der RIKTA -Serie vorgesehen (die Ausfuhrungsform ist dem Schild
am Gehause des Emitters zu entnehmen):

T1-02 — zum RIKTA -02/1 («(QUANTERRA»); T1-04 — zum RIKTA -04/4;
T2-02 — zum RIKTA -02/1 («QUANTERRA»); T2-04 — zum RIKTA -04/4;
T1-03 — zum RIKTA -03/2; T1-05 — zum RIKTA -05;
T2-03 — zum RIKTA -03/2; T2-05 — zum RIKTA -05.
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3. SICHERHEITSMASSNAHMEN

Die Bedienung des Gerats ist nur erlaubt, wenn Sie diese
Bedienungsanweisung und das methodische Handbuchs gelesen
und verstanden haben.

¢ Der Emitter ist fir den Betrieb gemeinsam mit den Geraten der RIKTA -Serie
(s. S. 22) vorgesehen. Der Anschluss des Emitters ans Gerat fir welches er
nicht vorgesehen ist, ist unzulassig!

* Bauen Sie bitte das Gerat nicht aus und versuchen Sie nicht, interne Bauteile
des Gerats zu zerlegen oder zu modifizieren.

* Bei der Bedienung des Gerats wird es empfohlen, den Augenkontakt mit
direkter oder spiegelbildlicher Strahlung zu vermeiden.

Blicken Sie nicht ins Biindel und fiihren keine unmittelbaren
Beobachtungen mit Hilfe optischer Gerate durch.

e Vor und nach der Behandlungsprozedur wischen Sie den Emitter mit dem
Gaze- oder Nesseltuch, das mit dem Desinfektionsmittel fir Medizinprodukte
auf Basis 3%-iger Wasserstoffperoxydldsung benetzt ist.

Kein Kontakt des Produkts mit alkoholhaltigen Mitteln ist

o zulassig! Die Desinfektion des Emitters darf erst erfolgen,
nachdem das Gerat ausgeschaltet und von der Netzspannung
freischaltet ist.

Komplettes Verzeichnis von Sicherheitsmafinahmen sind der
Bedienungsanweisung lhres Gerdts der RIKTA-Serie zu entnehmen.
Indikationen und Kontraindikationen zur Laserbehandlung sind im
methodischen Handbuch ausgefiihrt.

FR-DE_2021-01

.‘ K Entsorgung des Emitters und seiner Komponente erfolgt in Ubereinstimmung mit
: allgemeinen geltenden Normen und nationalen Umweltschutzregeln.
[ |

Ruk_T1-T2_RU-EN.
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4. LIEFERUMFANG

Lieferumfang des Emitters T1 / T2

Bezeichnung Menge, St
Emitter T1 / T2 1
Bedienungsanweisung 1
Verpackung 1

5. STRUKTUR

5 - Kabel mit Steckverbindung
zum Anschluss ans RIKTA

2um Geréit der RIKTA-Seric <@ m = =

1 - START/STOP-Taste

o[ J

2 - Symbol
vorhandener
Laserstrahlung

3 - Emissionsflache

4 — Gewinde flr
Befestigung
optischer Vorsatze

6 - Firmenschild mit Geratedaten:

Logo des

Herstellerbetriebs Ausfiihrungsform

des Emitters

Fertigungsnummer
des Emitters

@ g TH-EN
Sicherheit T} [SN] XXXXXXX XX
Zeichen der Sonderentsorgung | ﬂ EH[ LA PG GIT
Erflllung der EAG-Anforderungen L:_' d gecow

Symbol der elektrischen
BF

Herstellerbetrieb
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6. TECHNISCHE DATEN

Wellenlange, um:

— Laserstrahlung.......cccocoueevieecieencieeseee e 0,800...0,910
— IR-StrahluNG.....ccoviieiiieiree e 0,860...0,960
— Rotlichtstrahlung.......ccoeeeeeiicece e 0,600...0,700

Impulsleistung der Laserstrahlung
- des Emitters T1, W.
- des Emitters T2, V.

Durchschnittsleistung der IR-Strahlung, mW..........ccocceiviinciininniennens 60 + 30
Durchschnittsleistung der Rotstrahlung, mW.........cccoociiiiniiiiiieeeiciiees 75
Magnetische DiChte, MT......ooceererieeee s 35+ 10

Flache des Emissionsfensters, cm?...
Lasersicherheit nach [EC 60825-1......cccccvuiierriieriieeeniessriessaeesssaee e

Elektrische Sicherheit nach IEC 60601-1........c.ccoevereeiiierieesienieneeseeneens Typ BF
LebensdauerdeSEmMIttErs, JANre. . ... e 5

7. BEDIENUNG DES EMITTERS

Bevor Sie anschliefen, vergewissern Sie sich, dass der Emitter
dem speziellen Modell des RIKTA -Gerats entspricht (s. S. 22).

¢ Schliefen Sie das Kabel [5] des Emitters an die Steckverbindung elektronischer
Steuerung des RIKTA -Gerats an.

¢ Schalten Sie das Gerat ein.

Die Arbeitsablauffolge ist in der Bedienungsanweisung lhres Gerats der RIKTA
-Serie ausgefihrt.

8. LAGERUNG UND TRANSPORT

¢ Jeder Emitter wird geliefert in der Originalverpackung.

* Der Emitter muss in der Originalverpackung des Herstellerbetriebs im
beheizbaren Raum bei Temperaturen +10...+35°C, relativer Luftfeuchte
max. 80% (bei +25°C) gelagert werden. Der Lagerraum muss frei vom Staub,
Quecksilber-, Sdure- und Laugendampfen sein, die die Korrosion verursachen.

¢ Der Transport erfolgt mit allen Arten geschlossener Verkehrsmittel, in der
Originalverpackung des Herstellerbetriebs. Stabile Lage beim Transport muss
sichergestellt sein.

Ruk_T1-T2_RU-EN-FR-DE_2021-01
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9. GARANTIE DES HERSTELLERS

» Der Herstellerbetrieb stellt Ubereinstimmung der Parameter des Emitters
mit Anforderungen in der Bedienungsanweisung binnen 24 Monaten ab
Verkaufsdatum des Emitters sicher (vorausgesetzt dass der Kunde den
Betriebs-, Transport- und Lagerungsbedingungen nachkommt). Im Laufe
dieser Zeit stellt der Herstellerbetrieb kostenlose Reparatur des Emitters
sicher.

* Der Herstellerbetrieb haftet nicht fiir Stérungen aus Verschulden des Kunden
(z.B., durch nachlassige Behandlung, fehlerhaften Transport, Nichtbeachten
der Gebrauchsordnung, sowie auch Amtssiegelbruch); demnach findet
kostenlose Reparatur nicht statt.

¢ Die Garantie erstreckt sich auf folgende Falle nicht:

- fehlende Bedienungsanweisung;

- fehlende Garantiekarte;

- mechanische Beschadigungen, darunter auch infolge des Transports;
- Amtssiegelbruch.

* Die Garantie erlischt auch wenn der defekte Emitter in der Garantiezeit durch
nicht autorisierte Personen und/oder Institutionen repariert wurde.

¢ Nach Ablauf der Garantiezeit wird der Emitter auf Kosten des Kunden repariert.

e Im Falle dass das Verkaufsdatum und der Stempel des Verkaufers in der
Garantiekarte fehlen, gilt die Garantiezeit ab Herstellungsdatum des Emitters.

* Mit allen Fragen bezuglich der Reparatur und der Bedienung wenden Sie sich
an den Herstellerbetrieb und technische Servicezentren, die Sie auf der Seite
www.rikta.ru oder in einer Einzelgarantiekarte (falls vorhanden) finden.

Herstellerbetrieb: AO ,MILTA — PKP GIT“
111020 Moskau, ul. Borowaja, Haus 7, Geb. 7
Tel.: +7 495 212-10-16

Generaldistributor: 000 ,RIKTAMED*
111020 Moskau, ul. Borowaja, Haus 7, Geb. 7
Tel.: +7 495 545-46-87
+7 800 200-57-30
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ACCEPTANCE CERTIFICATE

M3nyyatenn
Emitter

102 3aB. Homep
OT1 103 Serial No.
T2 L1104

(105

COOTBETCTBYET TEXHUYECKUM YCAOBUAM MPOU3BOAUTENA
M NPU3HaH roOAHbIM AAA 3KCNAyaTauuun.

meets the Manufacturer’s technical specifications
and is declared good for operation.

AaTta U3rotoBAEHUs
Date of manufacture

M.I1.

Moanwuck AnLa, Stamp
OTBETCTBEHHOTO 3a MPUEMKY

Signature of the person

responsible for acceptance

FAPAHTUMHAS KAPTA
GUARANTEE CARD

M3nyuatenb 3aB. Homep Aata npoaaxu
Emitter Serial No. Sale date

(102

1Tl (103
[1T2 (104

(105

[apaHTUIHbIM NepPUOA
Guarantee period

Mpopasel;

Seller:
M.I.

Stamp
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A RIKTA

www.rikta.ru
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