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1. Safety 

1.1. Terminology 

Various Warnings, Cautions, Recommendations and Notes are presented throughout this manual. Explanations and the corresponding 
symbols are: 

Warning: Specific or potential danger. If ignored or compromised, the situation could result in serious injury. Warning statements 
are preceded with a yellow symbol.  

Caution: Possible problem with the device associated with its use or misuse. Problems include, but are not limited to, device 
malfunction, device failure, or damage to the device. Caution statements are preceded by a black-and-white symbol. 

1.2. Laser Safety 

Each facility and user of the laser device should follow all local laser safety requirements.  

Federal, state, and local regulations as well as national and international standards should be considered when developing laser safety 
programs.  

Each person using the laser system must have completed basic laser safety orientation and proficiency training prior to operating the laser 
system. 

Warning: This laser device is sold solely for VETERINARY, INDUSTRIAL, OR SCIENTIFIC purposes only! Under NO 
circumstances should this laser system be employed as a medical device for human use. 

1.3. Laser Treatment Controlled Area (LTCA) 

Select a secure and well-ventilated location in which to install and operate the laser system. The location should be “light-tight” (not have 
windows or viewing ports) and should have a single lockable door access. The access door should be closed and locked from the inside 
throughout the entire treatment with the laser system. 
 
If the door is equipped with an interlock switch, the door can be connected to the remote interlock on the laser system – See Section 1.5.3. 
When the treatment door is opened during a treatment, the laser will stop emission, produce an error message, and return to Standby mode. 
If you choose to set up your laser system in a multi-use area, a blocking barrier, screen, or curtain, certified for blocking the laser beam, 
must be used to create a smaller area inside a larger room. The barrier should be set up to simulate a “light-tight” room with single entry 
access as described above. 
 

Warning: Always post a laser safety sign on the outside of the treatment room door or single access point when the laser is in 
use. 

1.4. Fire and Explosion Hazards 

Warning: Do not operate this laser system in areas that have explosion hazards such as flammable materials, gases or 
substances. A fire or explosion could occur. The laser beam can ignite most nonmetallic materials. A fire extinguisher should be 
readily available. 

1.5. Safety Features 

The laser system has multiple safety features. All individuals who use this laser system should be trained and made aware of the following 
features: 

1.5.1. Emergency Stop Button 

This button (Figure 1) is located on the front of the laser system. Push the button to turn off all electrical power to the device’s 
microprocessor and laser-emitting components in case of an emergency.  

1.5.2. Password Entry 

The laser system is equipped with a password entry as the key control that is required after powering on the device, to prevent unauthorized 
access to the system.  

1.5.3. Remote Interlock Connector 

The laser system is equipped with a remote interlock connector (Figure 2) located on the back of the device. The 
remote interlock connector stops laser emission when the terminals of the connector are open.  
 
The mating connector (as shown in Figure 2) MUST be inserted (or remote interlock circuit closed / door closed) for 
the laser system to emit.  

1.5.4. Laser Emission Indicators 

When the laser system is emitting, an EMISSION! indicator (Figure 3) will appear on the touch screen and flash.   

Figure 1 

Figure 2 

Figure 3 

Note: Describes the conditions or exceptions that may apply to the subject matter presented.   

Recommendation: Offers guidance for the optimal application and usage of the device.  

Recommendation: Designate at least one person at each facility that uses this laser system as the Laser Safety Officer, responsible for 
providing training on all operating and safety procedures and for monitoring and overseeing control of all laser hazards.  
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The LED (Figure 4) next to the power button on the front bezel illuminates to indicate the state of the laser.  
When off, the laser is considered to be in a safe state - Standby.  While transitioning from Standby to Ready 
mode, the LED blinks.  When in Ready mode, it is constantly illuminated.  While emitting, it blinks.   

In addition, there is a red aiming beam that emits from the hand piece while in Ready and Emission modes which provides 
a visible indication of the treatment location.   

Lastly, there is an audible warning during Emission that is a stead tone, or continuous beep, depending on the system settings.  The audible 
warning sounds six times during the six second transition from Standby to Ready mode. 

1.5.5. Unattended Protection  

If the laser system is left in Ready mode for 100 seconds without any input, the system will automatically return to Standby mode. 

1.5.6. Internal Laser Energy Monitor 

To prevent over-exposure hazards due to excessive laser power, the laser system continuously monitors the output current of the diodes to 
ensure they are within the factory calibration settings. If it is detected that the electrical current levels exceed the upper limit that would result 
in 20% greater power output than selected, the laser will stop emission, display an error message, and return to Standby mode. 

1.6. Laser Safety Eyewear 

ANYONE in the Laser Treatment Controlled Area (LTCA) during laser treatment MUST wear the 
laser safety eyeware that is provided with the laser system. The eyewear has an optical density 
(OD) rating >5.0 for 808 nm AND 980 nm wavelengths, as identified on the lenses (Figure 5). 
Animal patients may wear protective laser eyewear provided by the manufacturer, i.e. Doggles, 
(Figure 6) or may have their eyes covered with other completely opaque shielding. Additional 
protective eyewear can be purchased from the company webstore. 

 

 

 

 

2. System Set-Up 

Caution: ALWAYS turn the laser system OFF and unplug the power cord from the wall outlet before lifting, moving, or relocating.  

2.1. Location  

Select a secure and well-ventilated location in which to install and operate the laser system (see Section 1.3 for description of Laser Treatment 
Controlled Area).  

 The device should be within 1.8 meters (6 feet) of an available 100-240 V electrical outlet. 
 Select a flat hard surface that can adequately support the laser system. 
 Ensure adequate airflow around the laser system. The laser system is air-cooled and designed for use in a well-ventilated location. 

There must be a minimum 10 cm (4 in) clearance around the back of the device.  
 An appropriate fire extinguisher should be readily available. 

 
Warning: Do not operate the laser system in areas with explosion hazards such as flammable materials or gases. 

2.2. Unpacking and Initial Set-up 

Step 1. Carefully unpack the laser system and its accessories from the shipping carton.  
Step 2. Inspect the laser system carefully for any damage, such as cracks, dents or bent parts.  
Step 3. If items are missing or damaged, call Customer Care.  Also, please notify the carrier if the damage appears 

to have occurred during shipping and retain packaging for evidence. 

Caution: If the Warranty Seal Label (Figure 7) is not found on the bottom of the device or is broken, DO NOT 
operate the device. Call Customer Care.  
 

Step 4. Connect the external power supply to the laser system making sure that the cord is 
correctly aligned. With the flat side of the cord facing up, plug the external power supply 
into the DC input on the back of the laser system (Figure 8).  

 
 
 
 
 
 

Figure 7 

Figure 8 

Figure 4 

Figure 6 

Figure 5 
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Caution: Do not force the external power supply cord into the DC input in the incorrect orientation (i.e. upside down).  This will 
damage the pins and the unit will not charge properly.   
 

Step 5. Plug the AC power cord into the power supply.  
 
Step 6. Once the power connection is secure, plug the AC power cord into a 100-240V grounded outlet. A green light on the power 

supply will illuminate (signaling active source power connection). If the laser system is off, the battery will charge provided 
the laser system, power supply and wall outlet connections are secure.  
 

Step 7. Charge the unit for approximately 2-2.5 hours.  

2.3. Battery Use and Charging 

 
Warning:  
 Do not modify the battery or attempt to insert foreign objects into it.  
 Do not short circuit the battery, keep away from metallic items. 
 Do not immerse the battery in water or get the battery wet.  
 

 
Caution:  
 Use of this battery in other devices could result in damage to the device or battery.  
 The temperature range for charging this battery is 10 °C to 32 C (50 F to 90 F). Do not charge the battery outside of this 

range.  
 Do not store the battery at temperatures above 70C (158F), such as inside a car on a hot day or in direct sunlight; this 

may damage the battery.  
 Avoid dropping the battery. If you suspect the battery or device is damaged, contact Customer Care. 
 Do not disassemble, open, crush, bend, deform, puncture, shred or burn the battery.  
 

When the laser system is turned on, there is a battery icon in the upper right corner of the display screen. The battery icon will indicate the 
amount of charge in the battery.  When the unit is connected to AC power (mains/wall outlet), the battery icon will appear fully green and blink 
to indicate it is charging. When unplugged, the icon will change color form green to amber to red as the charge is depleted. When the battery 
icon is red and blinking, the battery needs to be recharged. 

2.4. Replacing the Battery 

Caution: Replace the battery only with an authorized replacement battery. These batteries have been tested in accordance with 
applicable safety standards.  
 
Warning: Discarded batteries may create a safety hazard. Before disposal, cover the battery contacts with electrical insulating tape 
and contact Customer Care.  
 

If the battery is not charging as expected, contact Customer Care for further troubleshooting to determine if a 
replacement is needed. 

 
If it is determined the battery needs to be replaced, follow the below steps for removal and replacement of the 
battery.  
 

Step 1. Turn laser off. Turn the laser over and place it on a hard, flat surface. Remove 
the battery cover by turning the finger locks. (Figure 9) 

Step 2. To remove the old battery, grab the removal strap and pull straight up. (Figure 10) 
Step 3. With the arrow on the battery pointing to the front of the unit, insert the new battery 

into the battery compartment. 
Step 4. With even pressure, fully seat the battery into the 

battery compartment. 
Step 5. Replace the battery cover and secure the finger locks. The battery cover will fit tightly 

to hold the battery in place.  
 

 
 
  
 
 
 
 
 

Recommendation: Fully charge the battery before use. The laser system ships with the battery only partially charged. 

Note: When the external power supply is connected to the laser system, the battery icon will blink green to indicate it is charging the battery. 
To determine the battery charge level, the power supply must be unplugged from the rear of the device.  

Figure 9 

Figure 10 
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2.5. Delivery System Connection 

Caution:  
 Do not remove the hand piece fiber cable from the emission port once it has been secured (unless the optical fiber cable 

needs to be replaced).  
 Repeated insertion and removal of the hand piece fiber cable will increase the chance of emission port or fiber tip 

contamination. If the emission port or the fiber tip is contaminated, the optical fiber can be damaged during beam emission 
causing a loss in output and potential damage to the emission port.  

 If the fiber must be removed, use the dust cap to help prevent dust and debris from contaminating the emission port. Do not 
leave the port unprotected.  

 Do not bend the optical fiber too sharply: the minimum permissible bending radius is 40 mm.  
 

Step 1. Unscrew metal fiber connector counter-clockwise until loose and gently pull fiber away from unit (Figure 11). 
Step 2. After removing fiber, unplug finger switch cord by pulling plug away from unit (Figure 12).   
Step 3. Remove the new assembly from the protective foam packaging.  
Step 4. Secure the finger switch connector by carefully pushing it into the finger switch port (Error! Reference source not found.3). 
Step 5. Remove the protective dust cap from the end of the new optical fiber cable. 
Step 6. Open the hinged door covering the emission port and insert the fiber tip straight into the emission port. Twist the metal 

connector clockwise onto the threaded emission port until tight (Figure 13).   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2.6. Fiber Management 

The side of the laser console has an easy-to-use Fiber Manager Spool and Hand Piece Clip that allows the user to store the beam delivery 
assembly while not in use.   
 
When therapy is discontinued or between treatment cycles, the user may rest the hand piece in the Hand Piece Clip.  For long term storage 
and during transport, the user may also wrap the fiber around the Fiber Manager Spool to avoid damage to the fiber. 

When wrapping the hand piece fiber around the fiber manager spool, the first fiber wrap should be fed into the Fiber Slot so the plastic 
Bifurcator, which couples the finger switch and fiber optic cables, snaps into the slot.  Five more wraps (for a total of six) should be made 
tightly around the spool to provide enough length for the hand piece to feed into the Hand Piece Clip (Figure 14).  

 

3. Device Description 

The laser system includes a therapeutic laser and optical delivery system that is used for the treatment of minor muscle and joint pain, muscle 
spasm, pain and stiffness associated with arthritis and for promoting relaxation of the muscle tissue and for temporary increase in local blood 
circulation. The optical delivery system consists of a hand piece with interchangeable treatment heads attached to a flexible optical fiber. A 
custom software application allows the operator to select from built-in treatment protocols, or to adjust and set the system’s optical output 
power and treatment times with minimal effort. Once the operator has selected the desired treatment parameters, activation of laser emission 
requires that the operator follow a sequence of predetermined steps to activate laser emission. These steps are detailed in Section 5.   

Fiber Slot 
Snap in 

Bifurcator 
during 1st  
fiber wrap 

Hand Piece 
Clip 

6th & 
final 
wrap 
leads 
into 

Hand 
Piece 
Clip 

Figure 14 

Figure 11 Figure 12 

Emission port 
(behind hinged cover) 

Finger Switch port  
(USB-C port) 

Figure 13 

Note: The laser system will be delivered with the beam delivery assembly already connected. If a replacement is needed, follow the steps 
below to disconnect the old and attach the new beam delivery assembly.   
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1. Power Button 
2. Emission Indicator LED 
3. Emergency Stop Button 
4. Touchscreen Display 
5. Non-Interlocked Protective Housing Label 
6. Fiber Optic Cable 
7. Strain Relief  
8. Hand Piece Handle 
9. Hand Piece Clip 
10. Speaker 
11. Fiber Manager Spool 
12. USB Port 
13. Additional Warnings Label 
14. Remote Interlock 
15. Foot Switch Port 
16. DC Input (Power Supply Port) 
17. Warranty Seal 
18. Finger Switch Marking 
19. Applied Part Marking 
20. Optical Applicator Marking 
21. Battery Cover 
22. Product Label 

3.1. Indications for Use 

810 nm and/or 980 nm wavelength: 

This laser system is indicated for emitting energy in the visible and near-infrared spectrum to provide topical heating for the purpose of 
elevating tissue temperature for temporary relief of minor muscle and joint pain, muscle spasm, pain and stiffness associated with arthritis. It 
is also indicated for promoting relaxation of the muscle tissue and to temporarily increase local blood circulation. 

The laser system is intended to be used by licensed veterinarians, or other practitioners, to provide animal patients photobiomodulation 
therapy to promote healing and reduce inflammation. 

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a veterinarian, or other practitioner licensed by the 
law of the State to use and/or prescribe use of the device. 

Warning: This laser device is sold solely for VETERINARY, INDUSTRIAL, OR SCIENTIFIC purposes only! Under NO 
circumstances should this laser system be employed as a medical device for human use. 

3.2. Contraindications 

Contraindications for laser therapy are based upon prudence as opposed to experimental or clinical data. The following contraindications 
are presented as a precaution for safe and effective treatment. Laser therapy should not be administered in the following situations: 

 Hemorrhaging: Do not apply laser light to any actively hemorrhaging lesion.  
 Eyes: Direct irradiation of the eyes. Lasers are potentially harmful to the retina of the eye. Never shine laser light into the 

eye at any time, even while wearing safety goggles.  
 Testicles: Do not apply laser light to the testicles of the animal. 
 Injectable Medications: Do not apply laser light directly over any area recently injected with any medication, vaccines, etc. 
 Photosensitive Medications: Use caution in any animal currently receiving photosensitive medications. 
 Epiphysitis: When applying laser light to epiphysitis, use a low dose initially and use only those treatments necessary to 

reduce swelling. 
 Cancer or Malignancy: Do not use laser over any known primary or secondary lesions. Laser application to horses with 

Melanomas and Sarcoids should only occur under the supervision of a veterinarian. 
 Pregnancy: Do not apply laser light directly over the pregnant uterus.  
 Treatment Over Sympathetic Ganglia, the Vagus Nerves & Cardiac Region In Animals With Heart Disease: Laser 

therapy may significantly alter neural function, and is therefore contraindicated over these regions in patients with heart 
disease. 

3.3. Maximum Permissible Exposure (MPE) 

Maximum Permissible Exposure (MPE) is the highest power density (in W/cm2) from a light source that is considered safe. For the infrared 
radiation from this laser system, the MPE at the cornea for direct ocular exposure is determined by the wavelength, beam divergence, and 
exposure time. For exposure times between 10 and 3000 seconds, the MPE at the cornea for this laser system is 418.9 W/m2. For exposure 
times between 10 and 30,000 seconds, the skin MPE is 3027.1 W/m2.  

3.4. Laser Console Diagrams 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.5. Empower IQ™ Delivery System 

Warning:  
 If any part of the Empower IQ Delivery System overheats or produces smoke, immediately power off the laser system, 

discontinue operation, and contact Customer Care for assistance. 
 The use of accessories and/or optical fiber cables not specified for use with this laser system may result in unsafe emissions 

or damage to the laser system.  
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Item Description Image 

Beam Delivery 
Assembly 

Double-sheathed 600 m core fiber Empower-IQ™ hand 
piece & dust cap 

 
 

Beam Delivery 
Attachments 

Small Non-Contact 
 

Small Deep Tissue Applicator 
 

Large Deep Tissue Applicator 
 

Large Non-Contact 
 

Foot Switch  
Medical grade foot switch with safety cover and 7 pin 
circular connection plug 

 

Safety Goggles 
808 nm and 980 nm OD 5+ 
Over glasses 

 

Safety Goggles 
808 nm and 980 nm OD 5+ 
Regular 

 

Power Cord  Medical Grade Power Cord, 2.9 m  
 
 

External Power Supply Medical Grade Power Supply 
 

Battery 49.5 WHr, 9.9 V, 5.0 Ah (3S2P) 

 

Doggles Kit 
808 nm and 980 nm OD 5+ 
 
Doggle Sizes: XS, S, M, L 

 

10.3. Electromagnetic Compatibility (EMC) Tables  

This laser system has been tested to comply with the requirements of EN 60601-1-2 for electromagnetic compatibility (EMC). The following 
pages list the tests performed and corresponding test levels. Also provided are guidance statements that give recommendations on equipment 
use. Guidance statements (those listed in the right-most column of the charts below) are not requirements for use of this product. The user, 
operator, installer, or assembler of this product is advised of the following:  
 
 Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service according to the 

information provided in this document.  
 Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.  
 Use only the power cord provided with this product, or an alternate approved by LiteCure®.  

Warning:  
 The use of accessories, transducers and cables other than those specified may result in increased emissions or decreased 

immunity of this product.  
 Equipment should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, this 

device should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.   
 

Caution: Adherence to the EMC guideline information provided in this manual and verification of all medical devices in 
simultaneous operation are required to ensure the electromagnetic compatibility and coexistence of all other medical devices prior 
to a laser therapy treatment.  

10.4. Table: Guidance and Manufacturer’s Declaration – Emissions  

This laser system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the device should ensure 
that it is used in such an environment. 

Emissions Test  Compliance  Electromagnetic Environment – Guidance  

RF Emissions  
CISPR 11  

Group 1  The CTX-IQ uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions 
are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.  

RF Emissions  
CISPR 11  

Group 2  The CTX-IQ must emit electromagnetic energy in order to perform its intended function. 
Nearby electronic equipment may be affected.  

RF Emissions  
CISPR 11  

Class A or B  A  
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Harmonics  
IEC 61000-3-2  

Class A, B, C, D or N/A  A  

Flicker  
IEC 61000-3-3  

Complies or N/A  Complies  

RF Emissions  
CISPR 14-1  

Complies  The CTX-IQ is not suitable for interconnection with other equipment.  

RF Emissions  
CISPR 15  

Complies  The CTX-IQ is not suitable for interconnection with other equipment. 

10.5. Immunity Test Summary – For All Equipment and Systems 

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the device should ensure that it 
is used in such an environment. 

Immunity Test  IEC 60601 Test Level  Compliance 
Level  

Electromagnetic Environment – Guidance  

ESD  
EN/IEC 61000-4-2  

±6 kV Contact  
±8 kV Air  

As specified  Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are synthetic, 
the r/h should be at least 30 %.  

EFT  
EN/IEC 61000-4-4  

±2 kV Mains  
±1 kV I/Os  

As specified  Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital 
environment.  

Surge  
EN/IEC 61000-4-5  

±1 kV Differential  
±2 kV Common  

As specified  Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital 
environment.  

Voltage Dips/ Dropout  
EN/IEC 61000-4-11  

>95 % Dip for 0.5 Cycle  
60 % Dip for 5 Cycles  
30 % Dip for 25 Cycles  
>95 % Dip for 5 
Seconds  

As specified  Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital 
environment. If the user of the CTX-IQ requires continued operation 
during power mains interruptions, it is recommended that the 35700 
be powered from an uninterruptible power supply or battery.  

Power Frequency  
50/60 Hz  
Magnetic Field  
EN/IEC 61000-4-8  

3 A/m  As specified  Power frequency magnetic fields should be that of a typical 
commercial or hospital environment.  

10.6. Guidance and Manufacture’s Declaration –  Immunity– For Non-Life-Supporting Equipment 

Immunity Test  IEC 60601 Test 
Level  

Compliance 
Level  

Electromagnetic Environment – Guidance  

 
 
 
 
Conducted RF  
IEC 61000- 4-6  
 
Radiated RF  
IEC 61000- 4-3  

 
 
 
 
3 Vrms  
150 kHz to 80 MHz  
 
3 V/m  
80 MHz to 2.5 GHz  

 
 
 
 
(V1)Vrms  
 
 
(E1)V/m  

Portable and mobile communications equipment should be separated 
from the CTX-IQ by no less than the distances calculated/listed below:  
D=(3.5/V1)(Sqrt P)                                   
D=(3.5/E1)(Sqrt P) 80 to 800 MHz  
D=(7/E1)(Sqrt P)   800 MHz to 2.5 GHz  
where P is the max power in watts and D is the recommended separation 
distance in meters.  
Field strengths from fixed transmitters, as determined by an 
electromagnetic site survey, should be less than the compliance levels (V1 
and E1).  
Interference may occur in the vicinity of equipment containing a 
transmitter. 

 

10.7. Table: Recommended Separation Distances  

The device is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated disturbances are controlled. The customer or user of the 
device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF Communications 
Equipment and the device as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment. 

Below is the table of recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the device and 
systems that are not life-supporting.  

 

Max Output Power 
(watts) 

Separation (m) 
150 kHz to 80 MHz 
D=(3.5/V1)(Sqrt P) 

Separation (m) 
80 to 800 MHz 

D=(3.5/E1)(Sqrt P) 

Separation (m) 
800 MHz to 2.5 GHz 

D=(7/E1)(Sqrt P) 
0.01 0.1166 0.1166 0.2333 
0.1 0.3689 0.3689 0.7378 
1 1.1666 1.1666 2.3333 

10 3.6893 3.6893 7.3786 
100 11.666 11.666 23.333 

10.8. Disposal  

If you plan to discontinue the use of this laser system and intend to dispose of it or any of its parts or accessories, you must observe 
the applicable regional legal provisions for its disposal. You may also contact your local distributor, authorized service center, or 
LiteCure® Customer Care for more information regarding the disposal of this laser system. 
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11. Labeling 

11.1. Explanation of Symbols  

Symbol Title Description 

 
 Manufacturer 

Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 90/386/EEC, 
93/42/EEC and 98/79/EC. 

 
 Date of manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured. 

 
 Catalog number 

Indicates the manufacturer’s catalog, or model, number so that the medical device 
can be identified. 
 

 
 Serial number 

Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be 
identified. 
 

 
Caution 

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important 
cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of 
reasons, be presented on the medical device itself.  

 
 
 

Type B Applied Part 
Refers to the part of the medical device which comes into physical contact with the 
patient in order for the device to carry out its intended function.  

 
 
 

Do not dispose in unsorted 
municipal waste (WEEE) 

Equipment must not be disposed of as unsorted municipal waste. 

 
Laser Warning Warning label for class 2 and higher laser radiation 

 
 
 

Remote interlock connector Identifies remote interlock connection port 

 
Foot Switch  Identifies connection port for foot switch 

 
Optical fiber applicator Identifies connection port for hand piece fiber 

 
 
 

Emergency Stop  
Button used to terminate laser emission and shutdown the device in the event of an 
emergency. 

 
 Fuse 

To identify fuse boxes or their location. 
Note: Not user replaceable.  

 
Protective earth (ground) 

To identify any terminal which is not intended for connection to an external conductor 
for protection against electrical shock in case of a fault, or the terminal of a protective 
earth (ground). 
Note: This is located inside the device.  

 
 
 

Follow Instructions 
Indicates the need for the user to consult the instructions for use prior to operating 
the device. 

 
Power On/Off Push/push power button 

 
USB Port Connection for software updates and Instant Replay Backup / Restore  

 
60601-1 

Nemko-CCL Safety Mark with 
NRTL indicators 

Indicates compliance with the Certification Body (Nemko-CCL) requirements 
regarding Electrical Safety (60601-1) in the US and Canada 

 

Prescription devices  
CAUTION – Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed 
practitioner licensed by the law of the State in which the practitioner practices to 
use or order the use of the device. 

 

CE Marking of 
Conformity 

 
Certification mark that indicates conformity with health, safety, and environmental 
protection standards for products sold within the European Economic Area. 
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11.2. Laser Product Label 

 

11.3. Therapy Laser 15W Label  

 

11.4. Warranty Seal  

 

11.5. Additional Warnings Label 

 

 

12. Warranty Details  

12.1. Warranty Information 

Please review the terms of purchase and date of installation to determine validity of warranty claim. Warranty claims should only be made 
for products within the terms of the warranty policy. 

1. Contact Customer Care to obtain an RMA, or service order, number and detailed return instructions. A form will be enclosed with 
the loaner or replacement product and must be completed, signed and returned to Companion with the returned product. 

2. Be prepared to furnish: 
• Product Model and Serial Number 
• Purchase and Shipment Date 
• Reason for Return 
• Name of person and phone number at your organization for further communication. 

3. Adhere to complete return instructions for transportation and packaging and ship the product with proper documentation 
containing the RMA number and the information specified above. 

4. Customer Care will advise the purchaser of its determination of warranty at the earliest possible time. Providing complete 
information as requested will expedite the process. 

WARRANTY 
VOID  

IF SEAL 
IS BROKEN 
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12.2. Packaging Instructions 

1. Pack the items you are returning in the original packaging material. If the original packaging material is not available, please 
follow these guidelines: Insert or wrap and protect all ESD sensitive components separately in either static dissipative or static 
shielded packaging.  

2.  Wrap each item separately. Fragile components need adequate cushioning from each other and the sides of the box. 
3.  Use enough cushioning material inside the box, and around each item, to ensure that the contents cannot move when you shake 

the box.  
4. Use adequate protection when covering sensitive fiber tips or optical components.  
5. Use a double box method for shipping all fragile electronic/optical components and equipment.  

Important: The warranty may be considered void if the items received by the company are not packaged in a manner that 
complies with the Packaging Instructions. 

 

12.3. Cancellation Fees 

Should it become necessary to cancel or modify orders, a restocking fee of 25% of the total order amount will be charged for returns to 
stock. 

12.4. Coverage and Exclusions 

12.4.1. Standard Warranty 

Companion® laser products and components are warranted to be free from defects in materials and workmanship for a period of time 
specified within your sales order agreement. The warranty term will start from the date of the initial shipment. Companion’s liability under 
the standard warranty is limited to the following components: 

 Laser internal and external components 
 Laser diodes, laser hand piece, fiber and treatment heads 
 Companion shall replace, or repair, any part during the original warranty period. 

Products replaced under warranty will be warranted only for the balance of the warranty period for the plan under which such replacement 
was provided to the customer. 

This warranty extends only to the original purchaser of the equipment from Companion Animal Health. The purchaser must notify 
Companion within 15 days of first noticing the defect and promptly return the defective product upon receipt of RMA number(s) before 
expiration of the warranty period. 

Products believed by purchaser to be defective shall be returned with the transportation and insurance prepaid by purchaser. Repaired or 
replaced products will be returned to purchaser by Companion, FOB city destination within the continental United States. Transportation 
beyond these limits will be charged to purchaser. The warranty set out in above paragraph is the exclusive warranty made by Companion 
and is in lieu of all other warranties (except for specific product performance warranties), whether written, oral, or implied, including any 
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose, and shall be customer’s sole remedy and Companion’s sole liability on 
contract or warranty of otherwise for the products.  This warranty shall not be modified or amended without the written approval of an officer 
of Companion. 

12.4.2. Extended Coverage 

Companion may offer extended warranty or service plans for additional years beyond the duration of the Standard Warranty to provide 
coverage and support to certain products.  Please contact Companion using the contact information provided on the back cover or your 
local representative for details.  

Plans will not apply to those products which have been: 

(i) Repaired or altered other than in accordance with the terms of this Agreement, or 

(ii) Abused, misused, improper handling in use, or storage, or used in an unauthorized or improper manner or without following 
written procedures supplied by Companion, or 

(iii) Original identification markings, labels have been removed, defaced or altered, or 

(iv) Any other claims not arising directly from defects in material or workmanship. 

Special contracts or contracts for non-standard products may have modified terms of and, in such cases; the terms as stated in the 
individual contract must be signed by the duly authorized officer of Companion and will supersede the standard terms.  Companion will 
make final determination as to cause or existence of defect and, at its option, repair or replace the products which prove to be defective 
during the coverage period. 

IN NO EVENT SHALL LITECURE BE LIABLE FOR ANY INDIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES 
RESULTING FROM THE FAILURE TO PERFORM UNDER THIS AGREEMENT OR THE FURNISHING, PERFORMANCE OR USE OF 
ANY GOODS OR SERVICES SOLD PURSUANT HERETO, WHETHER DUE TO BREACH OF CONTRACT, BREACH OF WARRANTY, 
NEGLIGENCE OR OTHERWISE.  

13. Contact Information 

For immediate assistance, contact Customer Care directly. For support outside of the US, contact information for Customer Care 

can be found below. 
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If this laser system does not function as expected and/or if the laser system malfunctions, contact Customer Care.  

 

Before you call, please have the following information so that Customer Care can provide you with the highest level of service:  

1. Customer Account Number:  ________________________ 

2. Model ( REF ) : ______________________ 

3. Serial Number ( SN ) : _______________________ 

 

  

 
  
 
  
 
 
 
 
 

 
 

 The Model ( REF ) and Serial Number 

( SN ) of the device are found on the 

yellow label located underneath the 

device. 
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1. 安全 

1.1. 术语 

本手册中有各种警告、注意事项、建议和说明。说明及相应符号为： 

警告：特殊或潜在的危险。如果忽视或妥协，情况可能会导致严重的伤害。警告声明前面有一个黄色符号。 

注意：设备可能存在与其使用或误用的相关问题。问题包括但不限于设备故障、设备失效或设备损坏。注意声明前有一个黑白符号

。 

1.2. 激光安全 

激光设备的每个设施和用户都应遵守当地所有的激光安全要求。 

在制定激光安全计划时，应考虑联邦、州和地方法规以及国家和国际标准。 

每位使用激光系统的人员必须在操作激光系统前完成基本的激光安全初步培训和熟练培训。 

警告：此激光设备仅用于兽医、工业或科学用途！在任何情况下，这种激光系统都不能被用作人类使用的医疗设备。 

1.3. 激光治疗控制区（LTCA） 

选择一个安全、通风良好的位置来安装和操作激光系统。该位置应该是“防光”（没有窗户或观察端口），并且应该有一个可上锁的门进入

。在使用激光系统的整个治疗过程中，应将检修门从内部关闭并上锁。 

 

如果门装有联锁开关，则门可以连接到激光系统上的远程联锁-参见 1.5.3 节。在治疗过程中，当治疗门被打开时，激光将停止发射，产生错

误信息，并返回到待机模式。 

如果您选择将激光系统设置在一个多用途区域，则必须使用经过认证的阻挡激光束的阻挡屏障、屏幕或窗帘，以便在较大的房间内创造较小

的区域。如前所述，应该设置屏障来模拟一个单入口通道的“不透光”的房间。 

 

警告：使用激光时，请务必在治疗室门外或单入口通道上贴上激光安全标志。 

1.4. 火灾和爆炸危险 

警告：请勿在易燃材料、气体或其他易燃物质等有爆炸危险的地方操作本激光系统。可能会发生火灾或爆炸。激光束可以点燃大多

数非金属材料。应随时准备好灭火器。 

1.5. 安全特性 

激光系统具有多种安全特征。所有使用此激光系统的个人都应接受培训，并了解以下特点： 

1.5.1. 紧急停止按钮 

这个按钮（图1）位于激光系统的前面。在紧急情况下，按下按钮关闭设备微处理器和激光发射元件的所有电源。 

1.5.2. 密码输入 

激光系统配备密码输入作为设备上电后所需的密钥控制，防止未经授权的人进入系统。 

1.5.3. 远程联锁连接器 

激光系统配备了一个远程联锁连接器（图 2），位于设备的背面。当远程联锁连接器的终端打开时，远程联锁连接器停

止激光发射。 

 

必须插入配合连接器（如图 2 所示）（或远程联锁电路关闭/门关闭），以便激光系统发射。 

1.5.4. 激光发射指示器 

当激光系统发射时，EMISSION!发射指示灯（图3）会出现在触摸屏上并闪烁。Error! Reference source not 

found. 

前面边框上的电源按钮旁边的LED（图4）照亮以指示激光的状态。当关闭时，激光被认为处于安全状态——待机

。当从待机模式切换到就绪模式时，LED会闪烁。当处于就绪模式时，它会持续发光。当发光时，它会闪烁。 

此外，在就绪和发射模式下，探头会发射红色瞄准光束，提供治疗位置的可见指示。 

最后，在发射期间有一个声音警告，其为一个固定的音调，或连续的哔哔声，取决于系统设置。在从待机模式到

就绪模式的6秒过渡期间，可听到6次警告声。 

1.5.5. 无人值守保护 

如果激光系统在没有任何输入的情况下保持在就绪模式100秒，系统将自动返回待机模式。 

图 1 

图 2 

图 3 

图 4 

注：描述可能适用于所提出主题的条件或例外情况。 

建议：为设备的最佳应用和使用提供指导。 

建议：在使用该激光系统的每个设施中至少指定一人作为激光安全员，负责提供有关所有操作和安全程序的培训，并检测和监督所有激光危

害的控制。 
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1.5.6. 内部激光能量监测器 

为了防止由于激光功率过高而造成的过度暴露危险，激光系统持续监测二极管的输出电流，以确保它们在出厂校准设置内。如果检测到电流

水平超过上限，导致输出功率比所选的大 20%，激光将停止发射，显示错误信息，并返回到待机模式。 

1.6. 激光安全眼镜 

在激光治疗过程中，在激光治疗控制区（LTCA）内的人员必须佩戴激光系统自带的激光安全眼罩。此

眼镜在 808 nm 和 980 nm 波长下的光密度（OD）等级为>5.0，如镜片上所示（图 5）。动物患者可以佩

戴制造商提供的激光防护眼镜，即狗狗们（图 6），也可以用其他完全不透明的屏蔽物遮盖它们的眼睛

。额外的防护眼镜可以从公司的网店购买。 

 

 

 

 

2. 系统设 置 

注意：在抬起、移动或重新定位前，请始终关闭激光系统并拔掉墙上插座上的电源线。 

2.1. 位置 

选择一个安全、通风良好的位置安装和操作激光系统（激光治疗控制区的描述请参见 1.3 节）。 

 设备距离可用的 100v ~ 240v 电源插座应在 1.8 米（6 英尺）以内。 

 选择一个可以充分支持激光系统的平坦硬表面。 

 确保激光系统周围有足够的气流。激光系统采用空气冷却，设计用于通风良好的场所。设备背面周围必须有至少 10 厘米（4 英寸）

的间隙。 

 应备好合适的灭火器。 

 

警告：请勿在易燃材料或气体等爆炸危险区域操作激光系统。 

2.2. 开箱和初始设置 

步骤 1. 小心地将激光系统及其配件从纸箱中拆下。 

步骤 2. 仔细检查激光系统是否有任何损坏，如裂纹、凹痕或弯曲部件。 

步骤 3. 如果物品丢失或损坏，请致电客户服务部。另外，如果损坏是在运输过程中发生的，请通知承运人，并保留

 包装作为证据。 

注意：如果设备底部没有或损坏了质保密封标签（图7），请勿操作设备。请致电客户服务热线。 

 

步骤 4. 连接外部电源到激光系统，确保电源线正确对准。将电源线的平侧朝上，将外部电源插

入激光系统背面的 直流输入（图 8）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注意：请勿将外部电源线以错误的方向（如倒置）插入直流输入。这将损坏引脚，设备将不能正确充电。 

 

步骤 5. 将交流电源线插入电源。 

 

步骤 6. 一旦电源连接牢固，请将交流电源线插入100-240V接地插座。电源上绿灯亮起（表示有源电源连接）。如果激光系统关

 闭，在激光系统、电源和墙壁插座连接牢固的情况下，电池将充电。 

 

步骤 7. 将设备充电大约2-2.5小时。 

2.3. 电池使用和充电 

 

警告： 

 请勿改动电池或试图插入异物。 

 请勿使电池短路，远离金属物品。 

 请勿将电池浸入水中或将电池浸湿。 

 

图 7 

图 8 

建议：使用前将电池充满电。激光系统出货时电池只充了部分电。 

图 6 图 5 

注意：当外部电源连接到激光系统时，电池图标会闪烁绿色，表示正在充电。要确定电池的充电水平，必须从设备后部拔掉电源。 
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警告： 

 在其他设备中使用此电池可能会导致设备或电池的损坏。

 电池充电温度范围为10℃~ 32℃（50℉~ 90℉），请勿在充电温度范围外进行充电。

 请勿将电池储存在70摄氏度（158F）以上的温度下，例如炎热的天气，放在车内或阳光直射的地方；这可能会损坏电池。

 避免电池掉落。如果您怀疑电池或设备损坏，请联系客户服务部。

 请勿拆卸、打开、压碎、弯曲、变形、刺破、撕碎或烧毁电池。

当激光系统打开时，显示屏右上角会出现电池图标。电池图标将指示电池的电量。当连接到交流电源（电源/墙壁插座）时，电池图标将显示

为全绿色并闪烁，表示正在充电。当拔下电源后，随着电量耗尽，图标的颜色会从绿色变为琥珀色再变为红色。当电池图标为红色并闪烁时

，表示需要给电池充电。 

2.4. 更换电池 

注意：更换电池时只能使用授权的替换电池。这些替换电池已经按照适用的安全标准进行了测试。 

警告：丢弃的电池可能会造成安全隐患。处理前，用绝缘胶带盖住电池接点，并联系客户服务部。 

如果电池没有按预期充电，请联系客户服务部进行进一步的故障排除，以确定是否需要更换。 

如果确定需要更换电池，请按照以下步骤拆卸和更换电池。 

步骤 1. 关闭激光。把激光器翻转过来，放在一个坚硬的平面上。转动手指锁，取下电

池盖。（图9） 

步骤 2. 要拆除旧电池，抓住拆卸带，并向上直拉。（图10） 

 

步骤 3. 当电池上的箭头指向设备正面时，将新电池插入电池盒中。 

步骤 4. 用均匀的压力，将电池完全装入电池盒中。 

步骤 5. 更换电池盖并锁好手指锁。电池盖将紧密贴合将电池固定到位。 

2.5. 交付系统连接 

注意： 

 将探头光纤固定后，请勿将探头光纤从发射口拔出（更换光纤时除外）。

 重复插入和移除探头光纤电缆将增加发射端口或光纤尖端污染的机会。如果发射端口或光纤尖端被污染，可能会导致光纤在

光束流发射过程中损坏，造成输出损失，并可能损坏发射端口。

 如果必须拆卸光纤，请使用防尘帽，防止灰尘和杂物污染排放口。不要然端口不受保护。

 光纤的弯曲半径：允许的最小弯曲半径为 40mm。

步骤 1.

步骤 2.

步骤 3.

步骤 4.

步骤 5.

步骤 6.

逆时针拧松金属光纤接头，将光纤轻轻拉离设备（图11）。 

拔出光纤后，将插头从设备上拔出以拔出指状开关线（图12）。

从保护泡沫包装上拆卸新组件。 

小心地将指状开关连接器推入指状开关端口以固定插头（图13）。

取下新光纤末端的防尘帽。 

打开覆盖发射口的铰链门，将光纤尖端直接插入发射口。顺时针将金属连接器拧到螺纹发射端口上直到拧紧（图13）。 

2.6. 光纤管理 

激光控制台的侧面有一个易于使用的光纤管理线轴和探头夹，允许用户在不使用时存放光束传输组件。 

图 9

图 10

图 11 图 12

发射端口

（后铰链盖）

指状交换机端口

（USB-C 端口） 

图 13

注：交付激光系统时，光束传输组件已连接。如需更换，请按照以下步骤断开旧的并连接新的光束传输组件。
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当治疗停止或在治疗周期之间时，用户可以将探头放在探头夹中。为了长期存储和运输，用户也可以将光纤缠绕在光纤管理器线轴上，以避

免损坏光纤。 

将探头光纤缠绕在光纤管理器线轴上时，应将第一圈缠绕的光纤送入光纤槽中，以便连接指状开关和光纤电缆的塑料分岔器卡入槽中。应环

绕线轴再缠绕五圈（总共六圈），以提供足够的长度将探头进入探头夹（图 14）。 

3. 设备描述

此激光系统包括治疗激光和光学传输系统，用于治疗与关节炎相关的轻微肌肉和关节疼痛、肌肉痉挛、疼痛和僵硬，并促进肌肉组织的放松

和局部血液循环的暂时增加。光学传送系统包括一个可互换治疗头的探头，探头与柔性光纤相连。定制的软件应用程序允许操作员从内置的

治疗协议中进行选择，或以最小的工作量调整和设置系统的光输出功率和治疗时间。一旦操作员选择了所需的处理参数，激光发射的激活要

求操作员遵循一系列预定步骤来激活激光发射。第 5 节详细介绍了这些步骤。 

3.1. 适应症使用 

810 nm 和/或 980 nm 波长： 

此激光系统用于发射可见光和近红外光谱的能量，提供局部加热，以提高组织温度，暂时缓解与关节炎相关的轻微肌肉和关节疼痛、肌肉痉

挛、疼痛和僵硬。它也用于促进肌肉组织的放松和暂时增加局部血液循环。 

此激光系统旨在由持有执照的兽医或其他执业医师使用，为动物患者提供光生物调节治疗，以促进愈合和减少炎症。 

注意：联邦法律（美国）限制由兽医或其他经州法律许可使用和/或规定使用该设备的执业医师或其命令销售该设备。 

警告：此激光设备仅用于兽医、工业或科学用途！在任何情况下，不得将此激光系统用作人类使用的医疗设备。 

3.2. 禁忌症 

激光治疗的禁忌症是基于谨慎而不是实验或临床数据。以下禁忌症是安全有效治疗的预防措施。在下列情况下，不应使用激光治疗： 

 出血：请勿用激光照射任何正在出血的病变。

 眼睛：直接照射眼睛。激光对眼睛的视网膜有潜在的危害。任何时候都不要用激光照射眼睛，即使戴着护目镜。

 睾丸：请勿用激光照射动物的睾丸。

 注射药物：请勿将激光直接照射到任何最近注射过药物、疫苗等的部位。

 光敏药物：需注意任何目前正在接受光敏药物治疗的动物。

 骨骺炎：当用激光治疗骨骺炎时，最初使用低剂量，仅使用必要的治疗减轻肿胀。

 癌症或恶性肿瘤：请勿使用激光治疗任何已知的原发或继发病变。对患有黑色素瘤和肉瘤的马进行激光治疗时，必须在兽医的

监督下进行。

 怀孕：请勿直接用激光照射怀孕的子宫。

 治疗患有心脏病的动物交感神经节、迷走神经和心脏区域：激光治疗可能会显著改变神经功能，因此心脏病患者禁用这些区

域。

3.3. 最大容许曝露量（MPE） 

大允许曝光（MPE）是指安全光源的最高的功率密度（W/cm）
2
）。对于来自此激光系统的红外辐射，直接眼曝光角膜处的 MPE 由波长、光束发

散度和曝光时间决定。对于曝光时间在 10到 3000 秒之间的激光系统，角膜上的 MPE为 418.9 W/m
2
。曝光时间在 10到 30000 秒之间，皮肤 MPE

为 3027.1 W/m
2
。 

3.4. 激光控制图 

光纤槽
绕第一圈

光纤时卡

入分叉器

探头夹

第六

圈和

最后

一圈

卡入

探头

夹中

图 14

 

图 18

图 15 图 16

图 17

1. 电源按钮 
2. 发射指示器 LED 
3. 紧急停止按钮 
4. 触屏显示器 
5. 非联锁保护外壳标签 
6. 光纤电缆 
7. 溢放口 
8. 探头手柄 
9. 探头夹 
10. 扬声器 
11. 光纤线轴管理器 
12. USB 端口 
13. 附加警告标签 
14. 远程联锁 
15. 脚踏开关端口 
16. 直流输入（电源接口） 
17. 保修密封 
18. 指状开关标记 
19. 应用部分标记 
20. 光学涂抹器标记 
21. 电池盖 
22. 产品标签 
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图 19

3.5. 授权 IQ™交付系统 

警告： 

 如果 Empower IQ 传输系统的任何部分过热或产生烟雾，请立即关闭激光系统的电源，停止操作，并联系客户服务部寻求帮助

。

 使用本激光系统未指定的配件和/或光纤电缆可能会导致不安全的辐射或对激光系统的损坏。

注意：光纤的弯曲半径不能太大，最小弯曲半径为 40mm。 

Empower IQ 传输系统由一根双护套光纤和一个带有可互换治疗头的探头组成。激光发射由探头上的指式开关控制（图 19）。 

警告：请勿在没有治疗头的情况下操作激光系统。这会导致严重的伤害。 

指式开关是用于激光发射的开/关（ON/OFF）按钮。当操作员进行治疗时，必须按下指式开关。松开指式开关停止激光发射，使激光返回就绪

模式。激光系统将保持在就绪模式，直到操作员再次按住按钮继续治疗。如果指式开关持续 100 秒没有对激光系统输入信息，激光系统将自

动返回待机模式。 

指式开关的超控（OVERRIDE）设置，可供不希望在整个治疗过程中按住指式开关的高级用户使用。有关指式开关超控设置的更多信息，请参

加设置。 

警告：指式开关的超控设置只能由有经验的操作员使用。 

当进入就绪状态时，发射指示环（图 19）将亮起黄色。在发射过程中，发射指示环会根据加药技术在发射过程中改变颜色。在达到理想的剂

量时，LED 将保持绿色。在发射过程中，当探头停止或移动过慢时，LED 将变为红色。在发射过程中，当探头移动过快，LED 将变为黄色。当

振动反馈开启时，探头在红色或黄色状态下会振动（图 20）。在激光系统关闭期间，发射指示环将闪烁红色。 

警告：新的 Empower IQ 功能并不意味着取代用户培训，也不意味着在治疗期间观察和响应患者反馈。 

3.6. 快速断开治疗头 

在进行任何处理之前，必须取下传输防尘帽。要取下防尘帽或任何治疗头附件，需用一只手握住探头的底座，另一只手抓住附件。将附件逆

时针旋转约 1cm 即可解锁。然后，垂直向下拉以脱离连接，并持续拉以完全与附件分开（图 21）。 

末端
指式开关

解锁 脱离完全接合，锁定 完全分开

图 21

建议：如果 Empower IQ 未按上述方式运行，请检查设置中的 Empower IQ 设置，如果需要，重新连接 Empower IQ -有关更多信息，请参阅

第 5.2.2 节。 

图 20

LED 发光指示环 
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要安装治疗头附件，请将附件内侧找到金属插件。将金属插件内的槽与手柄配合端上的轴承对齐（图 22）。探头和附件是嵌合的，因此它们

只能这个方向安装和连接。 

对齐后，将附件推到探头的末端，使其完全就位。然后握住探头，顺时针旋转附件，直到听到咔哒声。这表明附件已完全啮合、锁定，并准

备好使用。（图 23） 

警告：请勿使用未正确安装的治疗头操作激光系统。这会导致严重的伤害。 

为确认连接成功，操作屏幕上对应的治疗头图标将突出显示。图标背景颜色将根据当前协议或治疗设置是否推荐。 

3.7. 治疗头附件 

下表列出了激光系统所包含的治疗头，并提供了何时使用每个治疗头的说明。 

治疗头 名称和描述 

 小型非接触式治疗头（小锥） 

此治疗头用于一般用途和需要在治疗过程中进行精细控制而无需接触或软组织操作的应用。使用

小锥的适应症是狭窄空间或敏感区域（如口腔）附近的非常小的伤口。待处理区域和重要的周围

边缘应以“绘画”或“蛇形”运动均匀覆盖。为了使患者获得最佳舒适度，建议只在 3W 或以下的

功率设置下使用小锥，在治疗期间不应不移动而保持在原位，但如果使用适当的技术，可以在高

达 6W 的功率设置下安全使用。小锥形镜片不应直接与患者的毛发接触，且应与患者皮肤保持 1-2

英寸的距离。 

小型接触式深层组织敷贴器（小球） 

此治疗头用于治疗过程中需要接触和软组织操作的应用场合。使用小球的适应症是在狭窄空间或

敏感区域附近的肌肉或组织损伤。不建议在开放性伤口、不完整的皮肤或接触敏感区域使用小球

。探头应垂直于皮肤，而不是以一个角度靠近。待处理区域和一个重要的周围边缘应以“绘画”

或“蛇形”运动均匀覆盖。为了使患者获得最佳舒适度，建议只在3W或以下的功率设置下使用小

球，但如果使用适当的技术，小球可以在高达6W的功率设置下安全使用。 

大型接触式深层组织敷贴器（大球） 

此治疗头用于治疗过程中需要接触和软组织操作的应用场合。使用大球的适应症是肌肉或深层软

组织损伤、关节炎、水肿/肿胀和其他深层组织状况。不建议在开放性伤口、不完整的皮肤或接触

敏感的区域使用大球。探头应该垂直于皮肤，而不是以一个角度靠近。要处理的区域和一个重要

的周围边缘应以“绘画”或“蛇形”运动均匀覆盖。大球可在高达15W的功率设置下使用。 

大型非接触式治疗头（大锥） 

此治疗头适用于一般使用和治疗期间不需要接触或软组织操作的应用。使用大锥的适应症是伤口

、外耳炎、脓性皮炎、术后切口和其他浅表组织情况。它也可以用来代替任何一种接触治疗头，

用于治疗对直接接触过敏的区域，如骨质突起或皮肤薄或感觉过敏的患者。大锥头可在高达15W的

功率设置下使用，距离患者皮肤1-2英寸。 

注意：不要将扇形边缘穿过病人的毛发/皮毛。 

3.7.1. 治疗头参数 

下表列出了每个治疗头的光束发散度和标称眼睛危险距离（NOHD）。在 ANSI Z136.3 中，NOHD 被定义为“沿无障碍光束轴从激光器到人眼的

距离，超过该距离，正常运行期间的辐照度或辐射照射量预计不会超过适当的最大允许照射量（MPE）。”“距离大于 NOHD，光束强度低于

MPE。 

图 22

对齐

并插入

旋转到

“咔嗒”响

准备好

治疗

图 23
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治疗头 

光束发散度 

全角 

弧度    度 

NOHD （m） NOHD（英尺 英寸） 

小锥 0.8148 47 0.4 1’4” 

小球 0.2258 13 1.1 3’8” 

大锥 0.8148 47 0.4 1’4” 

大球 0.0566 3 4.9 16’1” 

4. 设备操作

4.1. 安全预防措施 

在激光手术期间，任何在激光治疗控制区（LTCA）的人员（包括操作员、所有助手和患者）都必须佩戴由此激光系统提供的防护眼镜。 

警告： 

 对于 810 nm 和 980 nm 激光发射，激光防护眼镜的光学密度等级> 5.0（参见眼镜规格表）。仅佩戴此激光系统随附的防护

眼镜。

 在 LTCA 的所有人员必须佩戴激光安全眼镜。

 如果激光曝露造成任何损伤或光漂白，请将防护激光眼镜更换为制造商生产的护目镜。

 无论是否佩戴适当的激光发射防护眼镜，切勿直视连接到有源激光设备的光纤远端。

警告： 

 切勿将激光直接对准眼睛。

 切勿将激光束对准治疗区域以外的任何地方。眼睛直接或间接接触输出光束会造成严重损伤、无法修复的角膜和/或视网膜

损伤，并可能导致一只或两只眼睛失明。

 如果怀疑受伤，如直接接触眼睛，请立即就医。

 不遵守所有的安全指示和警告可能会使受控激光治疗区域的所有人暴露在有害水平的激光辐射和/或危险水平的电流中。

 不遵守手册中列出的应用技术可能导致暴露于有害水平的激光辐射。

 避免使用易燃溶剂、麻醉剂、氧化性气体，如一氧化二氮（N2O）和氧气。当氧气饱和时，激光系统在正常使用过程中产生

的高温可能会点燃一些材料，如棉花或羊毛。

 在用于清洁的酒精溶液完全蒸发之前，请勿使用治疗头。这样做可能会导致激光点燃酒精溶液或蒸汽。

采取以下步骤确保治疗室或控制区的安全： 

 在患者和工作人员进入激光治疗控制区（LTCA）前，提醒他们注意激光安全。使用激光时，将所附激光安全标志贴在治疗室门外侧

。

 激光操作时，请关闭治疗室门。远程联锁连接器可通过联锁电路与治疗室门连接，当治疗室门打开时激光发射停止。

4.2. 治疗信息 

激光系统的正确使用需要适当的激光安全操作和激光/组织相互作用的知识。此外，了解激光的波长、频率、目标组织和解剖学也必不可少。 

4.3. 存储协议 

 预设协议将以 CW（连续波）开始，并可能在多个频率之间循环。

 穿透深度由光斑大小、被处理的组织类型、瓦数和波长决定。

 了解兽医解剖学和激光组织相互作用对于安全、最佳的治疗至关重要。

 完成后，操作员可以通过按下指式开关重新激活激光器并重复一项协议。

4.4. 病人准备 

警告： 

 小心使用。可能导致严重烧伤。切勿在皮肤敏感区域或血液循环不良的部位使用。

 激光发射时，切勿让任何反射物体落入或阻挡其路径。眼睛直接或间接接触来自任何反射表面的散射激光会导致严重的、无法修复

的角膜和/或视网膜损伤，并可能导致一只或两只眼睛失明。

 不要在激光治疗前对组织进行预处理（例如，使用加热垫或湿敷布）。在激光治疗开始之前，待处理的组织必须干燥并处于常温下。

注：整个激光系统的 NOHD 由 NOHD 最长的治疗头决定，即深度组织敷贴器，深度为 4.9 米，或 16 英尺 1 英寸。 

建议：在任何激光操作过程中，请勿允许任何非必要人员进入 LTCA。 

建议：适当的诊断和治疗计划应由持证专业人员或在其直接监督下完成。
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当病人准备接受激光治疗时，应使用下列指引： 

 待治疗部位必须暴露在外（不要通过绷带材料进行治疗）。

 治疗部位应清洁，表面无污垢或油污。任何局部喷剂、药膏或洗液都应在治疗前用洗发水彻底冲洗干净。

 如果在对患者进行激光治疗前清洗治疗头，请确保只使用 70%或更少的异丙醇。在对患者使用前，确保所有酒精完全蒸发，治疗头

完全干燥（参见第 7.1 节）。

警告：在激活激光之前，确保仪器上的酒精已经完全蒸发/干燥。 

 使用前检查处理头表面（球面、锥面），确保无裂纹、烧痕、瑕疵或残留物。

 热效应随毛发和色素沉着而异——颜色越深的色素吸收的越多。如果患者出现不适和/或毛发感觉过于温暖，增加距离和/或更快地

移动探头，和/或降低功率。

4.5. 治疗注意事项 

 治疗可以结合伸展或温和的运动范围练习进行。

 监测表皮热不适。

 始终保持光束垂直于皮肤表面。

 治疗连接到疼痛关节的肌肉和肌腱。

 水肿/肿胀时，从近端到远端治疗，以促进淋巴引流。

 治疗运动学链中生物力学连接的肌肉和关节。

 术后或急性损伤使用较短的时间和/或较低的功率。

4.6. 接触技术 

 治疗可以在接触皮肤或与皮肤保持轻微距离的情况下进行。

 监测表皮热不适。

 在网格模式中连续移动探头（图 24）。

 治疗周围 1-2 英寸或 3-5 厘米的健康组织。

4.7. 激光治疗过程 

本节包含有关此设备的协议和配置信息。以下治疗建议仅供参考。从业者是决定在治疗每个患者时使用的设置和协议的人员。 

4.8. 皮肤颜色和其他色素考虑 

此激光系统将提供 810 nm 和 980 nm 的双波长光，这已被发现可以缓解疼痛。此激光系统允许操作员为患者选择皮肤颜色。由于深色皮肤比浅

色皮肤更容易吸收 810 纳米的光线，所以当选择深色皮肤或深色头发时，设备中的软件会调整输出，使其包含 100%的 980 纳米。另一种可能

适合使用这种设置的情况包括混合色素沉着的部位，例如有深色和浅色皮肤斑块的部位。 

4.9. 剂量 

治疗过程中提供的激光能量剂量以焦耳为单位。这个数字在治疗期间记录在屏幕上，并通过功率（瓦特）乘以治疗时间（秒）计算出来。应

使用扫描应用对某个部位进行激光治疗。 

一般指导方针是，对某一部位的总剂量为 4-15 J/cm
2 
（实际剂量视面积、身体状况、体型而定）。出激光系统的软件经过编程，可根据操作

员输入的治疗部位和条件提供合适的剂量。建议记录每次治疗的治疗信息（协议和输入设置或功率、能量传递、治疗时间、治疗部位）。 

 一般来说，剂量会被传送到疼痛区域、周围的组织以及经历疼痛的特定部位的神经通路。

 除了肌腱附着点，治疗连接到疼痛关节的肌肉。

4.10. 治疗技术 

警告： 

 切勿让任何反射物体落入或阻碍本装置产生的激光能量的路径。在使用此设备进行治疗之前，操作员、所有助手和患者必

须摘除所有反光物体（如戒指、金属表带、金属项圈和珠宝）。眼睛间接或直接接触来自激光反射表面的散射激光会导致

严重的、无法修复的角膜和/或视网膜损伤，并可能导致一只或两只眼睛失明。

 请小心使用。可能导致严重烧伤。切勿在皮肤敏感区域或血液循环不良的部位使用。

 在治疗过程中，观察患者对其舒适度的反馈非常重要。激光提供一种抚慰人心的温暖。在患者感觉受限或对温度升高无法反应的情

况下要谨慎，并考虑在较低功率下治疗。如果患者表现出任何不适，应降低功率输出。

 应对暴露的皮肤进行治疗。请勿穿过织物或绷带进行治疗。

 处理部位应清洁，表面无污垢或油污。

 治疗可以在接触或非接触状态下进行。

 为了获得最佳的剂量，保持治疗头垂直于皮肤。

 以大约 3-10 厘米/秒（1-3 英寸/秒）的速度连续移动治疗头。

 为了确保剂量均匀地分布到治疗部位，应在该部位上连续移动治疗头，首先在水平方向上连续地来回移动，然后在网格模式下垂直

地来回移动。确保在绘画移动中覆盖要处理的整个部位。

 对于关节应用，建议使用 25 - 50%的剂量，同时轻轻移动关节通过其运动范围。

建议：对于毛发过长或过厚的患者，可在用手治疗时分发或修剪/剃毛。 

图 24

建议：对于混合性色素沉着的患者，选择较深色素沉着的特征设置。
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4.11.  错误消息 

4.11.1. 操作错误 

激光系统将显示错误信息，提醒操作员注意故障情况。如果出现下列任何错误，激光系统将保持在待机模式或返回待机模式，发出声音警告

并显示描述故障情况的相关信息。以下是这些故障的示例： 

 光纤未插好，

 远程联锁安装不当，

 指式/脚踏开关按下。

要继续，请纠正错误并按下退出按钮。 

4.11.2. 系统错误 

系统持续监测二极管的输出电流，以确保它们在工厂校准设置内。如果检测到电流水平超过上限，导致输出功率比选定的高出 20%，激光器将

产生错误信息和声音警报，停止发射并返回到待机模式。 

如果激光系统不在操作温度范围内，激光系统将不会进入或停留在发射状态。如果温度超过安全限制： 

 会有声音警告。

 将出现一个错误信息：激光温度超出范围。

按下退出键返回待机模式。 

请确保激光系统的环境温度在设备操作温度范围内（5℃~ 40℃）。 

5. 通电

在按下控制台前端的电源按钮后，会听到嘟嘟声，初始化后，软件显示（图 25）。

在初始化过程中，指式开关周围的发射指示环将闪烁 3 次（3x）蓝色，表示与 Empower IQ™传输系统成功连接。

5.1. 主菜单 

输入默认密码并按“输入”键后，用户将进入主菜单，在其他屏幕上按左上角的主图标即可进入主菜单。用户也可以使用在病人追踪器设置

中创建的新操作员 ID 访问系统（见第 7 节）。 

5.2. 设置 

在设置中，软件允许操作员更改瞄准光束、设备音量、操作模式（指式/脚踏开关设置）和超控设置。用户还可以选择系统语言

。 

5.2.1. 系统设置 

瞄准光束（Aiming Beam）—— 为操作员提供治疗光束位置视觉指示（红光）的小指示光束。瞄准光束可以设置为

稳定或脉冲。 

设备音量（Unit Volume）——设置激光发射时产生的声音。设备音量可设置为“低”、“中”或“高”，并可选

择稳定的音调或蜂鸣声。 

操作模式（Operation Mode）——设置操作员如何控制激光发射的开/关。操作模式可设置为脚踏或指式开关。 

图 25

注：当激光脉冲频率为连续波时，实际激光输出功率与显示屏上的功率设置相同，在操作公差范围内。

注意：当激光脉冲频率不是连续波（例如 10hz）时，平均输出功率是显示屏上功率设置的 50%，在操作公差范围内。 

注意：如果指示灯不闪烁，则需通过设置将传输系统重新连接到激光器——有关详细信息，请参见第 5.2.2 节。
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操作员 ID (Operator ID) -- 查看、编辑或添加新的操作员 ID 

5.2.2. 探头设置 

超控（Override）——在整个治疗过程中，不想按住指式开关的高级用户可以使用超控键。如果指式开关超控设

置为开启，第一次按下指式开关将开启激光发射，激光发射将继续发射，直到第二次按下指式开关（或直到激光发

射剩余时间倒计时为零）。 

视觉和振动反馈——Empower IQ有 LED照明，手柄会振动以指导适当的给药技术。如果视觉反馈关闭，则 LED 在发

射期间将保持白色。如果振动反馈关闭，则当未遵循正确的给药技术时手柄不会振动。当两者开启时，Empower IQ

将按第 3.5 节所述进行表现。 

设置 EIQ——如果“Empower IQ”不亮，或需要将新的“Empower IQ”连接到激光器，则执行以下步骤： 

步骤 1. 进入设置界面，按屏幕右侧的“Set EIQ ID”按钮。 

步骤 2. 在下面的屏幕中，从探头的远端输入 Empower IQ ID 并按输入键（Enter）。 

5.2.3. 本地化设置 

语言-允许用户选择英语、汉语、法语、德语、日语、葡萄牙语或西班牙语。 

测量-允许用户在英制或公制测量系统之间切换。 

设置日期/时间-允许用户自定义日期和时间设置。 

5.3. 协议选择 

在主菜单（Main Menu）屏幕选择协议（Protocols）后，选择物种（Select Species）屏幕将提示用户选择患者的物种。 

接下来，患者特征（Patient Characteristics）屏幕将提示用户输入可能影响光线对目标组织的吸收或穿透的患者特征，包

括体重、体型、被毛长度、被毛颜色和皮肤颜色。 

选择患者特征后，将提示用户选择要治疗的病症。 

根据选择的条件，系统将提示用户： 

1) 按大小选择部位，

2) 按解剖学选择部位解剖，或

3) 用户将直接进入（操作画面）待机模式

软件将根据患者的特征、所选部位和病情确定适当的治疗功率、治疗时间和脉冲频率。按下一步（Next）或“ð”进入软件设定的待机

（Standby）模式。选中的参数将显示在屏幕的右侧。 

5.4. 操作屏幕（协议） 

使用预设协议时，用户只能修改功率设置（Power Setting）参数。 

每个物种/条件（协议）选择也有推荐的治疗头程序，当用户触碰操作屏幕时，将显示在功率表盘下面。治疗头图标周围的彩色圆环表示所选

协议和功率设置的适当治疗头。下表总结了推荐图标及其含义： 

注：只有某些情况需要选择解剖位置——关节炎、疼痛/创伤、水肿/肿胀。 

注：如果在 Empower IQ 上连接一个小治疗头，且治疗功率设置高于 6W，则无论视觉反馈如何设置，LED 都会亮起红色。如果振动反馈关

闭，Empower IQ 在这种或任何情况下都不会振动。 

注意：如果治疗头连接到 Empower IQ，则必须将其移除以显示 ID。ID 将是字母数字，最多 4 位数字。 

注：操作员ID号9000-9999只保留给现有或未来的管理功能，用户可能不会选择作为操作员ID号。 

注：一旦分配，PIN将无法更改，只能永久删除。删除操作员ID将删除与该PIN相关的所有治疗信息。 

注：一旦分配了操作员ID号，新的PIN（或默认的“Guest”PIN“1234”）也可以在启动时登录到激光器。 
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意义 大球 大锥 小球 小锥 

推荐 

（绿色） 

表现出谨慎 

（黄色） 

根据协议和功率选择，大型附

件只显示红色或绿色。 

不推荐 

（红色） 

在多部位治疗期间，在一个部位的治疗开始后，会出现一个弹出屏幕，提示用户移动到下一个部位并继续治疗。如果此部位正在进行治疗，

则可选择双边处理。一旦所有的单边处理完成，用户将会收到提示。 

 协议基于一系列连续波（CW）或脉冲速率（Pulsed Rate）组合。屏幕左侧的时间（Time）部分将显示特定脉冲率组合的时间。剩

余总时间将显示在屏幕的底部。

 通过选择 Max TX，将 Max TX 按钮变为红色（图 26），所有的脉冲速率（如有）设置将转换为连续波（CW）。这将缩短治疗时间。

5.5. 操作模式 

在主菜单上按下操作键（Operation）将进入“操作”界面，系统进入待机模式。 

在待机模式下，软件允许操作员更改处理时间、功率、脉冲频率，并重置能量计数器（图 27）。 

5.6. 操作画面-就绪 

在就绪（Ready）模式下，当指式/脚踏开关启动时，激光将发射。就绪（Ready）模式的目的是等待用户按下指式/脚开关启动激光发射。软

件有 6 秒的延迟（6 声哔哔声）警告用户从待机（Standby）模式过渡到就绪（Ready）模式。 

此外，从待机（Standby）到就绪（Ready）模式的转换期间，Empower IQ™发射指示环将闪烁黄色。进入就绪状态时，指示灯将保持黄色指示

探头的激光状态。 

 警告：切勿在就绪模式下无人看管此设备。 

要启动激光发射，请按下指式开关。要停止发射，请将从指式开关松开手指或再次按下指式开关。 

5.7. 操作屏幕-发射 

在发射过程中（图 28），单词“EMISSION!”（发射）在屏幕上闪烁，软件不允许用户更改任何设置或退出操作屏幕。此外，激光系统根据设

置中选择的音频设置产生哔哔声或稳定可听的音调。 

注：如果在指式开关超控打开的情况下设置该设备，每次指式开关按下时，它将起到开/关开关的作用。 

图 28

图 26

图 27
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5.8. 操作屏幕-Perfect Protocol™ 

在操作（Operation）模式下，Perfect Protocol 按钮允许操作员生成自定义协议（图 29）。Perfect Protocol Calculator 允许操作员输入

目标治疗信息（治疗部位、治疗功率、目标能量密度）以及患者的皮毛颜色和肤色，然后计算出合适的治疗时间和波长混合。 

 治疗面积（单位：厘米
2
）应以整数输入。

 治疗功率范围为 1.0 W 至 15 W，以 0.5 W 为增量。

 能量密度（J/cm）
2
）应以整数输入。

按下Calculate（计算）或“=”键后，软件以所选设置进入待机（Standby）模式。 

6. 资源

激光系统包含可用于教育目的的资源库。按主屏幕上的 Resources（资源）进入 Resources（资源）菜单。

 按 User Manual（用户手册）获取如何查看“用户手册”的说明。

 按 3D Anatomy（3D 解剖）获取所选解剖结构的高分辨率解剖图，。

 按 Video（视频）查看用户培训和患者教育视频。

7. 病人追踪

按下主菜单上的 Patient Tracker（患者跟踪器），用户将进入患者跟踪器菜单。此菜单允许用户访问以下选项：

 Add a New Patient（添加新患者）

 Search for Existing Patient（搜索现有患者）

o Edit or Print Patient Information（编辑或打印患者信息）

 将在 USB 驱动器上创建一个名为 Patient Tracker Reports（患者跟踪报告）的文件夹，并添加一个包含患者

信息和特征的 PDF 文件。

o View/Edit Patient Characteristics（查看/编辑患者特征）

o Delete Patient（删除患者）

o Start a New Treatment（开始新的治疗 ）

o View, Print or Repeat Treatment（查看、打印或重复治疗）

 Reports（报告）

 Delete, Backup or Restore Database（删除、备份或恢复数据库）

 Patient Tracker Settings（病人跟踪设置）

o 保存所有治疗记录，跟踪操作员 ID 设置

8. 维护

警告：请勿试图访问任何内部组件。这样做可能会造成严重和/或不可逆转的伤害。此激光设备内部没有用户可维修的组件。 

8.1. 清洁 

警告： 

 清洁前，请务必关闭激光系统，并拔下墙上插座上的电源线。

 在清洗和消毒任何设备时，始终佩戴防护眼镜和手套。

 在清洗过程中使用的酒精溶液完全蒸发之前，请勿使用治疗头。这样做可能会导致激光点燃酒精溶液或蒸汽。

注意：请勿清洗探头内部的镜片。这样做可能会在激光发射时损坏镜头。 

图 29

建议：每次治疗之间清洁接触治疗头（大型和小型深层组织敷贴器）。

注：将治疗记录保存到Patient Tracker（患者跟踪器）的唯一方法是通过Add New Patient（添加新患者）启动新治疗，或者通过开始新的

治疗或通过Search for Existing Patient（搜索现有患者）重复以前的治疗来初始化治疗。 

注：激光系统采用固态激光技术。保持设备和附件无灰尘非常重要。
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8.1.1. 清洁控制台 

步骤 1. 清洁控制台前，请关闭激光系统，并拔掉墙上插座的电源线。 

步骤 2. 可使用异丙醇溶液润湿柔软的无纤维擦拭布（如 Kimwipes®）清洁装置和处理头的外表面
®
）。 

 确保溶液中只有 70%的酒精。酒精含量超过 70%的溶液会导致产品损坏。

 避免使用脏的或有砂布。

步骤 3. 清洁后，请确保去除所有清洁剂，且部件干燥后方可使用。 

8.1.2. 大型深层组织敷贴器清洁 

步骤 1. 从大型深度组织敷贴器治疗头上取下松紧带（图 30）。 

步骤 2. 拧开大型深层组织敷贴器治疗头的顶部（图 31）。 

注意：球头掉落可能会造成损坏。 

步骤 3. 现在可以取出球头进行清洗。使用蘸有 70%异丙醇溶液的柔软的非纤维擦拭布（Kimwipes®）。请勿用 干

布擦拭。擦拭前务必将擦拭布蘸湿。 

步骤 4. 在重新组装和使用之前，确保所有清洁剂已蒸发，部件已干燥。 

步骤 5. 通过更换隔离环、按摩球并将顶部牢固地拧到治疗头上，重新组装治疗头。 

 

8.2. 致电之前-故障排除 

如果您的激光系统出现问题，请查看下面的常见情况列表，您可能不需要联系客户服务部就能解决这些问题。 

8.2.1. 如果激光系统无法打开： 

确保电源线正确连接并插入正常工作的电源插座，或确保电池已充分充电。 

确保激光系统底部的遥控联锁插入正确，线环没有损坏。 

8.2.2. 如果电池出现问题： 

电池的问题（例如，电池无法充电，不能保持充电，或电量迅速耗尽）可能不需要更换电池。应使用以下故障排除步骤确定是否需要更换电

池或设备维修： 

1) 将电源线直接插入适当的额定插座（100-240V）。

2) 检查并紧固墙上插座、电源线、电源和激光之间的所有连接。

3) 确保电源砖上的电源指示灯LED呈绿色点亮。

4) 确保电源插头的正确插入激光器后面板上的直流输入（箭头向上）。

5) 当设备正常充电时，电池图标将闪烁绿色。从激光器后部拔下电源线，以确定电荷状态。如果图标未闪烁，且插入电源时仍未通电

，请联系客户服务部以获得进一步的帮助。

8.2.3. 按摩球上如有划痕： 

正常使用时，按摩球可能会有轻微划痕。这些不会影响激光治疗的效果。图33显示了一个有按摩球治疗头，球上有一些轻微的划痕。若按摩

球上的划痕明显，则应更换按摩球治疗头（见图34）。 

为尽量减少划痕，在患者之间清洁按摩球时，请确保使用蘸有70%异丙醇溶液的柔软的非纤维擦拭布（如Kimwipes®）。不要用干布擦拭：擦

拭前请务必将布蘸湿。 

8.3. 校准检查程序 

监管机构要求美国 FDA CDRH 类 IIIb 和 IV 类激光产品的制造商向其客户提供说明，以验证激光内的测量系统满足 21 CFR1040.11 的要求。以

下说明提供了校准“检查”的步骤，可通过 NIST 认证的可追溯设备进行。 

建议每年执行一次此程序，但除非有明显的损坏或产量减少的证据，否则无需执行此程序。 

如果在执行本程序期间，未满足规定要求，则可能需要对设备进行工厂维护和重新校准。工厂校准必须由经过认证的服务人员进行。 

警告：除认证服务人员以外的任何人对任何内部组件的调整将使现有制造商对激光系统的保修无效。 

警告：在进行激光校准检查时，请务必佩戴激光安全护目镜，并遵循所有激光安全指南。 

警告： Use of controls or adjustments or performance of procedures other than those specified herein may result in hazardous 

radiation exposure. 打开时避免眼睛或皮肤暴露在直接或散射的辐射下。

图 30

图 31

注意：请勿丢弃间垫圈（图 32）。如果垫圈倒置或被取下，球会旋转。对于兽医应用，建议不要移动球。 
垫圈

图 32

建议：拧下治疗头的顶部时要小心。建议在桌子上进行此操作，以减少球头直接掉在地板上的机会。

图 34图 33
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8.4. 激光功率校准检查说明： 

所需设备：具有适当的波长和功率测量能力的经认证的可追溯功率计和探测器。 

步骤 1. 关闭激光器。 

步骤 2. 检查并连接光纤。确保光纤清洁，无灰尘、液体或其他污染物。 

步骤 3. 打开激光系统，进入待机模式。 

步骤 4. 增加功率设置，直到达到最大瓦数设置。 

步骤 5. 将激光器置于就绪模式。 

步骤 6. 使用瞄准光束，将光纤的远端引导到功率探测器的活动区域。光纤尖端与功率探测器活动区域表面保持 2- 3cm 的距离。 

步骤 7. 激活激光器并记录功率计显示的瓦特值。激光功率读数应在功率设置的±20%以内。 

a. 如果检测结果超出 20%范围，请确保：光纤所有光线都进入检测器，光纤连接正确，且光纤没有损坏。如有必

要，更换新的光纤，并重复以上步骤。

b. 如果结果仍在 20%范围之外，请停止此程序并联系客户服务部寻求帮助。

9. 质量和监管

9.1. 激光产品法规

Companion®激光系统符合美国食品和药物管理局（FDA）设备和放射健康中心（CDRH）管理的 21 CFR 第 1 章子章节 J。 

9.2. 设备分类 

根据适用标准，激光系统分类如下： 

 符合 EN/IEC 60601-1 的 I 类 B 型设备

 符合 IEC 60825-1 的 4 类激光产品

为了安全地执行其预期用途，系统需要下列 I 类附件： 

 Empower IQ™输送系统

 激光安全眼镜

9.3. 符合标准声明书（欧盟） 

产品标识 

产品名称 型号/数量 描述 

Companion
®
CTX-IQ LTC-1510-C 治疗激光系统仅供动物使用 

制造商 

公司名称 地址 代表 

LiteCure
 ®
,LLC 101 Lukens Dr, Suite A 

New Castle, DE 19720 

USA 

质量与法规经理 

LiteCure, LLC （Companion
®
的母公司）作为监管代表和法定制造商全权负责声明，通过确定符合下列标准

，上述产品的交付符合在成员国国家法律中转换的以下理事会指令： 

符合性评估 

法律应用 标准的应用 

低电压指令（2014/35/EU） 

电磁兼容指令（2014/30/EU） 

安全：IEC 60601 - 1：2005 + A1：2012 

EMC： IEC 60601 - 1 - 2：2015 

可用性：IEC 60601 - 1 - 6：2010 + A1：2013 

激光：IEC 60601 - 2 22：2007 + A1：2013 

激光：IEC 60825 - 1：2014 

10. 规格及环境条件

10.1. 设备规格 

模型名称 Companion
®
 CTX-IQ 

型号 LTC-1510-C-S6 

设备分类 

电气设备 I 类 B 型设备，符合 EN/IEC 60601-1 

激光产品 4 类激光产品，符合 IEC 60825-1 

用户界面 

触摸屏显示 10 英寸高清触摸屏显示 

发射指示器 声音信号（50 至 75 dB）， LED（正面显示） 

机械规格 

外形尺寸 38 厘米（长）x 28 厘米（宽）x 20 厘米（高）│15 英寸 x 11 英寸 x 8 英寸 

重量 4.1 公斤│9 磅 

环境规范 

操作温度 10°C 至 35°C │ 50°F 至 95°F 

充电温度 10°C 至 32°C │ 50°F 至 89.6°F 

储存温度 -20°C 至 70°C │ -4°F 至 158°F

湿度 ≤80% RH 非冷凝 
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压力 70 - 106 kPa 

冷却 强制空气热电冷却 

光学规格 

治疗光束波长（秒） 980 nm±20 nm & 810 nm±20 nm 

皮肤/毛皮颜色调整 轻（I, II）或中（III, IV） 

15 W 

80%的 980nm+ 20%的 810nm 

深（V, VI） 

15 W 

100% 980nm 

最大输出功率 

波长比 

瞄准光束输出 < 4.0 兆瓦 

瞄准光束波长 650 nm±20 nm 

操作模式 连续波或脉冲 

脉冲持续时间 2、10、20、100、200、500、1000、2500、5000、10000 Hz 

脉冲频率 任何给定脉冲频率设置下的 50%占空比 

激光防护眼镜 OD5+ 808 nm & 980 nm 

电气规格 

输入电压 100 - 240VAC；50/60 Hz 

输入电流 ≤400 VA 

电池组 Li-ion 9.9V， 5.0Ah 

电气规格 

BDA 模式 Empower IQ 传输系统 

探头组装（-S6） 600μm 纤芯智能探头（SHP） 

Empower IQ 附件 
Small Cone-IQ、Small Massage Ball-IQ、Lage Massage Ball-IQ、Lage Cone-IQ 

（“-IQ”表示附件为带 RFID 标签的快拆版） 

10.2. 配件 

警告：请勿使用 Companion 未指定或出售的任何附件和/或电缆作为更换部件。 使用未指定或未与本系统一起使用的未经授权的

附件和/或光纤可能会导致不安全的治疗辐射或损坏激光系统。 

项目 描述 图像 

光束传输组件 双套 600m 芯光纤 Empower-IQ™手片和防尘帽（ 

光束传输附件 

小型接触式 

小型深层组织敷贴器 

大型深层组织敷贴器 

大型非接触式 

脚踏开关 医用级脚踏开关，带安全壳和 7 脚圆形连接插头 

防护眼镜 
808 nm 和 980 nm OD 5+ 

眼镜罩 

防护眼镜 
808 nm 和 980 nm OD 5+ 

常规 

电源线 医用级电源线，2.9 米 

外部电源 医用级电源 

电池 49.5 WHr, 9.9 V, 5.0 Ah （3S2P） 

狗狗工具包 

808 nm 和 980 nm OD 5+ 

狗狗尺寸：XS、S、M、 L 
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10.3. 电池兼容性（EMC）表 

本激光系统已经过测试，符合EN60601 -1-2电磁兼容性（EMC）的要求。以下页面列出了执行的测试和相应的测试级别。还提供了对设备使用

提出建议的指导说明。指导说明（以下图表最右边一栏所列说明）不是使用本产品的要求。本产品的用户、操作人员、安装人员或组装人员

应注意以下事项： 

 医用电气设备需要特别注意 EMC 问题，需要按照本文档提供的信息进行安装和投入使用。

 便携式和移动射频通信设备会影响医疗电气设备。

 仅使用本产品附带的电源线，或经 LiteCure
®
批准的替代电源线。

警告： 

 使用规定以外的附件、传感器和电缆可能导致本产品排放增加或抗扰力降低。

 设备不能与其他设备相邻使用或一起堆放。如果需要相邻或堆叠使用，应观察该设备，以验证其在使用配置中正常运行。

注意：在进行激光治疗前，必须遵守本手册提供的EMC指南信息，并对所有同时操作的医疗设备进行验证，以确保所有其他医疗设

备的电磁兼容性和共存性。 

10.4. 表单：指南和制造商声明-辐射 

本激光系统适用于以下规定的电磁环境。设备的客户或用户应确保设备在此类环境中使用。 

发射测试 合规 电磁环境-指南 

射频辐射 

CISPR 11 

组 1 CTX-IQ 仅将射频能量用于其内部功能。因此，其射频辐射非常低，不太可能对附近的电

子设备造成任何干扰。 

射频辐射 

CISPR 11 

组 2 CTX-IQ 必须发射电磁能以执行其预期功能。附近的电子设备可能受到影响。 

射频辐射 

CISPR 11 

A 类或 B 类 A 

谐波 

IEC 61000-3-2 

A 类、B 类、C 类、D 类或

无 A 类 

A 

闪烁 

IEC 61000-3-3 

符合或不适用 符合 

射频辐射 

CISPR 赔率 

符合 CTX-IQ 不适合与其他设备互连。 

射频辐射 

CISPR 15 

符合 CTX-IQ 不适合与其他设备互连。 

10.5. 抗扰性测试摘要-适用于所有设备和系统 

本设备适用于以下规定的电磁环境。设备的客户或用户应确保设备在此类环境中使用。 

抗扰性测试 IEC 60601 测试水平 合规水平 电磁环境-指南 

ESD 

EN / IEC 61000-4-2 

±6 kV 触点 

±8 kV 空气 

指定 地面应为木质、混凝土或瓷砖。如果地板是合成材料的，r/h 应至少为

30%。 

EFT 

EN / IEC 61000-4-4 

±2 kV 电源 

±1 kV 输入/输出 

指定 市电电力质量应符合典型的商业或医院环境。 

激增 

EN / IEC 61000-4-5 

±1 kV 差动 

±2 kV 公共电压 

指定 市电电力质量应符合典型的商业或医院环境。 

电压骤降/下降 

EN / IEC 61000-4-11 

0.5 周期下降> 95% 

5 周期下降 60%  

25 周期下降 30% 

5 秒下降> 95%  

指定 市电电力质量应符合典型的商业或医院环境。如果 CTX-IQ 用户需要在

市电中断时继续运行，建议使用不间断电源或电池供电。 

电源频率 

50/60 Hz 

磁场 

EN / IEC 61000-4-8 

3 A/m 指定 工频磁场应该是典型的商业或医院环境。 

10.6. 指南和制造商声明-豁免-非生命支持设备 

抗扰性测试 IEC 60601测试水平 合规水平 电磁环境-指南 

传导射频 

IEC 61000 - 4 - 6 

辐射射频 

IEC 61000 - 4 - 3 

3 Vrms 

150 kHz至80 MHz 

3 V / m 

80 MHz至2.5 GHz 

（V1） Vrms 

（E1） V / m 

便携式和移动通信设备与CTX-IQ之间的距离应不少于以下计算/列出的距

离： 

D=(3.5/V1)(Sqrt P) 

D=(3.5/E1)(Sqrt P) 80 至 800 MHz 

D=(7/E1)(Sqrt P) 800 MHz 至 2.5 GHz 

其中P是最大功率，单位为瓦，D是推荐的间隔距离，单位为米。 

由电磁现场测量确定的固定发射机的场强应小于符合标准的水平（V1和

E1）。 

在包含发射机的设备附近可能会发生干扰。 

10.7. 表单：建议间隔距离 

此设备旨在用于辐射干扰受到控制的电磁环境。根据通信设备的最大输出功率，设备的客户或用户可以根据通信设备的最大输出功率，通过

保持便携式和移动射频通信设备与设备之间的最小距离，防止电磁干扰。 

下表列出了便携式和移动射频通信设备与非救生设备和系统之间的建议间隔距离。。 
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处方器械 
注意——联邦法律限制本设备由获得执业资格的执业医师销售，或根据该执业医师执

业所在州法律授权的执业医师的指令销售。 

CE 合格标志 
表明在欧洲经济区（European Economic Area）内销售的产品符合健康、安全和环保

标准的认证标志。 

11.2. 激光产品标签 

11.3. 治疗激光 15W 标签 

11.4. 保修密封 

11.5. 附加警告标签 

WARRANTY 
VOID  

IF SEAL 
IS BROKEN 
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12. 保修细节

12.1. 保修信息 

请查看购买条款和安装日期，以确定保修索赔的有效性。保修索赔只适用于在保修政策条款内的产品。 

1. 联系客户服务部获取 RMA 或服务订单、编号和详细的退货说明。一份表格将随借用产品或更换产品一起提供，必须填写、签署并连

同退回的产品一起寄回 Companion。

2. 准备提供：

• 产品型号及序列号

• 购买和发货日期

• 退货原因

• 你所在机构的姓名和电话号码，以便进一步沟通。

3. 遵守完整的退货运输和包装说明，并将产品与包含 RMA 编号和上述指定信息的适当文件一起运送。

4. 客户服务部将尽早通知买方其保修是否确定。按照要求提供完整的信息将加快流程。

12.2. 包装说明 

1. 用原包装材料包装你要退回的物品。如果没有原包装材料，请遵循以下指南：在静电耗散或静电屏蔽包装中分别插入或包裹并保护

所有静电放电（ESD）敏感组件。

2. 单独包装每件物品。易碎部件之间以及箱体两侧需要适当的缓冲。

3. 在盒子内部和每个物品周围使用足够的缓冲材料，以确保物品在盒子晃动时不会移动。

4. 覆盖敏感光纤头或光学器件时，应采取适当的保护措施。

5. 使用双箱方法装运所有易碎电子/光学组件和设备。

重要事项：如果公司收到的物品未按照包装说明进行包装，则保修可能被视为无效。 

12.3. 取消费用 

如果有必要取消或修改订单，退回库存将收取订单总金额 25%的补货费。 

12.4. 覆盖范围和除外责任 

12.4.1. 标准保修 

Companion®激光产品和组件在您的销售订单协议中规定的期限内保证无材料和工艺缺陷。保修期自首次装运之日起计算。Companion 在标准保

修下的责任仅限于以下部件： 

 激光内部和外部组件

 激光二极管，激光探头、光纤和治疗头

 在原保修期内，Companion 应更换或修理任何部件。

在保修期内更换的产品将仅在向客户提供此类更换的计划的保修期的剩余时间内进行保修。

本保修仅适用于 Companion Animal Health 公司设备的原始购买者。买方必须在首次发现缺陷后 15 天内通知 Companion，并在保修期到期前

收到 RMA 编号后立即退回缺陷产品。

买方认为有缺陷的产品应退还，并由买方预付运输费和保险费。维修或更换的产品将由 Companion 在美国大陆内的 FOB 城市目的地退还给买

方。超出这些限制的运输费用将由买方承担。上述条款中规定的保修是 Companion 作出的独家保修，并替代所有其他书面、口头或暗示保修

（特定产品性能担保除外），包括任何适销性或特定用途适用性的保修，并应是客户对产品的唯一补救措施，以及对产品的合同或其他保修

的唯一责任。未经 Companion 书面批准，不得修改或修订本担保书。

12.4.2. 扩大覆盖范围 

Companion 可在标准保修期之外的额外年份提供延长保修或服务计划，为某些产品提供保险和支持。有关详细信息，请使用封底上提供的联系

信息联系 Companion 或您当地的代表。 

计划不适用于下列产品： 

(i) 不按照本协议条款进行的维修或更改，或

(ii) 滥用、误用、在使用或存储中处理不当，或以未经授权或不恰当的方式使用，或没有遵循 Companion 提供的书面程序，或

(iii) 原始识别标记、标签已被移除、损毁或涂改，或

(iv) 非由材料或工艺缺陷直接引起的任何其他索赔。
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在这种情况下，特殊合同或非标准产品合同可能会修改条款；单独合同中规定的条款必须由 Companion 的正式授权人员签署，并将取代标准

条款。Companion 将对缺陷的原因或存在作出最终决定，并自行选择维修或更换在保险期内被证明有缺陷的产品。 

在任何情况下，LITECURE 均不对因未能履行本协议或提供、履行或使用根据本协议出售的任何货物或服务而导致的任何间接、特殊、偶然或

后果性损害负责，无论是由于违约、违反担保、疏忽还是其他原因。 

13. 联系信息

如需即时，请直接联系客户服务部。对于美国以外的支持，可在下方找到客户服务部的联系信息。 

如果此激光系统没有达到预期的功能和/或如果激光系统出现故障，请联系客户服务部。 

在您致电之前，请提供以下信息，以便客户服务部能够为您提供最高级别的服务： 

1. 客户帐号 ：  ________________________

2. 型号（REF）： ______________________

3. 序列号（SN）： _______________________

设备下方的黄色标签中有设备的型号

（REF）和序列号（SN）。 
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