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Lézerekrdl altalaban

Az orvoslasban a lézerek bioldgiai hatasukat tekintve két csoportba oszthaték:
o Nagy teljesitményli = “kemény-lézerek” - sebészeti lézerek
o Kis teljesitményl = “lagy-lézerek” - gydgyhatasu lézerek

A nagy teljesitmény(i sebészeti |ézerek a nagyon erds héhatds miatt alkalmasak a

kiilonb6z6 sebészeti beavatkozdsok, mlitétek elvégzésére. (hShatasok: vagés, vaporizacio,
koagulacid)

A Safe Laser® készilékek a gyégyhatdsu “lagy-lézerek” csoportjaba tartoznak.

A lagy-lézereknél a lézerfény fotokémiai reakcids hatasat hasznaljdk fel a jotékony
bioldgiai folyamatok beinditasahoz.

Hogyan miikodik a lagy-lézer terapia?

A kutatasok mar 1947-ben megmutattak, hogy a szervezetiinkben Iév6 sejtek
mitokondriumai fényérzékenyek. A kilonb6z6 hulldmhosszisagu (szinl) fényre a
kiilonféle sejtek mitokondriumai eltéré mértékben reagdlnak. A teljes fény-spektrumbal
a leger6teljesebb gydgyité hatdsa a voros (pl. 660nm) és az infravords (pl. 808nm)
fénynek van (bioldgiai ablak).

Az energiat felvevé sejtek fotoacceptor (fényelnyelS) molekulai a lagy-lézerfény hatasara
aktivaltak lesznek és aktivalni képesek egy masik molekulat, ezaltal kémiai reakcidkat
inditanak el a kornyez6 sejtekben, szévetekben.

Milyen élettani hatasa van a lagy-lézerfénynek?

A lagy-lézer kezelésnek harom ismert gydgyitd hatasa van az emberi szervezetre:
1. Biostimuldcios hatas - Serkenti a test 6ngyogyité képességét!

2. Gyulladas csokkento

3. Fajdalom csillapito

A Safe Laser® késziilékek 2 nagy csoportra oszthatok:

1. Piros (660 nm) fényt kibocsdjté lézer: Safe Laser® 150

2. Infra (808 nm) fényt kibocsajté Iézer: Safe Laser® 500 Infra, Safe Laser® 1800 Infra

Az infra (808nm) lézerek fénye szemmel alig érzékelhetd, ezért a 1ézerek mellett a fejben
piros LED lampa is jelzi, amikor bekapcsolt dllapotban van a késziilék.
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Melyik Iézer milyen betegségre hasznalhat6?

A piros (660nm-es) lézerek hatdsukat a bérfelszinhez kdzeli 3 cm mélységig fejtik ki
leginkabb, ezért a felszinhez kézeli elvaltozasok, gyulladasok, fajdalmak gydgyitasaban
van jelent8s szereplik.

Az infravérés (808nm-es) lézerek fénye mélyebb rétegekben nyel6dik el (bioldgiai
hatdsuk akdr 8-10 cm mélységben is érvényesil), igy kivdléan hasznalhatok pl.
mozgasszervi betegségek terapiajaban, ahol a fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkent6
hatasnak van jelentGsége és gyorsitjak az izmok, inak, iziiletek gyogyulasat.

Nagyobb dézis esetén az iziileti porcfelszinek és a porcok regeneralasra is alkalmasak.
A tapasztalatok azt mutatjak, hogy a fajdalomcsillapitasban az infra |ézer hatékonyabb.

Mindegyik készllék megfeleld kiegészitével alkalmas az orrnyalkahdrtya bevilagitasaval
gyogyulo betegségek kezelésére is. (pl. 1éguti gyulladasok...)

A Safe Laser® késziilék csalad ismertetése

A Safe Laser® késziilékek a Il.a. kockazati osztalyba tartozod orvostechnikai eszk6zok a
4/2009.(111.17.) EUM rendelet alapjan.

A késziilékek egy specialis “Safe Laser” (biztonsagos lézer) technoldgiaval késziilnek,
melynek |ényege, hogy a |ézer parhuzamos, szemre veszélyes fénysugarat egy specialis
optikai rendszer oly modon alakitja at, hogy az a szemre teljesen veszélytelenné valik.
(lasd: www.safelaser.hu)

Ennek a “Safe Laser” technoldgianak koszonhetSen ez a specidlis lagylézer olyan
orvostechnikai eszkéz, amely mar nem csak kérhazakban, orvosi rendel6kben, hanem
otthon is biztonsagosan hasznalhatd, igy a késziilék tervezett kezelGje a szakem-
bereken feliil a paciens is lehet! (védG6szemiveg nélkdl is)

Lézer kockazati besorolds az Msz EN60825-1:2014 “Lézergyartmanyok sugarbiztonsagi elGirasai” szerint.

SL500 Infra és SL1800 Infra — 1-es osztalyu lézer eszkoz
SL150 (660nm-es piros) — 2-es osztalyu lézer eszkoz

A Safe Laser® készilékek onmagukban vagy kiegészit6 terapiaként is hatékonyan
hasznalhaték. A |ézeres fényterdpia alkalmazasa fajdalom mentes, rendszeres
haszndlatdval a betegségek gyogyulasi ideje lerévidiil és semmilyen ismert karos
mellékhatdsa nincs! Kombinalhaté barmilyen mas gydgyszeres és eszkzos terapiaval.

Opcionalis kiegészit6k (mindegyik késziilékhez):

q
Szaloptika, orrkezeld, rogzitéshez: adapter gumigydrd ’ ‘ ’



http://www.safelaser.hu

A Safe Laser-rel kezelheté korképek és betegségek

(Indikacids korok - Részletes kezelési protokoll: www.safelaser.hu )

SL150 SL500 Infra SL1800 Infra

Hatékony kezelési mélység ~3cm ~8cm ~10cm
(Abszolut behatolasi mélység)

A A késziilék alkalmazasanal figyelembe kell venni a hatékony kezelési mélységet!

Mozgasszervi betegségek (kiegészitd terapia)

Sérulések:

o HUzddas (distorsio), izom, szalag, vagy inszakadas (ruptura), csonttorés (fractura)

Tulerdltetésre létrejovo korképek:
« inhiively gyulladasok (tendinitisek), izomgyulladasok (myositisek)

e Izmok tapaddsdnal v. eredésénél Iétrejové csonthdrtya gyulladas
(pl. “teniszkdonyok”= alkar feszitd izmdanak tapadasi helyén a tuleréltetés miatt
kialakult csonthartya gyulladas.)

Degenerativ elvaltozasok:

o izlleti kopas, porckopas (arthrosis) - (Az SL150 csak kisiziiletek kezelésére alkalmas!)
o izlleti gyulladés (arthritis)

o Gerincoszlop betegségeinél fajdalom csillapitds, gyulladas csokkentés (pl. lumbagd)
o Izombetegségek: pl. izomfajdalom, izlileti mozgdsbesz(kilés (kontraktuira)

e Reumatikus fajdalmak (rheumatoid arthritis)

A mozgasszervi betegségek a test kiilonb6z6 pontjain illetve tébb iziletben okozhatnak
problémakat, fajdalmakat.

Mozgasszervi fajdalmaknal sokszor nem a probléma forrasanal érezziik a fajdalmat,
hanem mas teriletre, pl. iziletbe sugarzik ki. A hatékony fajdalomcsillapitds érdekében
célszerli nem csak a fdjdalmas terilet, hanem a “kisugarzé fajdalompontok - trigger
pontok” megkeresése és kezelése is.

A traumas sériilések gydgyulasi idejét a lagylézer terapia lerdviditi!

M(itétek utan hasznalja napi 1-2x a |ézert a gyorsabb gyogyulas érdekében.

Csonttorések esetében a begipszelt végtagra “kis ablakot” szoktak vagatni, igy a
kozvetlen lézeres bevilagitas intenziven segiti a csontosodasi folyamatokat.
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Bdirgydgyaszati megbetegedések (SL 150, 500, 1800)

o Hamsérulések, horzsolasok, operacié utani sebek esetén elésegiti a normalis szovetek
regeneracidjat, nehezen gyogyulo sebek, felfekvések, fekélyek gydgyuldsat elGsegiti.

o ElGsegiti a herpesz gyogyulasat.

e SL150 - El@segiti az acne gyogyulasat.

Fogaszati és szajbetegségek

A bér és felszini nyalkahartya betegségeket (pl. herpesz, szajsebek, fekélyek aphta) és a
foginysorvadast... az opcionalis szaloptikaval tudjuk hatékonyan kezelni.

A 808nm-es Safe Laser® 500 és 1800-as Infra késziilékek nagy behatolasi mélysége
miatt a mélyebb teriletek is elérhetéek és fajdalom csillapitasra is alkalmasabbak.

Ezzel a két készllékkel hatékonyan kezelhet6k a fogaszati problémak nem csak a
szaloptika segitségével (a sérilés kontakt megvilagitasaval), hanem akar kivilrél, az
arcon atvilagitva is.

Az SL150 késziiléket az opcionalis szaloptikaval alkalmazzuk!

Safe Laser® 150, 500, 1800 késziilékek:

o Csillapitja a fogaszati posztoperativ fajdalmat, gyulladast, illetve elGsegiti a lagy- és
csontszovet gyogyulasat.

o ElGsegiti a fogdgygyulladas és fogagysorvadds gydgyuldsat.
o ElGsegiti a foginygyulladas gyogyulasat.
o Foginy és a szajnyalkahartya sériiléseinek (pl. mucositis, afta) gydgyulasat felgyorsitja.

Safe Laser® 500 és 1800 Infra késziilékek (SL150 nem alkalmas):
o Fogszabdlyozasnal fellépd akut fajdalmat csillapitja, illetve elGsegiti a fogak gyorsabb
mozgdsat (lerdviditi a fogszabdlyozas id6tartamat)

Ful-orr-gégészeti és egyéb kérképek (SL 150, 500, 1800)

o Tinnitus-t (fllzlgas) sok esetben csokkenti, megszinteti.

o Akut hallascsdkkenés esetén szaloptikaval hasznalva érhet6 el hallasjavulas.

Az akut halldscsokkenés f6 oka az elégtelen lokalis vérkeringés, mely kialakulhat bakteridlis ill. virusos
gyulladas kovetkeztében, tovabba szisztematikus vérkeringési probléma miatt. A lézer a helyi gyulladas
csokkentd hatasa miatt, javul a keringés a belsé fllben is, ami javithatja a hallast is.

« Enyhiti az arciireggyulladas és léguti gyulladasok tlneteit.



A kezelés menete a Safe Laser® késziilékekkel

A lézert a fajdalmas vagy sérilt teriiletre kontakt mddon kell rahelyezni és a megadott
ideig vilagitani, majd tovabb lehet tenni a kbvetkez6 pontra.

Egymas utan tobb pont is kezelhetd a fajdalmas, sérilt feliilet nagysagatol fuggben.
Altaldban a “nyomasérzékeny” pontokat kell kezelni.

A maximalis biztonsdg miatt a lézert csak a bérfellletre helyezve kapcsolja be, hogy
elkerllje a véletlen lézerfénybe tekintést! A kezelés végén, miel6tt a bérfeliiletrdl
elvenné a késziléket, kapcsolja ki!

A mélyebben fekv kezelendd réteget jobban el lehet érni, ha a lézer kezel6fejét kissé

belenyomjuk a szévetekbe.

Ha pl. nyilt seb miatt a Iézert nem lehet rdhelyezni a bér feliiletre, akkor a leheté legkdzelebb kell tartani (max.
0,5 cm), ebben az esetben viszont a kezelési id6t pontonként 1 perccel meg kell hosszabbitani, hogy a

gyogyuldshoz sziikséges megfelel6 energiamennyiség bejusson a szervezetbe!

A kezelések id6tartama (egy terileten!):

A kulonb6z6 korképeknél, betegségeknél mas-mas energia
mennyiséget (Joule) sziikséges bevinni a hatékony gyégyulashoz.

A magasabb energiabevitelt a hosszabb ideig torténé besugarzassal
tudjuk biztositani.

Az SL500 Infra és SL1800 Infra készllékek egységnyi teriiletre jutd

teljesitménye azonos, ezért a kezelési id6k megegyeznek. Az SL1800 Infra kezelési
teriilete kozel 4x nagyobb, ami fokozza a kezelés hatékonysagat és noveli a lézerfény
behatoldsi mélységét is.

Dézis (Joule /cm?2) SL150 SL500 SL1800
Infra Infra
4 -5 Joule energia - pontonként 3 perc 1 perc 1 perc
Enyhébb ill. felszinkdzeli mozgédsszervi sériilések, huzddasok,

zUz6dasok, izomgorcsok, mikrocirkuldcié javitasa, akut és
krénikus gyulladasok, fogaszati és szajbetegségek, b&rproblémak.

15 Joule energia - pontonként 10 perc 3 perc 3 perc
Fajdalom csillapitds, sulyosabb mozgésszervi betegségek.

25 Joule energia - pontonként (nem 5 perc 5 perc
Mélyebb rétegekben Iév6 mozgasszervi sériilések kezelése, porc | alkalmas)
regeneralas, szalagok, izom és inrostok szakadasa, csonttorések

Szaloptikaval a 4-25 Joule energia (felszini-mélyebb rétegek) | 40sec- | 25sec- | 10 sec-
4 perc 3 perc 1 perc

OrrkezelGvel a 4 Joule energia 3 perc 3 perc 3 perc
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A kezelések gyakorisaga:

A kezelések gyakorisdga a betegség fennallasanak idGtartamatdl figg. (Milyen régen
keletkezett a probléma?)

1. Akut (nemrég keletkezett) betegségek, illetve miitét utani esetek kezelése:

A kezelést 1-2 hétig naponta, majd a tlinetek megszlinéséig heti 3-szor kell alkalmazni.
Mar az els6 kezelés alatt vagy 1 napon beliil javulas észlelhetd!

2. Krénikus (elhizédé) betegségek kezelése (6-8 hétnél régebben keletkezett):

A hosszabb ideje fennallé betegségeket ritkabban kell kezelni. Hasznalja a Iézert heti 3-
szor a tinetek megsz(inéséig vagy jelentGs csokkenéséig.

Krénikus betegségeknél a gyogyulds természetesen hosszabb ideig tart (napok, hetek,
esetleg hdonapok).

Az els6 kezelések utan enyhe bizsergést érezhetilink, néhdny oéraval késGbb egyes
esetekben krénikus betegségeknél a fajdalom fokozédhat (kezelési reakcid), de ez
atmeneti jelenség. A fajdalom erGssége a kezelések szdmaval folyamatosan csékken és
3-4 kezelés utan megsz(inik, majd megindul a javulas. A kezelési reakcid egy normalis
kiséré jelenség, annak a jele, hogy a beteg reagal a terapiara.

Ha azt tapasztaljuk, hogy pl. a fajdalmas iziilet se nem javul, se nem “rosszabbodik”,
akkor valdszin(leg tul kicsi dézissal (tul révid id6tartamu besugarzas) kezeltink.

Az egyéni érzékenység mindenkinél mas és mas. Mivel a kezelések dodzisai lassan
Osszeadddnak, igy a kezelési reakcid (pl. fajdalom erdsodés) késébb is megjelenhet
(néhdny hét mulva) és csak ezutan kezdédik a szubjektiv javulas.

Ha kezelések hatasara a fajdalom esetleg fokozddik, egyre elhtizoddbb lesz, ez annak a
jele, hogy tul nagy dézissal kezeltiink. A tllkezelés maradandd sérilést nem okoz. llyen
esetben kihagyunk néhany kezelést és kisebb ddzissal (kevesebb alkalom vagy révidebb
idGtartamu kezelés) folytatjuk a terdpiat.

A kiséré fajdalom egyik oka a mikrocirkuldcié (a legkisebb erekben torténé véraramlas)
hirtelen meginduldsa a pangd terileteken. A pangd részeken felgylilemlett
bomlastermékek (amik nem széllitédtak el) hirtelen bekeriilnek a keringésbe, ezért
ritkdn hanyinger, faradékonysag, rossz kozérzet is el6fordulhat (nagy terlletek nagy
dozissal torténd kezelése utan).

A slir(ibb vagy hosszabb ideig tart6 kezelések nem feltétleniil gyorsitjak a gyogyulast,
mert van egy olyan bioldgiai hatar, melynek elérése utan besugdrzassal nem lehet
tovabb stimuldlni a sejteket!



A kezelési helyek meghatarozasa:

lzmok esetében: Az izmokat alaposan attapintjuk és a “nyomdsérzékeny" pontokat
kezeljlik.

iziileteknél: Altaldban az iziileti rés vonalaban kezeliink.

Az izlleteket a végtagok hajlitasaval “megnyithatjuk”, igy az iziilet belsejébe juttat-

hatjuk a fényt. Az iziiletet mozgatd izmokat is attapintjuk és az érzékeny pontjaikat
kezeljik.

Inaknal: Az in tapaddsanal, az izom-in atmenetben ill. a “nyomasérzékeny" pontokon
kezellink.

Tapadas

A csont
iziileti vége

[ziileti
rés
}— [ziileti
Nyéaktémlé porc
[ziileti tok
Szalag
In
Tapadés
Tapadas

Ha a kezelési pontokat nem taldlja el pontosan, akkor is hatékony lehet a terapia, mivel
a Safe Laser® fénye nagy fellletre van szétszorva.

Az lézeres kezelés utan mikor varhato javulas?

Bizonyos esetekben nagyon gyorsan hat a lézerfény. Az alabbi esetekben a javulas
altalaban perceken/érakon beliil bekovetkezik: fajdalomcsillapitas, akut gyulladasok
csokkentése, mikrocirkuldcio javuldsa, izomfesziilés, izomgorcs oldddasa.

Egyéb problémaknal a hatds napokon/heteken beliil érezhetd.



10
Ellenjavallatok:

e Terhes ndéknél az alhas besugarzdsa tilos a vérbGség (esetlegesen veszélyes)
fokozédasa miatt!

e Tilos a készilék hasznalata sulyos véralvadasi gondoktdl szenved6 személyek
esetében is!

o Nevilagitsa:  daganatok teriiletét,
a pajzsmirigyet (tulmiikddés esetén) és a mell teriletét,
a fert6zott, gombas bérfellleteket
és a belltetett pacemakert!

o Festékes anyajegyek direkt besugdarzasa veszélyes lehet, mivel rakmegel6z6 allapotnak
mindsul.

e Soha ne kezeljik magunkat pontos orvosi diagnézis nélkiil, mert a Safe Laser® a
fajdalmat csokkentheti, de a probléma okdat nem mindig tudja megszintetni és
atmenetileg elfedhet komolyabb betegségeket!

Lézeres biztonsagtechnikai eléirasok

A Safe Laser® késziilékek szort lézerfénye mas lézer berendezésekkel
A ellentétben kevésbé veszélyes a szemre. Ezzel egyiitt a berendezés hasznaldja

koteles betartani a lézeres biztonsagi intézkedéseket a miikodésbdl szarmazoé
esetleges veszélyek elkeriilése érdekében!

o “l1-es és 2-es osztalyu” |ézer berendezés az MSZ EN60825-1:2014 “Lézergyartmanyok
sugarbiztonsagi elGirdsai” szerint. Az osztalyozasnal a szabvany szért sugdrzasra elGirt
kovetelményeit alkalmaztak.

o A mérést végezte: Wigner Fizikai Kutatd Kdzpont - Optikai Laboratérium

Ne nézzen bele a lézersugarba, illetve ne iranyitsa azt mdsok szemébe!

e A lézert csak a bdérfeliiletre helyezés utan kapcsolja be, hogy elkeriilje a véletlen
lézerfénybe tekintést! A kezelés végén, miel6tt a bérfeliiletrl elvenné a késziiléket,
kapcsolja ki!

A Safe Laser® késziiléket gyermekek eldl elzarva kell tartani!

Ne hasznalja a késziiléket, ha sériilt vagy hibasan miikodik! TILOS az optikat
szétszerelni, illetve az optika sériilése esetén TILOS bekapcsolni!
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A késziilékek lizembe helyezése és hasznalata

o Els6 hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati utmutatét!
o Tartsa be a “Lézeres biztonsagi elGirdasokat”! (Hasznalati utmutatd 9. oldal)

o A kicsomagolds utdn célszerl a berendezést higiéniai okokbdl megtisztitani.
Az MSZ EN ISO 10993-1:2009 szabvany szerint a késziulék szovetekkel, sejtekkel,
testnedvekkel érintkezé része megfelel a biokompatibilitas feltételeinek.

o Akésziilékhez rendelhet egyszer hasznalatos, atlatszo lézer fej védé kupak.

o Akkumulator behelyezése:
K Lecsavarhatd
kapcsolé

Be/ki kapcsol6 gomb

o A késziiléket kizardlag a hozzd adott 18650 tipusu, 3.6V DC, elektronikus védelemmel
elldtott djratdlthet6 akkumuldtorokkal haszndlja! A gyaritol eltéré tipus a lézer
meghibasoddsat okozhatja és garancia elvesztéssel jar!

o A kezeléseket mindig feltoltott akkumulatorral kezdje! 500 téltési ciklus utan, vagy ha
jelent6sen csokken az Gizemid6 cserélje le az akkumulatort.

e Haszndlat utdn minden esetben zarja el a berendezést, hogy ne keriilhessen
illetéktelen/gyerek kezekbe!

e A berendezést +10°C, max. +35°C hémérséklet kozott lehet hasznalni.

e Az SL1800 Infra a nagy teljesitménye miatt hasznalat kézben felmelegszik. Ez normalis
jelenség, nem befolyasolja a lézer hasznalatat vagy a gydgyitds hatékonysagat.

o Ha a késziilék sériilt vagy hibasan m(ikddik ne hasznadlja tovabb!
Az esetleges veszélyek elkeriilése érdekében kizardlag a gyarto szervizelheti.

A késziilék miiszaki adatai

SL150 SL500 Infra SL1800 Infra
Max. teljesitmény 150mW 500mW 1800mwW
Teljesitmény siirliség 40mW/cm? 160mW/cm? 160mW/cm?
Hulldmhossz 660nm lézer 808nm lézer
Tapellatas 3.6V DC, 1db 18650 akkumulator
Elettartam 7000 6ra 10 000 6ra
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Karbantartas és javitas

o A készllék kulonleges karbantartast nem igényel.

o Az optikai feluletet dvja a szennyezGdéstdl, szilkség esetén karcmentes maddszerrel
tisztitsa meg (vizes, alkoholos lemosészerrel).

A késziiléket kizardlag az elGirt tipusu ujratoltheté akkumulatorokkal hasznalja!

o Az akkumulatorok cseréjét és toltését a paciens maga is végezheti. (10. oldal)

o A berendezést dvni kell a nedvességtdl, sugarzd h6tdl és a leejtéstdl!

Uzemi h6mérséklet: +10°C, max. +35°C

A késziilék javitasat csak a gyartd végezheti! Ne végezzen karbantartast, mikozben a
készllék hasznalatban van.

o A Safe Laser® késziilékek Magyarorszdgon késziilnek.

A késziilék élettartamanak végén artalmatlanitas céljara visszakildhet6 a gyarténak.

Raktarozas, tarolas

A készulék felhasznaldnal torténé tarolasa, raktarozasa esetén be kell tartani a
biztonsagtechnikai szabalyokat.

Tarolasi h6mérséklet: -10°C, max. +45°C

igy gyermekektdl és illetéktelen személyektd| elzartan védett helyen térolandé.

Ha hosszabb ideig nem hasznalja a készliléket az akkumulatort vegye ki a |1ézerbdl.

Jotallasi Jegy

FOrgalmazl NEVE: .....cooeieiieee ettt e Tel: e
FOrZalMAzl CIME: c..vcueee ettt ettt e ettt e e et se b s saseteebe s sesberarsaneene
Forgalmazd pecsétje:
Vasarlas datuma: .....cccveeeeiiieeecee e Eladd alairdsa: ....ccccveeeecvieeeeieeeee
Garancia érvenyessege: .....cccvvevverereveeeesivenens Gyartdsi szam: SN .....cccoovvieeeeiiiee s
Szerviz: Safe Laser Trade Kft. Tel.: 06 30 090 5600, info@safelaser.eu

1139 Budapest, Kartacs utca 8. 4.em. 4.
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Jotallas

A Gyarté/Forgalmazé (Kotelezett) a vasarlast kdvetd 3 év idStartamig garanciat vallal az eszkézre. A garancia
nem terjed ki azokra a kdrokra, amelyek a hasznalati Utmutatéban leirtak be nem tartasabdl vagy elemi
karokbol szarmaznak.

FONTOS TUDNIVALOK

1/. A Fogyaszto jotéllasi igényét a jotallasi jeggyel érvényesitheti, ezért azt 6rizze meg.

2/. Kévetelje meg a forgalmazétdl a vasarlas napjanak pontos feltiintetését a Jotéllasi Jegyen.

3/. Elveszett J6téllasi Jegyet nem tudunk pétolni.

4/. J6tallasi javitast csak érvényes Jotallasi Jegy alapjan végezhetnek a kijelolt szervizek.

5/. A Jotallasi Jegyen tortént barmilyen javitas, torlés vagy étiras, valdtlan adatok bejegyzése, a Jotallasi Jegy
érvénytelenségét vonja maga utan.

6/. A J6téllasi Jegy szabdlytalan kidllitdsa, vagy a Fogyaszto részére torténd atadasanak elmaradasa nem érinti
a jotallasi kotelezettségvallalas érvényességét.

A fogyasztot a jotallas alapjan megillet6 jogok:

A fogyasztot a Polgari Torvénykonyvrél szolo 2008. évi XLVII. térvény 3, 6, 7 §-aiban, valamint a 151/2003.
(IX.22.) Kormanyrendeletben meghatarozott jogok illetik meg:

(1) Hibas teljesités esetén a Fogyasztd

a) elsGsorban — valasztds szerint — kijavitast vagy kicserélést kovetelhet, kivéve, ha a vélasztott jotallasi igény
teljesitése lehetetlen, vagy ha az a Kotelezettnek a masik jotallasi igény teljesitésével Osszehasonlitva
aranytalan tobbletkoltséget eredményez-ne, figyelembe véve a szolgaltatott dolog hibatlan allapotban
képviselt értékét, a szerzGdésszegés sulyat és a jotdllasi jog teljesitésével a Fogyaszténak okozott
kényelmetlenséget;

b) ha sem kijavitasra, sem kicserélésre nincs joga, vagy ha a Kotelezett a kijavitast, illetve a kicserélést nem
vallalta, vagy e kotelezettségének a (2) bekezdésében irt feltételekkel nem tud eleget tenni — vélasztas szerint
— megfelel§ arleszallitast igényelhet, vagy elallhat a szerz6dést6l.

Jelentéktelen hiba miatt eldllasnak nincs helye.

Amennyiben a Fogyasztd a fogyasztasi cikk meghibasodasa miatt a vasarlastdl (izembe helyezéstdl) szamitott
harom munkanapon belul érvényesiti csereigényét, a forgalmazdé nem hivatkozhat aranytalan
tobbletkoltségre, hanem koteles a fogyasztasi cikket kicserélni, feltéve, hogy a meghibasodds a rendeltetés-
szer( hasznalatot akadalyozza.

(2) A kijavitast vagy kicserélést — az aru tulajdonsdgaira és a Fogyaszt6é altal elvarhaté rendeltetésére
figyelemmel — megfelel6 hataridén belll, a Fogyaszténak okozott jelent6s kényelmetlenség nélkil kell
elvégezni. A Kotelezettnek térekednie kell arra, hogy a kijavitast vagy kicserélést legfeljebb tizenot napon belil
elvégezze. A kijavitas soran a fogyasztasi cikkbe csak Uj alkatrész keriilhet beépitésre.

(3) Amennyiben a Kotelezett az eszkdz kijavitdsat megfelelé hatdrid6re nem villalja vagy nem végzi el, a
jogosult (Fogyasztd) a hibat a Kotelezett kdltségére maga kijavithatja vagy massal kijavittathatja.

A Fogyaszté a kijavitas iranti igényét a Gyartonal/Forgalmazonal, illetve a jotallasi jegyen feltiintetett
javitdszolgalatnal kozvetlenll is érvényesitheti. A Fogyasztd a hiba felfedezése utan a korilmények altal
lehetévé tett legrovidebb idén belil koteles kifogasat a Kotelezettel kdzélni. Kell§ id6ben kozoltnek kell
tekinteni a hiba felfedezését6l szamitott két hdnapon belil kozolt kifogast. A kdzlés késedelmébdl eredd karért
a Fogyasztd felel6s. Meghosszabbodik a jétallasi id6 a kijavitasi id6nek azon részével, amely alatt a Fogyaszto a
terméket nem tudta rendeltetésszer(ien hasznalni.

A garancia az alabbi esetekre nem érvényes:
¢ nem rendeltetésszer( hasznalat kovetkeztében tortént meghibasodas,

e a készilék nem megfelel6 védelme miatt kialakulé szennyez6dés, mechanikai karosodas vagy rongdlas
esetén, illetve ha a garancia ideje alatt az eszkdzt megbontjak, szétszedik.
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1. Melléklet

A Safe Laser Light Orvostechnikai innovacids Kft. altal gyartott Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra
készulékek elektromagneses Gsszeférhetdségére (EMC) vonatkozdan a kbvetkezé tablazatok szerinti
megfelelGségek keriltek megallapitasra:

Az EN 60601-1-2:2015 5.2.2.1. 1. Tablazata szerint:

Gyartdi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatasok

A Safelaser 150,- 500 Infra,- 1800 Infra készulékeket az alabbiakban specifikalt elektromagneses
kornyezetben torténé hasznélatra szantdk. A vasarldnak vagy a felhasznalonak meg kell gyéz6dnie arrdl,
hogy a késziiléket ilyen kornyezetben hasznilja.

Kibocsatasi teszt

Teljesités

Elektromagneses kornyezet

RF kibocsatdsok CISPR 11

1. csoport

A Safe Laser® 150,- 500 Infra,-
1800 Infra RF (radiéfrekvencias)
energiat csak belsé funkcidihoz
hasznal. Ezért RF kibocsatdsa
nagyon alacsony, nem valdszin(,
hogy barmilyen interferenciat okoz
a kozvetlen kozelében
elhelyezked§ késziilékekkel.

RF kibocsatasok CISPR 11

B osztaly, EMC-110119/1,
Megfelelt; 30-1000 MHz

Harmonikus kibocsatas

IEC 61000-3-2

B osztaly, EMC-110119/1

Megfelelt; 0.15 - 30 MHz

Fesziiltségvaltozas, flicker
kibocsatas

IEC 61000-3-3

Megfelelt

A Safe Laser® 150,- 500 Infra,-
1800 Infra késziilék barmilyen
|étesitményben torténd
hasznalatra megfelel§, beleértve a
hdaztartast is.




Az EN 60601-1-2:2015 5.2.2.1. 2. Tablazata szerint:

Gyartdi nyilatkozat — elektromagneses immunitas

A Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra késztilékeket az aldbbiakban specifikalt elektromagneses
kornyezetben torténd hasznélatra szantdk. A vasarlénak vagy a felhasznalonak meg kell gyéz6dnie arrdl,
hogy a késziléket ilyen kornyezetben hasznalja.

Immunitas teszt

IEC 60601
teszt szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet

Elektrosztatikus
kistlésekkel (ESD)
szembeni zavarallosag

IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt kistlés

+ 8 kV légkisiilés

Megfelelt

MinGsités:
rendeltetésszer(
mUikodés az elSirt
hatdrokon belil

A padldzatnak fabdl, betonbol
vagy keramia burkoldlapokbdl
kell lennie. Szintetikus anyagu
padlo esetén a relativ
nedvesség legalabb 30% kell
legyen.

EFT (Electrical fast
transient/burst) jelekkel
szembeni zavarallosag.

IEC 61000-4-4

+2kV

L, N, PE- fold kozé

Nem alkalmazhato.

Telepes mikodés.

LokShulldammal (Surge)
szembeni zavarall6sag

IEC 61000-4-5

+1kV
L- N kozé
+2kV

L, N —fold kozé

Nem alkalmazhato.

Telepes mikodés.

Feszultség letorésekkel
(DIP), fesziiltség
kimaraddasokkal
(Interruption) szembeni
zavarallosag

IEC 60601-4-11

<5 % Ur, >95% DIP;
0,5 per.

40 % Ut,60% DIP; 5
per.

70 % Ut,30% DIP; 25
per.

<5 % Ur, >95% DIP

5s

Nem alkalmazhato.

Telepes miikodés.

Halozati feszltség (50/60
Hz) méagneses tere

3A/m

Megfelelt

MinGsités:
rendeltetésszer
mUikddés az eldirt
hatarokon bell

A haldzati feszlltég magneses
tere egy tipikus helyszin
hagyomanyos vagy kérhazi
kornyezeti jellemzéivel kell
rendelkezzen.

Megjegyzés: Ur a haldzati fesziltség, a teszt szint alkalmazasa el6tt

15
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Az EN 61601-1-2:2007 5.2.2.1. 4. Tablazata szerint:

Gyartdi nyilatkozat — elektromagneses immunitas

A Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra késztilékeket az aldbbiakban specifikalt elektromagneses
kornyezetben torténd hasznélatra szantdk. A vasarlénak vagy a felhasznalonak meg kell gyéz6dnie arrdl,

hogy a késziléket ilyen kornyezetben hasznalja.

Immunitas teszt IEC 60601 Megfelel6ségi szint Elektromagneses kornyezet
teszt szint

Vezetett RF jelekkel 3Vrms Megfelelt Hordozhat6 és mobil RF

szembeni zavarallosag kommunikacids késziilék nem

haldzati vezetéken 150 KHz—80 MHz MinGsités: hasznalhato kozelebb a Safe

rendeltetésszer
mikddés az elSirt
hatarokon beldl

[Vi]v
Sugarzott RF jelekkel 3V/m Megfelelt
szembeni zavarall6sag
80 MHz-2,5 GHz MinGsités:

rendeltetésszeri
mUikodés az elSirt
hatédrokon belil

[E1] V/m

Laser® 150,- 500 Infra,- 1800
Infra késziilékhez az ajanlott
elvalasztasi tavolsagon beliil,
amely az aldbbiakban lathaté
képletbdl szamolhatd.

d=[3,5/V1]v P

d=[3,5/E1]V P

80 MHz-800 MHz

d=[7/E1]V P
800 MHz-2,5 GHz

ahol P az adé max.
teljesitménye [W], a
gépkonyvét tekintve és d az
ajanlott elvalasztasi tavolsag
[m].

(Pl. egy mobiltelefon esetében:
d=[7/2]1,41= 4,935 m)

A készulék kornyezetében az
alabbi jelzéssel ellatott
eszkdzok esetében
interferencia alakulhat ki.

)




Az EN 60601-1-2:2015 5.2.2.1. 6. Tablazata szerint:
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Infra,- 1800 Infra késziilékek k6zott

Ajanlott elvalasztasi tavolsag a hordozhatd és mobil kommunikdacids berendezés és a Safe Laser® 150,- 500

A Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra késztilékeket olyan elektromagneses kornyezetben kell

mikodtetni, amelyben a kisugarzott RF zavarok kontrolldltak. A Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra
vasarldja vagy felhasznaldja megelézheti az elektromdgneses interferenciat a minimalis elvalasztasi tavolsag

betartasaval.
A megallapitott Elvalasztasi tavolsag az add frekvencidja szerint (m)
maximalis 150 KHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
adoteljesitmény
w d=[3,5/V1]v P d=[3,5/E1]V P d=[7/E1]v P
0,01 0,1167 0,1167 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7379
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3788
100 11,6667 11,6667 23,3333

A fentiek alapjan megallapithato, hogy a széban forgo késziilék az orvostechnikai eszkozre
vonatkozé EMC kévetelményeket kielégiti.

A késziiléken elhelyezett cimkék magyarazata

c €2409 CE megfelel6ségi jelolés
“ Gyartd szimbdluma
ﬂ Gydrtas datuma

*
R B tipusu pdciens besorolds

SN Gyartasi szam

ﬁ Elektronikai hulladék, szemetesbe kidobni TILOS!

EE] Olvassa el a Hasznalati utmutatot

IP21 @ 12,5 mm merev idegen test és fiiggSlegesen esé vizcseppek ellen védett

& Lézer hasznalat figyelmeztet6 jelzés



18

Gyartoi megfelelGségi nyilatkozat:

Gyartoi Megfelel6séqi Nyilatkozat

Céglink: Laser Light Orvostechnikai Innovaciés Kft.
Székhelye: 1138, Budapest hajéépitd sétany 4.B.1X.201

mint gyarté
kijelentjiik és nyilatkozunk arrél, hogy termékink

Megnevezés: Terapias lézerberendezés csalad
Safe Laser® 150

Safe Laser® 500 Infra
Safe Laser® 1800 Infra

Osztalyba sorolas: Il.a (a 4/2009. Ill. 17. EGM rendelet IX. melléklet, 9. szabaly
szerint)

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009. (I1l. 17.) EGM rendelet és a 93/42/
EGK direktiva kdvetelményeinek, kilénds tekintettel az 2. sz melléklet alapvetd
kovetelményeinek, tovabba az RoHS 2 2011/65/EU direktiva (2011.06.08.)
kovetelményeinek is megfelel.

Tanusito kijelolt szervezet és azonositéja: 2409
CE Certiso Orvos és Kérhaztechnikai Ellenérzé és Tanusité Kft.
2092 Budakeszi, Erdé u. 101.
Tanusitvany szama: 144783-18-09-05
Tanusitvany érvényessége: 2023. szeptember 4.
Budapest, 2023. 11. 03.
> ey

Rézsa Tamas
Ugyvezeté igazgat6d




Gyartéi nyilatkozat

az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017 /746 rendeletnek az egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo6 atmeneti rendelkezések tekintetében torténd
médositasaroél sz616 (EU) 2023/607 rendelettel kapcsolatban, kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

e az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93 /42 /EGK tanicsi iranyelv (MDD) alapjan kiallitott

tanisitvany érvényessége.
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Gyart6 neve

Laser Light Orvostechnikai Innovaciés Kft.

A gyarté cime és elérhetdségei -
Székhely

1138, Budapest Haj6épit6 Sétany 4 B. 1X.201

A gyart6 cime és elérhetdségei -
Telephely

Meghatalmazott képviseld cime és
elérhetdségei

1139 Budapest, Kartédcs utca 8. 4.em.4.

Egységes nyilvantartasi szam

HU-MF-000017714

A bejelentett szervezet neve

CE Certiso Orvos-és Kérhaztechnikai Ellen6rz6 és Tanusité Kft.

A bejelentett szervezet szdma

NB 2409

Tanusitvany szdma
amelyre ez a megerdsités torténik

144783-18-09-05
érvényes: 2023. szeptember 4

Mi, mint gyarto, kizardlagos felelsségiinkre kijelentjiik:

1. a Tanusitvany (lasd a Melléklet) esetében teljesiilnek az érvényesség meghosszabbitisinak az
MDR 120. cikkének (2) bekezdésében eloirt feltételei, és

2. a Tanusitvanyban felsorolt eszkoz, és mi, mint gyartéjuk, megfeleliink az MDR 120. cikke (3)
bekezdésének c) pontjiban felsorolt feltételeknek a tovabbi forgalomba hozatal és lizembe

helyezés érdekében,

Nevezetesen a kovetkezd feltételek teljesitésével:

= A Tanusitvanyban felsoroltak szerint

« A felsorolt eszkozokre vonatkozé Tanusitvanyt 2017. majus 25.-e utan allitottak ki, és 2021.
mdjus 26-an érvényes volt, és ezt kévetden nem vontdk vissza.
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A Tantsitvanyban felsorolt eszkozre legkésébb 2024. majus 26-ig hivatalos megfeleldség
értékelési kérelmet nyijtunk be a kijelolt szervezethez a VII. melléklet els6 albekezdése szerint,
megfeleléségértékelésre, vagy a mellékelt jegyzékben felsorolt eszkozokre vonatkozoan, és az
alairt irasbeli megallapodas a 4.3. pontnak megfeleléen érvényben lesz, az MDR VII. mellékletének
masodik albekezdése 2024. szeptember 26. el6tt.

= Mindségiranyitasi rendszer

A mellékelt Tanusitvany igazolja az MSZ EN 1SO 13485 szabvanynak megfelel6 minéségiranyitasi
rendszert.

A gyarté alairasa:
Cégnév:  Laser Light Orvostechnikai Innovaciés Kft.
Kiadva: Budapest, 2023. November 17.

Alairas:. L.
Rézsa Tamas
Ugyvezet6 igazgat

= A tanusitvinyban felsorolt eszkozok
A fenti gyart6i nyilatkozat a kovetkez eszkozokre érvényes:

Irdnyelvi Az irdnyelvt Abejel Abejelentett
Al T szervezet neve

Az eszkdzok T y szervezet és szima A

azonositisa szdma eredeti lejarati neve és vk MI')R- meghosszabbitott Hek 6

UDI-DI szdm amelyre ez | id6 a Tanusitviny | szima, amely Kérelmet érvényesség / yl 52(6k)

a érvényességének kiadta az = Gjtotték/a Atmeneti idészak
Osztilyba sorolis megerdsités gh bbita anyel s'l:el:zbd&t vége
torténik elott tanisitvanyat aldfrtak

lagy lézer késziilék
Safe Laser 144783-18- | 2023.szeptember | CECertisoKft. | CECertisoKf. | 2028 december s
150/,5999573960024 09-05 4. NB 2409 NB 2409 31.
lla.
lagy lézer készilék
Safe Laser 144783-18- | 2023.szeptember | CECertisoKft. | CECertisoKft. | 2028, december ——
500/5999573960000 09-05 4. NB 2409 NB 2409 31
lla
lagy lézer készilék
Safe Laser 1800 144783-18- | 2023.szeptember | CECertisoKft. | CECertisoKft. | 2028, december -
/5999573960017 09-05 4. NB 2409 NB 2409 31.
Ila.
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Melléklet:

Figyelem! Az alabbi Tanusitvany kizardlag a Gyartoéi nyilatkozattal egyiitt érvényes

144783-18-09-05

certiso EK TANUSITVANY

Teljes korii mindségbiztositasi rendszer
4/2009. (I11. 17.) EiM rendelet 2. A melléklet a 4. szakasz nélkiil

A CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellendrzd és Tanusité Kft. (NB 2409) tandsitja,
hogy a kdvetkezékben megnevezett gyarté mindségirdnyitdsi rendszere a felsorolt
eszkozokre és eszkozkategéridkra vonatkozéan megfelel a rendelet vonatkozé
kovetelményeinek.

Gyart6 neve:
Safe Laser Light Orvostechnikai Innovacios Kft.

Székhelye: 1139 Budapest, Kartdcs utca 8. 4.em.4.

A tanisitviny alkalmazdsi tertlete:

Terapias lézer berendezések

A tanusitvany hatélya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

Kockazati
Eszkoz megnevezése Tipus Szindékolt cél Modell osztél
lagy lézer késziilék Safel ;‘0“ €T | lézeres fényterdpia SL150 ILa
5 & Safe La 3
lagy lézer készilék 50; Infsrear lézeres fényteripia SL500 ILa
5 Safe Laser i
lagy lézer készilék 1800 Infra lézeres fényterdpia | SL1800 ILa

Jelen tanisitvany kizarélag az évente elvégzett sikeres felligyeleti auditok esetén
érvényes.

A vonatkoz6 auditjelentés azonositéja: 56-CE-180618

Kiadds szdma: 3.

Kiadds ddtuma: 2021. médjus 14.

Elsd kiadds ddtuma: 2018. szeptember 5.
Tanusitott statusz kezdete: 2018. szeptember 5.
Lejarat datuma:

2023. szeptember 4,

CE Certiso Orvos- és Kérhiztechnikal ENendrzd és Tandsits Kit:
H-2092 Budakeszi, Erds u. 101

Tel.: +36 23 880 830 / info@cecertisohiu / www.cecertiso hu
NB azonosité: 2409
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Tanisitvanyszam: 145165-21-07-08

Tanusftott szervezet neve:

Laser Light Orvostechnikai Innovaciés Kft.

Székhelye:
1138 Budapest, Haj6épité sétany 4.B. IX. 201.
A tandsitvany alkalmazisi teriilete:
Terapias lézer berendezések tervezése gyartasa, kereskedelme
és szervize

A CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellen6rzd és Tanisité Kft.
tanusitja, hogy a fenti szervezet minéségiranyitasi rendszere a felsorolt
alkalmazési teriileteken megfelel a kovetkezd szabvéany kévetelményeinek:

MSZ EN ISO 13485:2016

Kiadas szama: 2.
Kiadas datuma: 2023. november 17.
Els6 kiadas datuma: 2021. jilius 8.

-
Tanisitott stitusz kezdete: 2018. szeptember 5. Dr, ZP
ugyvezetd

Lejarat dituma:
2024. jilius 7.







SAF= LAS=R

“A lagylézerek uj generdcioja”

Mozgasszervi betegségek Flilpanaszok
- fajdalomcsillapitas - fiilzigas (tinnitus)
- [ziileti, izom és Inhiively gyulladas - halléscsokkenés
- reumatikus f4jdalmak

- nyaktomlégyulladas Légut' gyu”adésok
- csonthdrtyagyulladés... stb. - arciireggyulladas

tineteit enyhiti ill. megsziinteti

Sport sértilések

- izomhuzédas

- izomszakadés Fogészati problémak

- Inszalagszakadés foafdis ladé

- csonttorés i N

- foginygyulladés és sorvadéds

AY - fogagygyulladés és sorvadds

Bér pr oblémak - széjnyéalkahartya sériilések

- hdmsérilések, horzsolasok, vagasok
- operaci6 utani sebek

- felvekvés, fekélyek...

- herpesz...

- fogszabalyozasnal fajdalomcsillapitas
- leréviditi a fogszabélyozas idejét

WW or.hu Cukorbetegség

Kozmetikaban - fekélyes sebeket gy It

- pattanésok, acne

Regisztralja
Felhasznalasi &

az ingyenes
ed sorozatért!



