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Lézerekrol altalaban

Az orvoslasban a lézerek biolégiai hatasukat tekintve két csoportba oszthatdk:

o Nagy teljesitményli = “kemény-lézerek” - sebészeti lézerek

o Kis teljesitményl = “lagy-lézerek” - gyégyhatasu lézerek *
A nagy teljesitményl sebészeti |ézerek a nagyon erds héhatds miatt alkalmasak a

kiilonb6z6 sebészeti beavatkozdsok, mlitétek elvégzésére. (hShatasok: vagds, vaporizacio,
koagulacio)

A Safe Laser® késziilékek a gydgyhatasu “lagy-lézerek” csoportjaba tartoznak.

A lagy-lézereknél a lézerfény fotokémiai reakcidés hatdsat hasznaljak fel a jotékony
bioldgiai folyamatok beinditdsahoz.

Hogyan miikodik a lagy-lézer terdpia?

A kutatdsok mar 1947-ben megmutattak, hogy a szervezetiinkben Iév6 sejtek
mitokondriumai fényérzékenyek. A kilonb6z6 hulldmhosszisagu (szinl) fényre a
kiilonféle sejtek mitokondriumai eltér6 mértékben reagdlnak. A teljes fény-spektrumbal
a legerételjesebb gydgyitd hatdsa a voros (pl. 660nm) és az infravords (pl. 808nm)
fénynek van.

Az energiat felvevé sejtek fotoacceptor (fényelnyel6) molekulai a lagy-lézerfény hatasara
aktivaltak lesznek és aktivalni képesek egy masik molekulat, ezaltal kémiai reakcidkat
inditanak el a kornyez6 sejtekben, szovetekben.

Milyen élettani hatasa van a lagy-lézerfénynek?

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

2. Gyulladas csokkenté

3. Fajdalom csillapité

A Safe Laser® késziilékek 2 nagy csoportra oszthatdk:

1. Piros (660 nm) fényt kibocsajté Iézerek: Safe Laser® 30, Safe Laser® 150

2. Infra (808 nm) fényt kibocsajté lézer: Safe Laser® 500 Infra

Az infra (808nm) lézer fénye szemmel alig érzékelhetd, ezért négy piros LED lampa veszi
koril, ami bekapcsolt allapotban visszajelzé fényként is funkcional.
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Melyik lézer milyen betegségre hasznalhato?

A piros (660nm-es) lézerek hatdsukat a bdrfelszinhez kozeli 3 cm mélységig fejtik ki
leginkdbb, ezért a felszinhez kézeli elvaltozasok, gyulladasok, fajdalmak gydgyitasaban
van jelent6s szerepik illetve alkalmasak az orrnyalkahartya bevildgitasaval gyogyuld
betegségek kezelésére is. (pl. allergia, natha...)

A Safe Laser® (808nm-es) Infralézer fénye sokkal mélyebb rétegekben nyelSdik el
(bioldgiai hatasa akar 8 cm mélységben is érvényesiil), igy kivaléan hasznalhatd pl.
mozgasszervi betegségek terapidjaban, ahol fajdalomcsillapitd, gyulladascsékkentd
hatasa van és gyorsitja az izmok, inak, izliletek gydgyulasat.

Nagyobb ddzis esetén az iziileti porcfelszinek és a porcok regeneralasra is alkalmas.

Klinikai tapasztalatok szerint a gyulladasok csokkentésében a 660 nm hulldmhosszu
piros szinl lézernek van nagyobb szerepe, a fajdalomcsillapitasban viszont a 808 nm-es
infra |ézer hatékonyabb.

A fiizet tovabbi részében a Safe Laser® 500 Infra (808nm) késziiléket mutatjuk be
részletesen.

A Safe Laser® 500 Infra késziilék ismertetése

A Safe Laser® 500 Infra a Il.a. kockazati osztalyba tartozo
orvostechnikai eszkéz a 4/2009.(11l.17.) EGM rendelet
alapjan.

A késziilék egy specialis “Safe Laser” (biztonsagos lézer)
technolégiaval késziil, melynek lényege, hogy a lézer parhuzamos, szemre
veszélyes fénysugarat egy specialis optikai rendszer oly mdédon alakitja at, hogy az a
szemre teljesen veszélytelenné valik. (lasd: www.safelaser.hu)

Ennek a Safe Laser technoldgianak kdszonhetSen ez a specidlis “lagy-lézer” olyan
orvostechnikai eszk6z, amely mar nem csak kérhazakban, orvosi rendel6kben, hanem
otthon is biztonsagosan hasznalhatd! (véd&szemiiveg nélkil is — 1-es osztalyu lézer
eszkoz)

A Safe Laser® 500 Infra késziilék Gnmagaban vagy kiegészit6 terapiaként is hatékonyan
hasznalhaté. A lézeres fényterapia alkalmazdsa fajdalom mentes, rendszeres
hasznalataval a betegségek gydgyulasi ideje lerovidill és semmilyen ismert karos
mellékhatasa nincs! Kombinalhatd barmilyen mds gydgyszeres és eszk6z0s terdpidval.


http://www.safelaser.hu
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A Safe Laser® 500 Infraval kezelhet6 kérképek és betegségek

(indikacids korok)

Mozgasszervi betegségek

Sérulések:

e ZUz6das (contusio), hiizédas (distorsio), véromleny (haematoma)
szalag, izom vagy inszakadds (ruptura), csonttorés (fractura)

Talerdltetésre létrejovo korképek:

o inhiively gyulladdsok (tendinitisek), izomgyulladasok (myositisek),
nyaktéomlé gyulladasok (bursitisek)

e Izmok tapaddasanal v. eredésénél |étrejové csonthartya gyulladas
(pl. “teniszkonyok”= alkar feszit6 izmdanak tapadasi helyén a
tulerd@ltetés miatt kialakult csonthartya gyulladas.)

Degenerativ elvaltozasok:

o izlleti kopas, porckopas (arthrosis)

o izlleti gyulladas (arthritis)
o Gerincoszlop betegségeinél fajdalom csillapitds, gyulladas csokkentés (pl. lumbagd)
o Izombetegségek: pl. izomfajdalom, izlleti mozgdsbesz(ikllés (kontraktira)

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

A traumas és sportsériilések gyogyulasi idejét a lagy-1ézer terapia leroviditi!

Mitét el6tt alkalmazva gyorsitjia a haematomak, 6démak felszivodasat, igy a mtéti
terulet jobban hozzaférhet6vé valik, fajdalmat csdkkent.

Mtétek utdn is hasznalja napi 1-2x a lézert a gyorsabb gydgyulds érdekében.

Csonttorések esetében a begipszelt végtagra “kis ablakot” szoktak vagatni, igy a
kdzvetlen lézeres bevilagitas intenziven segiti a csontosoddsi folyamatokat.

B&revéeviszati m ssek
o Hamsérilések, horzsolasok, operacié utani sebek esetén elésegiti a normalis szévetek
regeneracidjat, nehezen gydgyuld sebek, fekélyek gydgyulasat is meginditja.

Idegrendszeri megbetegedések (fajdalomcsillapitas):

e Postherpetikus fajdalom: 6vsomor (herpes zoster) gydgyuldsa utan sokszor évekig
fenndlld égé fajdalom az ideg lefutdasa mentén.
(Safe Laser® Infraval pontonként 2 perc a kezelési id6 az ideg lefutdsa mentén. Az elsé
kezelések utan kezelési reakcioként a fajdalom fokozédhat, majd javulas kovetkezik.)
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e Fantom fajdalom: Végtag amputdcié utan az elvesztett végtag helyén megjelené
fajdalom (nagyon er6s kezelési reakcid varhatd 12 éran belil, 24 6ran at er6sodhet a
fajdalom, de a 2. kezelés utdn mar javulas érezhetd.)

Fogdszati és szajbetegségek

A felszini b6r és nyalkahartya betegségeket (pl. herpesz, szdjsebek, fekélyek aphta) és a

foginysorvadast, vérzést az opcionalis szaloptikaval tudjuk hatékonyan kezelni.

A 808nm-es Safe Laser® 500 Infra nagy penetraciés mélysége miatt a mélyebb

terlleteket is érhetjiik vele és fajdalom csillapitasra is alkalmas..

o Fogfajasok, gyulladdsok hatékonyan kezelhet6k akar az arcon atvilagitva, akar
szaloptika segitségével.

o Fogaszati kezelések, szdjsebészeti miitétek, fogbelltetés utan a lagy- és csontszovet
gyogyulasat felgyorsitja. Fog implantatumok koril segiti a hamtapadast (csontosodasi
fazis) akdr az arcon atvilagitva is.

o Miitétek utan lerévidil a gydgyulasi id6, hamarabb lehet a varratokat eltavolitani.

e Szdjzar (trismus) — Tobb ok miatt kialakulhat az allkapocs izmainak hosszan tarté
gorcse pl. begyulladt bolcsességfogtdl...

Az dllkapocs iziletén végzett néhany perces Safe Laser® 500 Infra kezelés utan az
allkapocs izliletén az izom lazul, a szajzar par perc alatt oldddik, a gyulladds csokken.

A kezelés menete a Safe Laser® 500 Infra késziilékkel

A kezelés média:

A Safe Laser® 500 Infra |ézert a fdjdalmas vagy sérilt teriiletre kontakt mdédon kell ra-
helyezni és a megadott ideig vilagitani, majd tovabb lehet tenni a kévetkezd pontra.
(egyszer haszndlatos védé a kezel§ fejre rendelhetd)

Egymas utan tobb pont is kezelhetd a fajdalmas, sérilt fellilet nagysagatdl fuggden.
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, mielétt a bérfellletrdl
elvenné a késziiléket, kapcsolja ki!

A 8 cm-nél mélyebben fekvé kezelendd réteget jobban el lehet érni, ha a Safe Laser®
500 Infra kezel&fejét kissé belenyomjuk a szovetekbe.

Ha pl. nyilt seb miatt a |ézert nem lehet rahelyezni a bér fellletre, akkor a lehet§
legkdzelebb kell tartani (max. 0,5 cm), ebben az esetben viszont a kezelési id6t
pontonként 1 perccel meg kell hosszabbitani, hogy a gydgyuldshoz sziikséges megfeleld
energiamennyiség bejusson a szervezetbe!
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A kiilonb6z6 koérképeknél, betegségeknél mds-mas energia
mennyiséget (Joule) sziikséges bevinni a hatékony gyégyulashoz.

A magasabb energiabevitelt a hosszabb ideig torténd besugarzassal
tudjuk biztositani.

4 -5 Joule energia = 1 perc besugarzas:
Hazodasok, zuzdédasok, izomgoresdk, mikrocirkulacid javitdsa, enyhébb mozgdsszervi
sérllések, akut és kronikus gyulladdsok, fogaszati és szdjbetegségek, bérproblémak.

15 Joule energia = 3 perc besugarzas:
Fajdalom csillapitas, sulyosabb mozgdsszervi betegségek.

25 Joule energia = 5 perc besugarzas:
Porc regenerdlds, mélyebb rétegekben lévé mozgasszervi sérilések kezelése, szalagok,
izom és inrostok szakadasa, csonttérések (kezdetben akar napi 2x)

Szaloptikaval (a 4 Joule energia) = 30 masodperc besugarzas

A kezelések evakorisdea:

A kezelések gyakorisdaga a betegség fennallasanak id6tartamatol
fligg. (Milyen régen keletkezett a probléma?)

1. Akut betegségek (a betegség a kdzelmultban keletkezett)
illetve miitét utani esetek kezelése:

A kezelést 1-2 hétig naponta, majd a tlinetek megsziinéséig heti 3-szor kell alkalmazni.
Mar az elsd kezelés alatt vagy 1 napon belil javulds észlelhetd!

(Akut betegségeknél mar az elsé alkalommal annyi ideig lehet a kezelést végezni, amig a
javulas nem észlelhetd.)

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

A hosszabb ideje fennalld betegségeket ritkabban kell kezelni. Haszndlja a lézer
késziléket heti 3-szor a tiinetek megsz(inéséig vagy jelentGs csokkenéséig.

Kronikus (régota fennalld) betegségeknél a gydgyulds természetesen hosszabb ideig tart
(napok, hetek, esetleg hénapok).
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Az els6 kezelések utan enyhe bizsergést érezhetiink,
néhany Oraval késGbb egyes esetekben krénikus
betegségeknél a fajdalom fokozédhat (kezelési reakcid),
de ez atmeneti jelenség. A fajdalom erdssége a kezelések
szamaval folyamatosan csdkken és 3-4 kezelés utan
megsz(nik, majd megindul a javulas. A kezelési reakcid egy
normalis kisérg jelenség, annak a jele, hogy a beteg reagal
a terdpiara.

Ha azt tapasztaljuk, hogy pl. a fajdalmas iziilet se nem javul, se nem “rosszabbodik”,
akkor valdszintleg tul kicsi dézissal (tul révid id6tartamu besugdrzas) kezeltiink.

Az egyéni érzékenység mindenkinél mas és mas. Mivel a kezelések doézisai lassan
Osszeadddnak, igy a kezelési reakcid (pl. fajdalom er6sodés) el6bb-utébb megjelenik
(kb. 4-5 hét mulva) és csak ezutan kezdddik a szubjektiv javulas.

Ha a rendszeres kezelések hatdsara a fajdalom esetleg fokozodik, egyre elhtizéddbb
lesz, ez annak a jele, hogy tul nagy dézissal kezeltlink. A tllkezelés maradandé sériilést
nem okoz. llyen esetben kihagyunk néhany kezelést és kisebb dozissal (kevesebb
alkalom vagy rovidebb idGtartamu kezelés) folytatjuk a terapiat.

A kiséré fajdalom egyik oka a mikrocirkulacié (a legkisebb erekben
torténd vérdramlas) hirtelen meginduldsa a pangd terileteken. A
pangd részeken felgyiilemlett bomlastermékek (amik nem szallitédtak
el) hirtelen bekeriilnek a keringésbe, ezért ritkdn hanyinger,
faradékonysag, rossz kozérzet is el6fordulhat (nagy teriiletek nagy
dozissal torténd kezelése utan).

. rr

A stir(ibb vagy hosszabb ideig tarté kezelések nem feltétleniil gyorsitjak a gyogyulast,

mert van egy olyan bioldgiai hatar, melynek elérése utan besugarzassal nem lehet
tovabb stimulalni a sejteket!
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Izmok esetében: Az izmokat alaposan attapintjuk és a “nyomdsérzékeny" pontokat
kezeljuk.

iziileteknél: Altaldban az iziileti rés vonaldban kezeliink.
Az iziileteket a végtagok hajlitasaval “megnyithatjuk”, igy az iziilet belsejébe juttat-
hatjuk a fényt. Az izliletet mozgatd izmokat is attapintjuk és az érzékeny pontjaikat

kezeljuk.

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

lzom y / Tapadas
/ / A csont
\ / iziileti vége
[ziileti
rés —
‘ ) — Iziileti
Nyéktémié porc
[ziileti tok
Szalag
In
Tapadés
\’ Tapadas

Ha a kezelési pontokat nem talalja el pontosan, akkor is hatékony lehet a terdpia, mivel
a Safe Laser® Infra fénye nagy felliletre van szétszorva.

Az Infra lézeres kezelés utan mikor varhato javulas?

Bizonyos esetekben nagyon gyorsan hat a lézerfény. Az aldbbi esetekben a javulas
altalaban perceken/érakon beliil bekovetkezik: fajdalomcsillapitds, akut gyulladasok
csokkentése, mikrocirkuldcié javuldsa, izomfeszilés, izomgorcs oldddasa

Egyéb problémaknal a hatds napokon/heteken beliil érezheté.
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Ellenjavallatok:

Terhes n6knél az alhas besugdrzasa tilos a vérbdség (esetleges veszélyes) fokozdéddasa
miatt!

Tilos a készllék haszndlata sulyos véralvadasi gondoktdl szenvedd személyek
esetében is!

Ne vilagitsa:  daganatok teruletét,
a pajzsmirigyet (tulmikodés esetén) és a mell teriletét,
a fert6zott, gombas borfeliileteket
és a beiltetett pacemakert!

Festékes anyajegyek direkt besugarzasa veszélyes lehet, mivel rdkmegel6z6 allapotnak
mindsdl.
Soha ne kezeljiik magunkat pontos orvosi diagnézis nélkiil, mert a Safe Laser® 500

Infra lézer a fajdalmat csokkentheti, de a probléma okit nem mindig tudja
megsziintetni és atmenetileg elfedhet komolyabb betegségeket!

Lézeres biztonsagtechnikai eléirasok

A Safe Laser® késziilékek szort lézerfénye mds lézer berendezésekkel
ellentétben kevésbé veszélyesek a szemre. Ezzel egyiitt a berendezés
hasznaldja koteles betartani a Iézeres biztonsagi intézkedéseket a miik6désbdl

szarmazo esetleges veszélyek elkeriilése érdekében!

“l-es osztalya” lézer berendezés az MSZ EN60825-1 “Lézergyartmdanyok
sugarbiztonsagi elGirdsai” szerint. Az osztalyozasnal a szabvany szort sugdrzasra el8irt
kovetelményeit alkalmaztak.

A mérést végezte: Wigner Fizikai Kutatd Kdzpont - Optikai Laboratérium

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

Tilos a lézerrel a szemek kérnyékét vildgitani!

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

A Safe Laser® 500 Infra lézert gyermekek el&l elzarva kell tartani!

Ne haszndlja a késziiléket, ha sériilt vagy hibasan miikédik! TILOS az optikat
szétszerelni, illetve az optika sériilése esetén TILOS bekapcsolni!



A késziilék Gizembe helyezése és hasznalata

o Els6 hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatdt!
o Tartsa be a “Lézeres biztonsagi elGirdasokat”! (Hasznalati utmutaté 10. oldal)

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

o A késziilékhez rendelhetd egyszer hasznalatos kezelési feltét, mellyel a megfelel§
higiénia biztosithato.
e Akkumulator behelyezése:

Be/ki kapcsol6 gomb

4

o A Kkésziiléket kizarolag a hozzd adott 18650 tipusu, 3.6V DC, elektronikus
védelemmel ellatott akkumuldtorokkal haszndlja! A gyaritdl eltéré tipus a lézer
meghibdsoddsat okozhatja és garancia elvesztéssel jar!

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

e A berendezést 10-35°C-os h6mérséklet kozott lehet hasznalni.

o Ha a késziilék sérilt vagy hibasan m(ikodik ne hasznalja tovabb!
Az esetleges veszélyek elkertlése érdekében kizardlag a gyartd szervizelheti.

A késziuilék miiszaki adatai

SL500 Infra
Max. teljesitmény 500mW szért Iézer sugarzas
Hulldmhossz 808nm lézer + 4db 630nm LED
Tapellatas 3.6V DC,

1db 18650 akkumulator

Elettartam 10 000 6ra
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Karbantartas és javitas
o A készllék kiilonleges karbantartast nem igényel.

o Az optikai fellletet dvja a szennyezG6déstdl, sziikség esetén karcmentes maddszerrel
tisztitsa meg (vizes, alkoholos lemosdszerrel).

Az esetleg bdrrel érintkez6 részeket hasznalat el6tt higiéniai okokbdl célszerd
letisztitani. (Alkohollal, nedves torl6kendével, kozmetikai lemosdval... stb.)

Az 1x hasznalatos kezel feltétet ne hasznalja Gjra, hogy elkeriilje fertGzés veszélyét!
A késziiléket kizardlag az elGirt tipusu akkumulatorokkal hasznalja! (9.oldal)

A berendezést 6vni kell a nedvességtdl, sugarzd hétél és a leejtéstél!

A késziilék javitdsat csak a gyartd végezheti!

o A Safe Laser® készlilékek Magyarorszagon késziilnek.

Raktarozas, tarolds

A készulék felhasznalénal torténs tarolasa, raktidrozasa esetén be kell tartani a
biztonsagtechnikai szabalyokat.

igy gyermekektdl és illetéktelen személyektdl elzartan, tiszta, szaraz, extrém
héterhelést6l védett helyen tarolandé.

Ha hosszabb ideig nem hasznalja a készliléket az elemeket célszerU kivenni.

Jotallasi Jegy

FOrgalmazd NEVE: .....ccoevecieieeeeee ettt e e Tel: e
FOrgalMAzO CIME: wuuceieee ettt sttt e s a b re e etesae b s eaesbe st aessesasensane
Forgalmazé pecsétje:
Vasarlds datuma: ....occeeecierevieceieeceeeeiee e Elado aldirdsa: .....ccoeeeeveevieecieecieene
Garancia érvényessége: .......ccceevveeercuveeeesivenenn Gyartdsi szam: SN .........oceveeeeiiieens
Szerviz: Safe Laser Trade Kft. Tel.: 06 70 381 0181, info@safelaser.eu

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

A Gyarté/Forgalmazé (Kotelezett) a vasarlast kdvetd 1 év idStartamig garanciat vallal az eszkdzre. A garancia
nem terjed ki azokra a karokra, amelyek a haszndlati Gtmutatéban leirtak be nem tartasabdl vagy elemi
karokbdl szarmaznak.

FONTOS TUDNIVALOK

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

2/. Kévetelje meg a forgalmazétdl a vasarlas napjanak pontos feltiintetését a J6téllasi Jegyen.

3/. Elveszett J6téllasi Jegyet nem tudunk pétolni.

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

5/. A J6tallasi Jegyen tortént barmilyen javitas, torlés vagy atirds, valotlan adatok bejegyzése, a Jotallasi Jegy
érvénytelenségét vonja maga utan.

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

A fogyasztét a jotallas alapjan megilletd jogok:

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

(1) Hibas teljesités esetén a Fogyaszté

a) els@sorban — vélasztds szerint — kijavitast vagy kicserélést kovetelhet, kivéve, ha a valasztott jotallasi igény
teljesitése lehetetlen, vagy ha az a Kotelezettnek a masik jotéllasi igény teljesitésével Osszehasonlitva
aranytalan tobbletkoltséget eredményez-ne, figyelembe véve a szolgaltatott dolog hibatlan allapotban
képviselt értékét, a szerzGdésszegés sulyat és a jotallasi jog teljesitésével a Fogyasztonak okozott
kényelmetlenséget;

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

Jelentéktelen hiba miatt elallasnak nincs helye.

Amennyiben a Fogyasztd a fogyasztasi cikk meghibasoddsa miatt a vasarlastdl (izembe helyezéstdl) szamitott
harom munkanapon belil érvényesiti csereigényét, a forgalmazé nem hivatkozhat ardnytalan
tobbletkoltségre, hanem koteles a fogyasztési cikket kicserélni, feltéve, hogy a meghibdsodas a rendeltetés-
szer( hasznalatot akadalyozza.

(2) A kijavitast vagy kicserélést — az aru tulajdonsdgaira és a Fogyaszté altal elvarhatdé rendeltetésére
figyelemmel — megfelelé hataridén belll, a Fogyasztonak okozott jelentds kényelmetlenség nélkil kell
elvégezni. A Kotelezettnek torekednie kell arra, hogy a kijavitast vagy kicserélést legfeljebb tizentt napon bell
elvégezze. A kijavitas sordn a fogyasztasi cikkbe csak Uj alkatrész keriilhet beépitésre.

(3) Amennyiben a Kotelezett az eszkoz kijavitdsat megfelel6 hatarid6re nem vallalja vagy nem végzi el, a
jogosult (Fogyasztd) a hibat a Kotelezett koltségére maga kijavithatja vagy massal kijavittathatja.

A Fogyaszté a kijavitas iranti igényét a Gyartonal/Forgalmazonal, illetve a jotallasi jegyen feltiintetett
javitdszolgalatnal kozvetlenil is érvényesitheti. A Fogyasztdé a hiba felfedezése utan a korilmények altal
lehet6vé tett legrévidebb id6n belil koteles kifogasat a Kotelezettel kézolni. Kell6 idGben kozoltnek kell
tekinteni a hiba felfedezésétdl szamitott két hdnapon beliil k6zolt kifogést. A kozlés késedelmébdl eredd karért
a Fogyasztd felel6s. Meghosszabbodik a jotallasi id6 a kijavitasi idének azon részével, amely alatt a Fogyasztd a
terméket nem tudta rendeltetésszerlien hasznalni.

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

o a készilék nem megfelel6 védelme miatt kialakulé szennyez&dés, mechanikai kdrosodas vagy rongalds
esetén, illetve ha a garancia ideje alatt az eszkézt megbontjak, szétszedik.
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1. Melléklet

A Safe Laser Bt. altal gyartott Safe Laser® 500 Infra késziilék elektromagneses 6sszeférhet&ségére (EMC)
vonatkozdan a kovetkezd tablazatok szerinti megfelel&ségek keriiltek megallapitasra:

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

Gyartdi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatasok

koérnyezetben hasznalja.

A Safelaser 500 Infra késziiléket az alabbiakban specifikalt elektromagneses kornyezetben torténé
haszndélatra szantak. A vasarldnak vagy a felhasznalonak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen

Kibocsatasi teszt

Teljesités

Elektromdgneses kérnyezet

RF kibocsatasok CISPR 11

1. csoport

A Safe Laser® 500 Infra RF
(radidfrekvencias) energiat csak
belsé funkcidihoz hasznal. Ezért RF
kibocsatdsa nagyon alacsony, nem
valészin(, hogy barmilyen
interferenciat okoz a kozvetlen
kozelében elhelyezkedd
készulékekkel.

RF kibocsatasok CISPR 11

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

Harmonikus kibocsatds

IEC 61000-3-2

B osztaly, EMC-110119/1

Megfelelt; 0.15 - 30 MHz

Fesziltségvaltozas, flicker
kibocsatas

IEC 61000-3-3

Megfelelt

A Safe Laser® 500 Infra készulék
barmilyen létesitményben torténd
hasznalatra megfelel, beleértve a
haztartést is.




Az EN 61601-1-2:2007 5.2.2.1. 2. Tablazata szerint:
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Gyartdi nyilatkozat — elektromagneses immunitas

A Safe Laser® 500 Infra késziilékeket az alabbiakban specifikalt elektromagneses kérnyezetben
torténd hasznalatra szantak. A vasarléonak vagy a felhasznalénak meg kell gy6z6dnie arrél, hogy a
késziléket ilyen kérnyezetben hasznalja.

IEC 61000-4-2

Immunitas teszt IEC 60601 Megfelel6ségi szint Elektromagneses kdrnyezet
teszt szint

Elektrosztatikus + 6 kV kontakt Megfelelt A padldzatnak fabal,

kisulésekkel (ESD) kistlés betonbdl vagy keramia

szembeni zavarallésag Mindsités: burkolélapokbdl kell lennie.
+ 8 kV légkisiilés | rendeltetésszer(i Szintetikus anyagu padlo

mikodés az elbirt
hatarokon beliil

esetén a relativ nedvesség
legalabb 30% kell legyen.

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

+2kV

L, N, PE- féld k6zé

Nem alkalmazhaté.

Telepes miikddés.

kimaradasokkal
(Interruption)
szembeni zavarallésag

IEC 60601-4-11

40 % Ur,60% DIP;
5 per.

70 % Ur,30% DIP;
25 per.

<5 % Ur, >95% DIP

IEC 61000-4-4
Loékéhulldammal (Surge) |+ 1 kV Nem alkalmazhaté. -
szembeni zavarallésag

L - N koézé Telepes miikddés.
IEC 61000-4-5

+2kV

L, N —fold kdzé
Fesziltség letdrésekkel | <5 % Ur, >95% Nem alkalmazhat6. -
(DIP), feszultség DIP; 0,5 per.

Telepes miikddés.

5s
Halozati fesziltség 3A/m Megfelelt A halozati fesziiltég
(50/60 Hz) magneses magneses tere egy tipikus
tere Minésités: helyszin hagyomanyos vagy

rendeltetésszer(
mikodés az elbirt
hatarokon beldl

koérhazi kdrnyezetl
jellemzgivel kell
rendelkezzen.

Megjegyzés: Ur a hélézati fesziltség, a teszt szint alkalmazasa el6tt
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Az EN 61601-1-2:2007 5.2.2.1. 4. Tablazata szerint:

Gyartdi nyilatkozat — elektromagneses immunitds

koérnyezetben hasznalja.

A Safe Laser® 500 Infra késztiléket az aldbbiakban specifikdlt elektromagneses kornyezetben térténé
hasznalatra szantak. A vasarldnak vagy a felhaszndlonak meg kell gyéz6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen

rendeltetésszeri
mikodés az elSirt
hatarokon beliil

Immunitas teszt IEC 60601 Megfelel6ségi szint Elektromagneses kornyezet
teszt szint

Vezetett RF jelekkel 3Vrms Megfelelt Hordozhaté és mobil RF

szembeni zavaralldsag kommunikacios késziilék nem

hélézati vezetéken 150 KHz—80 MHz Mindsités: hasznalhaté kozelebb a Safe

Laser® 500 Infra készlilékhez az
ajanlott elvalasztasi tavolsagon
beliil, amely az aldbbiakban
athaté képletbdl szamolhatd.

d=[3,5/V1]V P

d=[3,5/E1]V P

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

rendeltetésszerl
mikodés az elGirt
hatérokon belul

[E1] V/m

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 késziilék kornyezetében az
alabbi jelzéssel ellatott eszkozok

esetében interferencia alakulhat
ki.

()




Az EN 61601-1-2:2007 5.2.2.1. 6. Tablazata szerint:
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készilék kozott

Ajanlott elvélasztasi tavolsag a hordozhatd és mobil kommunikacids berendezés és a Safe Laser® 500 Infra

A Safe Laser® 500 Infra késztiléket olyan elektromagneses kdrnyezetben kell m(ikodtetni, amelyben a
kisugdrzott RF zavarok kontrollaltak. A Safe Laser® 500 Infra vasarldja vagy felhasznéléja megel6zheti az
elektromagneses interferenciat a minimalis elvalasztdsi tavolsag betartasaval.

A megallapitott
maximalis
addteljesitmény

Elvélasztasi tavolsag az add frekvenciaja szerint (m)

150 KHz-80 MHz

80 MHz-800 MHz

800 MHz-2,5 GHz

w d=[3,5/V1lv 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 megallapithatd, hogy a sz6ban forgo késziilék az orvostechnikai eszkdzre
vonatkozé EMC kévetelményeket kielégiti.

A késziiléken elhelyezett cimkék magyarazata

c €2409 CE megfelelGségi jelolés

N Gyartd szimbdluma

&I Datum

k B tipusu paciens besorolas

SN Gyartasi szam

E Elektronikai hulladék, szemetesbe kidobni TILOS!

Hﬂ Olvassa el a Hasznalati dtmutatoét

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

& Lézer hasznalat figyelmeztet6 jelzés
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Gyartoi Megfelel6ségi Nyilatkozat

Céglink: Safe Laser Bt.
Székhelye: 1139 Budapest, Kartacs utca 8. 4.em. 4.

mint gyarté
kijelentjik és nyilatkozunk arrél, hogy termékiink

Megnevezés: Terapias lézerberendezés
Safe Laser® 500 Infra

Gyari szam: 0004-t6l

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

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 4/2009. (111, 17.) EGM rendelet és a
93/42/EGK direktiva kdvetelményeinek, kilonos tekintettel az I. sz melléklet
alapvet6 kovetelményeinek, tovabba

az RoHS 2 2011/65/EU direktiva (2011.06.08.) kbvetelményeinek is
megfelel.

Tanusito kijelolt szervezet és azonositdja: 2409

CE Certiso Orvos és Kérhaztechnikai Ellen6rzé és Tanusité Kft.
2040 Budadrs, Gyar u. 2.

Tanusitvany szama: 144446-13-08-16

Tanusitvany érvényessége: 2018. augusztus 15.

—F
Budakaldsz, 2018. 01. 28. /Qb-, 4“.-

Rézsa Tamds
Ugyvezetd igazgatd



Orvostechnikai tanusitvany:

144446-13-08-16

certiso EK TANUSITVANY

Gyartasmindség-biztositas
4/2009. (111. 17.) EiiM rendelet 5. A melléklet

A CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellendrzé és Tanusit Kft. (NB 2409) tanisitja, hogy a
Kdvetkezd| B e gy B eszkbzdkre &s

gn gyartd girdny
eszkdzkategoridkra vonatkozéan megfelel a rendelet vonatkozo6 k Iményeinek

Gyarté neve:
Safe Laser Bt.

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

A tanisitvany alkalmazasi teriilete:
Terapias lézerberendezések

A tanisitvany hatélya a kdvetkezd eszkozokre terjed ki:

megnevezése cél | osztaly Kezdete
T
Sils s e [ M58 | F 508 Ia | 2013.08.16.
lagy lezer készileke | S3fc Laser | lézeres SL150 la | 2014.04.04.
Safe Laser lézeres
tigy lner kesziée | 00 38 | [ ne $L500 la

Jelen tantsitviny kizérélag az évente elvégzett sikeres feliigyeleti auditok
érvényes.

A vonatkoz6 auditjelentés azonositéja: 56-CE-130704
Kiadis szdma: 4.

Kiadis ddtuma: 2018. janudr 29.
Elsé kiadas datuma: 2013. augusztus 16.

Lejdrat ddtuma:
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Safe Laser® 500 Infra
Mozgasszervi betegségek Fiilpanaszok
- féjdalomcsillapités - gyulladés, fajdalom, viszketés
- iziileti, izom és inhiively gyulladds - filcsengés
- reumatikus féjdalmak
- nyaktémlégyulladas
- csonthartyagyulladas... stb. FO g é sza ti p ro b l é m é k
- fogfajas, gyulladas
- foginy sorvadés és vérzés
x - széjnyéalkahartya sériilések
Sport sériilések
- izomhuzédés
- 2Uz6d4sok
- véromlenyek
- csonttorés Kozmetikaban
- pattandsok, gyulladdsok
- bér rugalmassdganak novelése
Bér problémak

- ekcéma, bérgyulladasok

- 6vsoémor, herpesz...
- hamsériilések, horzsoldsok Egy éb
- vadgdsok, égési és fagydsi sériilések... - egyéb fajdalmak

www.safelaser.hu

© 2014 Safe Laser Trade Kft.



