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A |ézerek bioldgiai hatasukat tekintve 2 nagy csoportba oszthatdk:
o Nagy teljesitményl = “kemény-lézerek” - sebészeti |ézerek
e Kis teljesitményl = “lagy-lézerek” - gydgyhatdsu lézerek

A nagy teljesitmény(i sebészeti lézerek a nagyon erds héhatds miatt alkalmasak a
kiilonb6z6 beavatkozasok pl. miitétek elvégzésére. (héhatasok: vagas, vaporizacio, koagulacio)

A lagy-lézereknél viszont a lézerfény fotokémiai reakcids hatasat hasznaljak fel a
jotékony biolégiai folyamatok beinditdsahoz.
(A fényterapia hatasmechanizmusardl b6vebb informacié a www.safelaser.hu oldalon).

A Safe Laser készllékek a gydgyhatasu “lagy-lézer” csoportba tartoznak.

A Safe Laser (biztonsa lézer) késziilékek ismerteté

A Safe Laser készlilékek a Il.a. kockazati osztalyba tartozé
orvostechnikai eszkdzok a 4/2009.(111.17.) EGM rendelet
alapjan.

A késziilékek egy specidlis “Safe Laser” (biztonsagos |ézer)
technoldgiaval késziltek, melynek lényege, hogy a lézer
parhuzamos, szemre veszélyes fénysugarat egy specialis
dupla szorofelilet oly médon alakitja at, hogy az a szemre
teljesen veszélytelenné valik. (lasd: www.safelaser.hu)

A “Safe Laser”-ek megjelenésével a lagy-lézereknek egy Uj generacidja jott létre,
melyek nem csak korhdzakban, orvosi rendel6kben, hanem mar otthon is
biztonsagosan haszndlhatdk! (véddszemiiveg nélkiil is)

A késziilékek tobbféle kezelést tesznek lehetévé. Alkalmasak a bérfeliiletre helyezve
“helyi” kezelésre illetve a szaj, a ful vagy az orrnyilasba vezetve tovabbi betegségek
gyogyitasara. A szdj és fiil kezeléshez rendelhetd a késziilékhez specialis szaloptika.

A Safe Laser késziilékek onmagukban vagy kiegészitG terapiaként is hatékonyan
hasznalhatok. A lézeres fényterdpia alkalmazdsa fajdalom mentes, rendszeres
hasznalataval a betegségek gyodgyulasi ideje lerovidil és semmilyen ismert kdros
mellékhatdsa nincsen! Kombindlhaté barmilyen mas gydgyszerrel, terapiaval.


http://www.safelaser.hu
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A Safe Laser lézerekkel kezelhet6 problémak és betegségek
(indikacios kdrok)

A lagy-lézer kezelésnek harom ismert jotékony hatasa van az emberi szervezetre:

e 1. Biostimulaciés hatas - Serkenti a test 6ngydgyitd képességét!

e 2. Gyulladds csokkent6

e 3. Fajdalom csillapité

Ezeknek az élettani hatdasoknak kdvetkeztében az alabbi panaszok, betegségek
kezelhetdk lagy-lézer késziilékekkel:

Helyi kezeléssel gyogyithaté betegségek:

e Hamsérilések, horzsolasok, operdcié utani sebek
esetén elGsegiti a normalis szOvetek regeneracidjat.

o Nem vagy csak nehezen gydgyuld sebek (pl. fekélyek)

gyogyulasat is meginditja. /

e Herpesz, o6vsomor, felfekvések, égési és fagyasi 4 \
sérilések,

e Ekcéma, bbrgyulladasok, atopids dermatitisz ‘§\; - -
gyogyulasat felgyorsitja. | N "" |

e Sport sérilések utani felépilést leroviditi. (

(izomhuzddas, zuzddas, véromleny...)

o Fll és halléjarat gyulladas gydgyuldsat elésegiti. Tinitus-t sok esetben csoékkenti,
megszinteti. Akkut halldscsokkenés esetén szaloptikdval haszndlva javitja a hallast.

o Fogfdjast, foginy sorvadast és gyulladast, foginy vérzést nagymértékben csokkenti és
a szajnyalkahartya sériléseinek (pl. afta) gyégyuldsat felgyorsitja.

o Fogaszati kezelések, szajsebészeti mitétek, fogbelltetés utan a lagy- és csontszovet
gyogyulasat felgyorsitja.

Orrnyilas bevilagitasaval gyogyuld betegségek:

o Megfazas, influenza, léguti gyulladasok tlineteit enyhiti, lefolyasat gyorsitja.

o Az allergids, asztmds, szénandathas tlineteket enyhiti illetve megsziintetheti.
(Allergiaszezon el6tt mar 1 héttel érdemes a napi kezeléseket elkezdeni!)

A tudomanyos publikacidk és klinikai tapasztalatok megtaldlhatdk a www.safelaser.hu weboldalon.
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Kezelési id6k és a kezelések gyakorisaga:

Safe Laser 150 Safe Laser 150 sugarsziikitGvel Safe Laser 150 szaloptikaval

3-3 perc mindkét orr-ill.

3 perc bérre helyezve filnyilasba

1 perc

Ha nem lehet a bdérre helyezni a Safe Laser 150 késziiléket, akkor max. lcm
tavolsagbdl kell végezni a kezelést. Ebben az esetben nagyobb lesz a fényfolt és a
kezelési id6 3-rél 9 percre ng!

Akut betegségek kezelése (a betegség a kdzelmultban keletkezett):

o A kezelést 1-2 hétig naponta, majd a tlinetek megszilinéséig heti 3
alkalommal kell alkalmazni. Mar az elsé kezelés alatt vagy 1 napon
belil javulas észlelhetd.

Krénikus (elhtizédd) betegségek kezelése
(6-8 hétnél régebben keletkezett):

o A hosszabb ideje fennallé betegségeket ritkdbban kell kezelni.
Az els6é 2 héten 3-4 alkalommal, majd hetente 2-3x a tlnetek megsz(inéséig vagy
jelent6s csokkenéséig.

e Krénikus (régoéta fennalld) betegségeknél a gydgyulas természetesen hosszabb ideig
tart (napok, hetek, hdnapok). Az elsé kezelések utan a fajdalom fokozédhat, de ez
atmeneti jelenség. (kezelési reakcid)

e Hosszu tavu (tébb hénapos) gyogyulasi folyamatoknal (pl. fekélyes sebek) 10 napos,
napi szintl kura-szer( kezelés utan at lehet térni a heti 3-5 alkalomra.

e A slrlbb vagy hosszabb ideig tarté kezelések nem gyorsitjak a gydgyulast, mert van
egy olyan bioldgiai hatdr, melynek elérése utan besugarzassal nem lehet tovabb
stimulalni a sejteket!

Az orrnyilas bevilagitasaval gyégyuld betegségek kezelése:
e Ez esetben a folyamatos hasznalat javasolt kiilon-kilon mindkét
orrlyukba a tinetek megsz(inéséig.

o Kezelésiid6 3-3 perc, mindkét orrnyilasba.
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A készilék tizembe helyezése és hasznalata

e Els6 hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati utmutatot!
e Orrill. fulnyilas kezeléséhez csavarja ra a sugarszikit6t, ill. szaloptikat!

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

o Az Ujratolthetd akkumuldtor behelyezése és a |ézer bekapcsolasa:

Be/Ki nyomdgomb

Sugarsz(kité SL150 - 1. 4bra

A késziléket kizardlag a hozzd adott 18650 tipusui, 3.6V DC, elektronikus
védelemmel elldtott Gjratolthetd akkumulatorokkal hasznalja! A gyaritdl eltérd tipus
a lézer meghibdsoddsat okozhatja és garancia elvesztéssel jar!!

Hasznalat utdan minden esetben zarja el a berendezést, hogy ne kerilhessen illeték-
telen kezekbe!

A berendezést 10-35°C-0s hémérséklet kézott lehet hasznalni.

o Ha a késziilék sériilt vagy hibasan m(ikddik ne hasznalja tovabb!
Az esetleges veszélyek elkerilése érdekében kizardlag a gyartd szervizelheti.

A készuilék miszaki adatai

SL150
Max. teljesitmény 150mwW
Hulldmhossz 660nm
Tapellatas 3.6V DC,

1db 18650 akkumulator

Elettartam 7 000 6ra




Lézeres biztonsagtechnikai eléirasok

A Safe Laser késziilékek szort lézerfénye mdas lézer berendezésekkel

ellentétben kevésbé veszélyesek a szemre. Ezzel egyiitt a berendezés

hasznaléja koteles betartani a lézeres biztonsagi intézkedéseket a
miikodéshdl szarmazé esetleges veszélyek elkeriilése érdekében!

o “2-es osztalyu” l|ézer berendezés az MSZ EN60825-1 “Lézergyartmanyok
sugarbiztonsagi elGirdsai” szerint. Az osztdlyozasndl a szabvany szért sugarzdsra
elGirt kovetelményeit alkalmaztak.

o A mérést végezte: Wigner Fizikai Kutatd K6zpont Optikai Laboratéorium

o Ne nézzen bele a lézersugdrba, illetve ne irdnyitsa azt masok szemébe!

e A lézerberendezés altal kibocsatott sugarzas nem veszélyes a szemre, mert a szem
automatikus pislogasi reflexe (aminek 0,25s a reakcidideje) védelmet biztosit. Nincs
sziikség védGeszkozre (pl. véddszemiiveg), ha nincs optikai eszkéz (pl. gydjt6lencse)
kozbeiktatva.

o Alézert gyermekek el6l elzarva kell tartani!

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

Ellenjavallatok:

o Terhes n6knél az alhas és az orrnyalkahdrtya besugarzasa tilos a vérbGség (esetleges
veszélyes) fokozddasa miatt!

e Tilos a készllék haszndlata sulyos véralvadasi gondoktdl szenved6 személyek
esetében is!

e Nevilagitsa:  arosszindulatu daganatok teriletét,
a pajzsmirigyet (tulmikodés esetén) és a mell teriletét,
és a gombas bérfelileteket.

o Festékes anyajegyek direkt besugdrzdsa veszélyes lehet, mivel rakmegel6z6
allapotnak mindgsdil.

o Alézerekkel szandékosan a szembe és a szemkornyékére ne vilagitson!
¢ Ismeretlen eredetii fajdalmas teriiletet ne kezeljen!

o A lézer késziilékek haszndlataval kapcsolatban kérdezze meg kezelGorvosa vagy
gyogyszerésze véleményét!
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Karbantartas és javita

o Akésziilék kulonleges karbantartast nem igényel.

o Az optikai felliletet dvjuk a szennyez6déstdl, sziikség esetén karcmentes modszerrel
tisztitsa meg (vizes, alkoholos lemosdszerrel).

A késziilék nem steril. Az esetleg bdrrel érintkez6 részeket hasznalat el6tt higiéniai
okokbdl célszerd letisztitani. (Fert6tlenité toriGkendével)

Kizardlag az elGirt tipusu elemekkel vagy akkumulatorokkal hasznalja!

o A berendezést 6vni kell a nedvességtdl, sugarzd h6tél és a leejtéstél!
A készllék javitasat csak a gyartd végezhetil!

o A Safe Laser késziilékek Magyarorszagon készilnek.
(Lézer didda szarmazasa: Kina)

Raktdrozas, tarolas

A késziilék tarolasa, raktarozasa esetén be kell tartani a biztonsagtechnikai szempon-
tokat figyelembe vevs szabdlyokat, azaz gyermekektdl és illetéktelen személyektél
elzartan, tiszta, szaraz, extrém héterheléstdl védett helyen tarolanda.

Ha hosszabb ideig nem hasznalja a késziiléket az elemeket célszer( kivenni!

FOrgalmazd NEVE: .....ccoececeierieceeeere ettt Tel: s

oY =Y (4 = o N ol 1T RSO ST

Forgalmazdi pecsét:

Vasarlas datuma: ....cceeeeeeeeieciiiieeeee e, Eladd alairdsa: .....cccovvveveeeeeeecnnnenn.

Garancia érvényessége: ........ccocvveeeeeiureeeeirneeenn. Gyartdsi szam: SN ........coovieeeeieeees

Szerviz: Safe Laser Trade Kft. Tel.: 06 70 381 0181, info@safelaser.eu
1139 Budapest, Kartdcs utca 8. 4.em. 4.
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A Gyarto/Forgalmazé (Kotelezett) a vasarlast kévetsé 1 év id6tartamig garanciat vallal az eszkozre. A
garancia nem terjed ki azokra a karokra, amelyek a hasznalati Utmutatdban leirtak be nem tartasabodl vagy
elemi karokbdl szarmaznak.

FONTOS TUDNIVALOK

1/. A Fogyasztd jotallasi igényét a jotallasi jeggyel érvényesitheti, ezért azt Grizze meg.

2/. Kévetelje meg a forgalmazotdl a vésarlas napjanak pontos feltlintetését a Jotallasi Jegyen.

3/. Elveszett Jotallasi Jegyet nem tudunk pétolni.

4/. )otéllasi javitast csak érvényes Jotallasi Jegy alapjan végezhetnek a kijel6lt szervizek.

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

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

A fogyasztét a jotallas alapjan megillet6 jogok:

A fogyasztdt a Polgéri Torvénykényvrél szol6 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) elsésorban — valasztas szerint — kijavitast vagy kicserélést kovetelhet, kivéve, ha a valasztott jotallasi igény
teljesitése lehetetlen, vagy ha az a Kotelezettnek a masik jotallasi igény teljesitésével Gsszehasonlitva
aranytalan tobbletkoltséget eredményez-ne, figyelembe véve a szolgdltatott dolog hibatlan allapotban
képviselt értékét, a szerz8désszegés sulyat és a jotdllasi jog teljesitésével a Fogyasztonak okozott
kényelmetlenséget;

b) ha sem kijavitasra, sem kicserélésre nincs joga, vagy ha a Kotelezett a kijavitdst, illetve a kicserélést nem
véllalta, vagy e kotelezettségének a (2) bekezdésében irt feltételekkel nem tud eleget tenni — vélasztas
szerint — megfeleld arleszallitast igényelhet, vagy eldllhat a szerz6déstdl.

Jelentéktelen hiba miatt eldllasnak nincs helye.

Amennyiben a Fogyaszté a fogyasztasi cikk meghibdsodasa miatt a vésarlastol (Uzembe helyezést6l)
szamitott harom munkanapon beliil érvényesiti csereigényét, a forgalmazé nem hivatkozhat aranytalan
tobbletkoltségre, hanem koteles a fogyasztasi cikket kicserélni, feltéve, hogy a meghibasodas a rendeltetés-
szer(i hasznélatot akadalyozza.

(2) A kijavitast vagy kicserélést — az aru tulajdonsagaira és a Fogyasztd altal elvarhatd rendeltetésére
figyelemmel — megfelel§ hatdridén beliil, a Fogyaszténak okozott jelentés kényelmetlenség nélkil kell
elvégezni. A Kotelezettnek torekednie kell arra, hogy a kijavitast vagy kicserélést legfeljebb tizenot napon
belll elvégezze. A kijavitas soran a fogyasztasi cikkbe csak Uj alkatrész keriilhet beépitésre.

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

A Fogyasztd a kijavitds iranti igényét a Gyartonal/Forgalmazonal, illetve a jotallasi jegyen feltlintetett
javitoszolgalatnal kozvetlendl is érvényesitheti. A Fogyasztd a hiba felfedezése utan a korilmények altal
lehetévé tett legrovidebb id6n belll koteles kifogdsat a Kotelezettel kozolni. Kell§ idében kozéltnek kell
tekinteni a hiba felfedezésétdl szamitott két hdnapon beldl kozolt kifogast. A kozlés késedelmébdl eredd
karért a Fogyaszté felel6s. Meghosszabbodik a jétallasi id6 a kijavitasi idének azon részével, amely alatt a
Fogyasztd a terméket nem tudta rendeltetésszeriien hasznalni.

A garancia az alabbi esetekre nem érvényes:

¢ nem rendeltetésszer( hasznalat kdvetkeztében tértént meghibasodas,

o a készilék nem megfelelé védelme miatt kialakulé szennyezddés, mechanikai karosodas vagy rongalds
esetén,

o haagarancia ideje alatt az eszkdzt megbontjak, szétszedik.
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1. Melléklet

A Safe Laser Bt. dltal gyartott Safe Laser 150 készulék elektromdagneses OsszeférhetGségére (EMC)
vonatkozdan a kdvetkez6 tablazatok szerinti megfelelségek keriltek megallapitasra:

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

Gyartdi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatasok

hasznalja.

A Safe Laser 150 készliléket az alabbiakban specifikalt elektromégneses kérnyezetben torténd hasznalatra
szantak. A vasarldnak vagy a felhaszndlonak meg kell gyéz6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben

Kibocsatasi teszt

Teljesités

Elektromégneses kornyezet

RF kibocsatdsok CISPR 11

1. csoport

A Safe Laser 150 RF
(radidfrekvencias) energiat csak
belsd funkcidihoz haszndl. Ezért RF
kibocsatasa nagyon alacsony, nem
valészin(, hogy barmilyen
interferenciat okoz a kozvetlen
kozelében elhelyezkedd
késziilékekkel.

RF kibocsatdsok CISPR 11

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

Harmonikus kibocsatas

IEC 61000-3-2

B osztaly, EMC-110119/1

Megfelelt; 0.15 - 30 MHz

Feszultségvaltozas, flicker
kibocsatas

IEC 61000-3-3

Megfelelt

A Safe Laser 150 késziilék
barmilyen létesitményben torténé
hasznalatra megfeleld, beleértve a
haztartast is.




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

kérnyezetben hasznalja.

A Safe Laser 150 késziilékeket az aldbbiakban specifikalt elektromdagneses kérnyezetben térténé
hasznalatra szantak. A vasarldnak vagy a felhasznalénak meg kell gy6zG6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen

Immunitas teszt

IEC 60601
teszt szint

Megfelel6ségi szint

Elektromdgneses kornyezet

Elektrosztatikus
kistlésekkel (ESD)
szembeni zavaralldsag

IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt kisulés

+ 8 kV légkisiilés

Megfelelt

Mingsités:
rendeltetésszeri
miikodés az elSirt
hatarokon belil

A padldzatnak fabdl,
betonbdl vagy keramia
burkolélapokbdl kell lennie.
Szintetikus anyagu padlé
esetén a relativ nedvesség
legaldbb 30% kell legyen.

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

IEC 61000-4-4

+2kV

L, N, PE- fold kbzé

Nem alkalmazhato.

Telepes mkodés.

Lokéhullammal (Surge)
szembeni zavarallosag

IEC 61000-4-5

+1kV
L- N kozé
+2 kv

L, N —fold kozé

Nem alkalmazhato.

Telepes miikodés.

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

IEC 60601-4-11

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

40 % U1, 60% DIP; 5
per.

70 % Ur,30% DIP; 25
per.

<5 % U, >95% DIP

Nem alkalmazhato.

Telepes miikodés.

rendeltetésszerd
mikodés az elGirt
hatédrokon beldl

5s
Haldzati fesziltség (50/60 |3 A/m Megfelelt A halézati fesziltég
Hz) magneses tere magneses tere egy tipikus
Mindgsités: helyszin hagyomdnyos vagy

kérhazi kérnyezetd
jellemzGivel kell
rendelkezzen.

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

Gyartoi nyilatkozat — elektromdagneses immunitas

koérnyezetben hasznilja.

A Safe Laser 150 készilékeket az aldbbiakban specifikélt elektromégneses kérnyezetben térténd
haszndélatra széantak. A vasarldnak vagy a felhasznaldnak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen

rendeltetésszeri
mikodés az elSirt
hatarokon beliil

Immunitas teszt IEC 60601 MegfelelGségi 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 Mingsités: hasznalhaté kozelebb a Safe Laser

150 késziilékhez az ajanlott
elvalasztasi tavolsagon belill,
amely az alabbiakban lathato
képletbdl szamolhato.

d=[3,5/V1]V P

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

rendeltetésszerd
mUikodés az el6irt
hatérokon belul

[E1] V/m

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 eszkozok

esetében interferencia alakulhat
ki.

()
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Az EN 61601-1-2:2007 5.2.2.1. 6. Tablazata szerint:

Ajanlott elvélasztasi tavolsag a hordozhatd és mobil kommunikacids berendezés és a Safe Laser 150
késziilék kozott
A Safe Laser 150 készliléket olyan elektromagneses kdrnyezetben kell miikddtetni, amelyben a kisugdrzott
RF zavarok kontrollaltak. A Safe Laser 150 vasarldja vagy felhasznaldja megelGzheti az elektromagneses
interferenciat a minimalis elvalasztasi tavolsag betartdsaval.
A megallapitott maximalis Elvédlasztasi tavolsag az add frekvenciaja szerint (m)
adoteljesitmeény 150 KHz-80 MHz 80 MH2z-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
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 megallapithatd, hogy a széban forgé késziilék az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozé EMC kévetelményeket kielégiti.

A késziiléken elhelyezett cimkék magyarazata
c €2409 CE megfelelGségi jelolés
u Gyarto szimbdluma
&] Datum
*
k B tipusu paciens besorolas

SN Gyartasi szam

E Elektronikai hulladék, szemetesbe kidobni TILOS!
I:E] Olvassa el a Hasznalati utmutatot

IP21 @ 12,5 mm merev idegen test és fligg6legesen 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
kijelentjlk és nyilatkozunk arrdl, hogy termékeink

Megnevezés: Terapias lézerberendezés
Safe Laser 150

Gyari szam: 2013/0015-t6|

Osztalyba sorolas: Il.a (a 4/20009. lll. 17. EGM rendelet IX. melléklet, 9.
szabdly szerint)

Az orvostechnikai eszkdzokrl sz616 4/2009. (1. 17.) EGM rendelet és a
93/42/EGK direktiva kdvetelményeinek megfelel, kiilonds tekintettel az |. sz
melléklet alapvetd kdvetelményeinek.

Tanusito kijelolt szervezet és azonositdja: 2409

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

Tanusitvany szama: 144446-13-08-16

Tanusitvany érvényessége: 2018. augusztus 15.

Budapest, 2018. 01. 28. Do Z;,,

Rdzsa Tamas
Ugyvezet6 igazgatd




Orvostechnikai tanusitvany:
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i 144446-13-08-16
certiso EK TANUSITVANY

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

A CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellendrzé és Tanusité Kft. (NB 2409) tandsitja, hogy a
kovetkezdkben megr gyarté mingségira i rendszere a felsorolt eszkozokre és
eszkozkategoriakra vonatkozéan megfelel a rendel i K | inek

Gyart6 neve:
Safe Laser Bt.

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

A tanusitvany alkalmazasi teriilete:

Terapias lézerberendezések

A tanusitvany hatélya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

me;’::":::ése Tipus | STAndekOlt | yogen ":‘n";l’;“ T:ns;ﬁ:mﬁgﬁ

dete
tielll;il;izéist;i:l:(l:z::: Safe Laser fé;ézirrgs & SL30 La 2013.08. 16.
lagy lezer készilele | S Laser | Memeres g0 la | 2014.04.04.
lagy lezer készillék | e 13T | 1ezeres [ g 50 Ila

Jelen tanusitvany kizarélag az évente elvégzett sikeres feliigyeleti auditok
érvényes.

A vonatkoz6 auditjelentés azonositéja: 56-CE-130704

Kiadas szdma: 4.
Kiadas datuma: 2018. januar 29.
Elsé kiadds datuma: 2013. augusztus 16.

Lejéarat datuma:
2018. augusztus 15

CE Certiso Orvos- és Korh:
H-2040 Budaors, Gyar u. 2.

Tel.: +36 23 880 830 / F:
NB azonosité: 2409
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Safe Laser® 150

Mozgésszervi betegségek Filpanaszok
- f4jdalomsillapits - gyulladas, fajdalom, viszketés
- fiilcsengés

- iziileti, izom és inhdvely gyulladéds
- reumatikus fajdalmak

- nyaktémlégyulladéas

- csonthartyagyulladas... stb.

Allergia, asztma,
szénanatha,
léguti gyulladasok

- tineteit enyhiti ill. megsziinteti

Sport sértilések

- izomhuzédéas

- 21iz0désok Fogaszati problémak

- véromlenyek - fogfajas, gyulladés

- csonttorés - foginy sorvadds és vérzés
- szajnyalkahartya sériilések

Bér problémak

- ekcéma, bérgyulladasok
- 6vs6mor, herpesz...

- hamsériilések, horzsolasok

- vagasok, égési és fagyasi sértilésex...

Cukorbetegség

- fekélyes sebeket gydgyitja
- sz6védmények kialakulasat
csokkenti

Egyéb
- gyulladt visszerek
- aranyeres csomok

Kozmetikaban
- pattanasok, gyulladasok
- bér rugalmassaganak névelése

www.safelaser.hu

© 2018 Safe Laser Trade Kft.



