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Safe Laser 30, Safe Laser 150, Safe Laser 500 Infra altalanos leiras

A Safe Laser 30, Safe Laser 150 és Safe Laser 500 Infra ll.a. kockazati osztalyba tartoz6
orvostechnikai eszk6zbdk (4/2009.(11l. 17.) EUM rendeletet alapjan).

A készllékeknek egy Uj, szabadalommal védett kildnleges |ézer fényforrasa van, mely a
tobbi |ézerekhez hasonldéan polaros, koherens, monokromatikus fényt sugaroz, de a
hagyomanyos |ézerekkel ellentétben a fénye nem parhuzamos és optikailag sem lehet
pontszerlvé fokuszalni.

Ezt az () technoldgiat hivjuk “Safe Laser’-nek (SL) azaz “Biztonsagos Lézer’-nek.
(Szabadalom iktatd6 szam: 2103448)

A Safe Laser készllékek szemre veszélytelenek, mivel a fény egy viszonylag nagy
szérofellletrdl 1ép ki, nagy széttartasa van, igy a szemlencse nem tudja kis fényfoltra
fokuszalni, ezért az ideghartyan és a latdidegeken nem okoz sérulést.

Biztonsagos Iézer fénye miatt alkalmas az otthoni felhasznalasra is.

A lézerek specialis fényforrasok, melyek biolégiai hatasukat tekintve 2 nagy csoportba
oszthatodk:

Nagy teljesitményl = “kemény-lézerek” (sebészeti Iézerek )

Kis teljesitményl = “lagy-lézerek” (gyogyhatasu lézerek)

A Safe Laser késziilékek a “lagy-lézerek” csoportjaba tartoznak.
A “lagy-lézereknek” két alapvets jotékony hatdsa van az emberi szervezetre:

1. Biostimulacios hatas )
2. Gyulladast kisér6 fajdalom csdékkentd hatas

A lézeres fényterapia alkalmazasi teriiletei:

Az elb6zbekben felsorolt jotékony biolégiai hatdsok miatt ma mar szdmos terlleten
alkalmazzak a Iézeres terapiat:

. Bérgyogyaszat
. Kozmetologia

. Sportorvoslas
. Reumatologia
. Fogéaszat

. Ful-orr-gégészet

N OO o0~ 0O =

. Diabetolégia (fekélyek)
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Orvostechnikai tanusitvany

144446-13-08-16
EK TANUSITVANY

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

certiso

A CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellenérz6 és Tanusito Kft. (NB 2409) tanusitja, hogy a
kovetkez8kben megnevezett gyarté mindségiranyitisi rendszere a felsorolt eszkozokre és
eszkozkategéridkra vonatkozdan megfelel a rendelet vonatkozé kdvetelményeinek.

Gyéarté neve:
Safe Laser Bt.

Székhelye: 2011 Budakalasz, Fecske u. 7.

A tantsitvany alkalmazasi tertilete:

Terapias lézerberendezések

A tanusitvany hatalya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

- b ! ! ... Tantsitott
Eszkoz’ L Tl Szand'ekolt : Modell : Kocka’zatl SEatnss
megnevezése cél ! osztaly
| i kezdete
femniis slacpny M ke | Tlcaies o 00 a » | 2043.08, 16,
intenzitdsi lézer fényterdpia | |
P S ... | Safeliasen.t lézeresi® | * |
lagy 1ézer késziilék 150 |“Fnyterapia | SL150 ILa 2014. 04. 04.
e 1., | SafeLaser | lézeres | | )
lagy lézer késziilék 500infea | fenyterapta | SL500 _ ILa 2014. 07. 31.

Jelen tanusitvany kizaroélag az évente elvégzett sikeres felligyeleti auditok esetén
érvényes.

A vonatkoz6 audigelentés azonositja: 56-CE-130704 CF Cortiso

Orvos- é5 aztechnikai

Eilentrzp\es Tahusito Kit
Kiadas szama: 3. ngf 1;%gi§r2u,1§.
Kiadas datuma: 2014. julius 31. 17 If" : B

Els§ kiadas datuma: 2013. augusztus 16.

ligyveretd igazgatd
Lejarat datuma:

2018, augusztus 15.

CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellendrz6 s Tantsito K.

H-2040 Budaérs, Gyar u. 2. BITEP, Gabor Dénes krt. 101.

Tel.: +36 23 880 830 / Fax: +36 23 880 831 / info@cecertiso.hu / www.cecertiso.hu
NB azonositd: 2409
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Gyartoi Megfelel6ségi Nyilatkozat

Céglink: Safe Laser Bt.
Székhelye: 2011 Budakaldsz, Fecske u. 7.

mint gyarto
kijelentjiik és nyilatkozunk arrél, hogy termékeink

Megnevezés: Terapias lézerberendezések
Safe Laser 30,
Safe Laser 150
Safe Laser 500 Infra

Gyari szam: 2013/0015-t6|
Osztalyba sorolas: 1l.a (a 4/2009. Ill. 17. EGM rendelet IX. melléklet, 9. szabaly szerint)

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009. (111. 17.) EUM rendelet és a 93/42/EGK
direktiva kovetelményeinek megfelel, kiilonos tekintettel az I. sz melléklet alapvetd
kovetelményeinek.

Tanusito kijelolt szervezet és azonositéja: 2409

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

Tanusitvany szama: 144446-13-08-16

Tanusitvany érvényessége: 2018. augusztus 15.

—7
Budakalasz, 2014. 09. 02. /gub 4‘.«.,.

Rdézsa Tamas
Ugyvezetd igazgatd
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