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Lézerekrdl altalaban

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

o Kis teljesitményl = “lagy-lézerek” - gydgyhatdsu lézerek

A nagy teljesitményl sebészeti |ézerek a nagyon erds héhatas miatt alkalmasak a
kilonb6z6 beavatkozasok pl. miitétek elvégzésére. (héhatasok: végas, vaporizacio, koagulacio)

A lagy-lézereknél viszont a lézerfény fotokémiai reakcids hatdsat haszndljak fel a
jotékony bioldgiai folyamatok beinditdsahoz.

(A fényterapia hatdasmechanizmusardl bévebb informacié a www.safelaser.hu oldalon).

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

A Safe Laser készilékek a Il.a. kockazati osztalyba tartozé
orvostechnikai eszk6zok a 4/2009.(I111.17.) EGM rendelet
alapjan.

A készllékek egy specialis “Safe Laser” (biztonsagos lézer)
technoldgidval késziiltek, melynek Iényege, hogy a lézer
parhuzamos, szemre veszélyes fénysugarat egy specidlis
dupla szdréfeliilet oly modon 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 kérhazakban, orvosi rendelékben, hanem mar
otthon is biztonsagosan hasznalhaték! (védGszemiiveg nélkiil is)

A késziilékek tobbféle kezelést tesznek lehetévé. Alkalmasak a bdérfellletre helyezve
“helyi” kezelésre illetve a szaj, a flil vagy az orrnyilasba vezetve tovabbi betegségek
gyogyitasara.

A Safe Laser késziilékek Onmagukban vagy kiegészit6 terapiaként is hatékonyan
hasznalhatdk. A lézeres fényterdpia alkalmazasa fajdalom mentes, rendszeres
hasznalataval a betegségek gyogyulasi ideje lerovidil és semmilyen ismert karos
mellékhatdsa nincsen! Kombindlhaté barmilyen mas gyogyszerrel, terapiaval.


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

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

e 1. Biostimulacids hatas - Serkenti a test 6ngyogyitd képességét!

e 2. Gyulladas csokkentd

e 3. Fajdalom csillapitd

Ezeknek az élettani hatasoknak kovetkeztében az alabbi panaszok, betegségek
kezelhet6k lagy-lézer késziilékekkel:

Helyi kezeléssel gyogyithaté betegségek:

e Hamsérilések, horzsolasok, operacid utani sebek
esetén el@segiti a normalis szovetek regeneracidjat.

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

gyogyulasat is meginditja. /

e Herpesz, Ovsomor, felfekvések, égési és fagyasi 0// W
sériilések,

o Ekcéma, bdrgyulladasok, atdpias dermatitisz %’\; 3 S
gyogyulasat felgyorsitja. "; |

o Sport sérilések utani felépilést lerdviditi. (

(izomhuzddas, zuzédas, véromleny...)
o Fil és halléjdrat gyulladds gydgyuldsat elGsegiti.

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

o Fogaszati kezelések, szajsebészeti miitétek, fogbeliltetés utan a lagy- és csontszovet
gyogyulasat felgyorsitja.

Orrnyilds bevilagitasaval gyégyuld betegségek:
o Megfazas, influenza, léguti gyulladasok tiineteit enyhiti, lefolyasat gyorsitja.

e Az allergids, asztmds, szénanathds tineteket enyhiti illetve megsziintetheti.
(Allergiaszezon el6tt mar 1 héttel érdemes a napi kezeléseket elkezdenil)

A tudomanyos publikacidk és klinikai tapasztalatok megtaldlhatok a www.safelaser.hu weboldalon.



http://www.safelaser.hu

Kezelési idGk 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 falnyilasba

1 perc

Ha nem lehet a bérre helyezni a Safe Laser 150 késziiléket, akkor max. 1cm tavolsagbal
kell végezni a kezelést. Ebben az esetben nagyobb lesz a fényfolt és a kezelési id6 3-rol
9 percre ng!

Akut betegségek kezelése (a betegség a kbzelmultban keletkezett):

o A kezelést 1-2 hétig naponta, majd a tliinetek megsz(inéséig heti 3
alkalommal kell alkalmazni. Mar az elsé kezelés alatt vagy 1 napon
bellil javulas észlelhetd.

Krénikus (elhiizédo) ¢ soek kezelé
(6-8 hétnél régebben keletkezett):

o A hosszabb ideje fennallo betegségeket ritkabban kell kezelni.
Az els6 2 héten 3-4 alkalommal, majd hetente 2-3x a tiinetek megsz(inéséig vagy
jelent8s csokkenéséig.

o Kronikus (régéta fennalld) betegségeknél a gydgyulas természetesen hosszabb ideig
tart (napok, hetek, honapok). Az els6 kezelések utan a fajdalom fokozddhat, de ez
atmeneti jelenség. (kezelési reakcio)

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

e A slir(ibb vagy hosszabb ideig tarto kezelések nem gyorsitjak a gydgyuldst, mert van
egy olyan bioldgiai hatar, melynek elérése utdn besugdrzassal nem lehet tovdbb
stimuldlni a sejteket!

Az orrnyilas bevildgitdsdval gyégyuld betegségek kezelése:
e Ez esetben a folyamatos haszndlat javasolt kulon-kialon mindkét
orrlyukba a tlinetek megsz(inéséig.

o Kezelési id6 3-3 perc, mindkét orrnyilasba.
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A késziilék tizembe helyezése és hasznal
o Elsé haszndlat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot!

e Az SL150 hasznalata el6tt csavarja le a védd kupakot!
Orr ill. fUlnyilas kezeléséhez csavarja ra a sugarsz(ikit6t, ill. szaloptikat!

o A kicsomagolds utan célszer( a berendezést higiéniai okokbdl megtisztitani.
Az MSZ EN ISO 10993-1:2009 szabvany szerint a késziilék szbévetekkel, sejtekkel,
testnedvekkel érintkez6 része megfelel a biokompatibilitas feltételeinek.

o Elemek vagy akkumulatorok behelyezése és a lézerek bekapcsolasa:

[ Jms)

2N

Be/Ki nyomdgomb

Sugarsz(kité SL150 - 1. dbra

o A késziiléket a megfelel6 teljesitmény biztositasahoz kizarélag AA méret(l litiumos
elemmel vagy Sanyo Eneloop (legaldabb 1900mAh) AA akkumulatorokkal haszndlja!

Hasznalat utan minden esetben zarja el a berendezést, hogy ne keriilhessen illeték-
telen kezekbe!

o A berendezést 10-35°C-os hémérséklet kozott lehet hasznalni.

o Ha a készllék sérilt vagy hibdasan m(ikodik ne hasznalja tovabb!
Az esetleges veszélyek elkerilése érdekében kizardlag a gyarto szervizelheti.

A késziilék miiszaki i
SL150
Max. teljesitmény 150mW
Hullamhossz 660nm
Tapellatds 2x1,5VDC,
2db AA elem/akku
Elettartam 7 000 éra




Lézeres biztonsagtechnikai eldirasok

A Safe Laser késziilékek szort lézerfénye mds lézer berendezésekkel
ellentétben kevésbé veszélyesek a szemre. Ezzel egyiitt a berendezés
haszndldja koteles betartani a lézeres biztonsagi intézkedéseket a

miikodéshdl szarmazé esetleges veszélyek elkeriilése érdekében!

“2-es osztalya” l|ézer berendezés az MSZ EN60825-1 “Lézergyartmdanyok
sugarbiztonsagi elirdsai” szerint. Az osztalyozdsnal a szabvany szort sugarzasra elGirt
kovetelményeit alkalmaztak.

A mérést végezte: Wigner Fizikai Kutaté Kézpont Optikai Laboratérium

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

A lézerberendezés altal kibocsatott sugarzas nem veszélyes a szemre, mert a szem
automatikus pislogasi reflexe (aminek 0,25s a reakcidideje) védelmet biztosit. Nincs
szlikség véddGeszkozre (pl. védGszemiiveg), ha nincs optikai eszkoz (pl. gydjtSlencse)
kozbeiktatva.

A |ézert gyermekek el6l elzarva kell tartani!

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

Ellenjavallatok:

Terhes n6knél az alhas és az orrnyalkahartya besugarzasa tilos a vérbdség (esetleges
veszélyes) fokozddasa miatt!

Tilos a késziilék haszndlata sulyos véralvadasi gondoktdl szenveds személyek
esetében is!

Ne vilagitsa:  arosszindulatu daganatok teriletét,
a pajzsmirigyet (tulm{kodés esetén) és a mell teriiletét,
és a gombas bérfeliileteket.

Festékes anyajegyek direkt besugarzdsa veszélyes lehet, mivel rakmegel6z6
allapotnak mindgsdil.

A |ézerekkel szdndékosan a szembe és a szemkornyékére ne vilagitson!
Ismeretlen eredetti fajdalmas teriiletet ne kezeljen!

A lézer késziilékek hasznalataval kapcsolatban kérdezze meg kezelGorvosa vagy
gyogyszerésze véleményét!



7

Karbantartas és javita

o A készulék kulonleges karbantartast nem igényel.

Az optikai felliletet dvjuk a szennyez&déstdl, sziikség esetén karcmentes modszerrel
tisztitsa meg (vizes, alkoholos lemosdszerrel).

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

Kizardlag az el@irt tipusu elemekkel vagy akkumulatorokkal hasznalja!

o A berendezést 6vni kell a nedvességtél, sugarzd h6tdl és a leejtéstdl!

A készllék javitasat csak a gyartd végezhetil!

o A Safe Laser készlilékek Magyarorszagon késziilnek.
(Lézer didda szarmazasa: Kina)

Raktdrozas, tarolas

A készulék taroldsa, raktarozasa esetén be kell tartani a biztonsagtechnikai szempon-
tokat figyelembe vevd szabalyokat, azaz gyermekektsl és illetéktelen személyektdl
elzartan, tiszta, szaraz, extrém héterheléstél védett helyen tarolandé.

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

Jotallasi Jegy
FOrgalmazd NEVE: ...ttt e Tel: o

FOrgalMazl CIMIE: ...ttt et e et e e e s e b s saeebe ettt assaae et st nnaseraesens

Forgalmazodi pecsét:

Vasarlas datuma: .....eeeeeeeeeveeiiiiieeeee e, Elado alairdsa: ....cccovvveeeeeeeeeccnrnenenn.

Garancia érvenyessege: ....ccccvvrcieeeeriiveeesiireeeenns Gyartdsi szam: SN .....cccooveeiriieee e,

Szerviz: Safe Laser Trade Kft. Tel.: 06 70 383 0181, info@safelaser.eu
2011 Budakalasz Fecske u. 7.
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Jotallas

A Gyart6/Forgalmazé (Kotelezett) a vasarlast kéveté 1 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 Fogyasztd jotallasi igényét a jotallasi jeggyel érvényesitheti, ezért azt Grizze meg.

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

3/. Elveszett J6tallasi Jegyet nem tudunk pétolni.

4/. )6téllasi javitast csak érvényes Jotallasi Jegy alapjan végezhetnek a kijeldlt szervizek.

5/. A J6téllasi Jegyen tortént barmilyen javitds, torlés vagy atiras, valdtlan adatok bejegyzése, a Jotallasi Jegy
érvénytelenségét vonja maga utan.

6/. A J6téllasi Jegy szabalytalan kiallitasa, vagy a Fogyasztd részére torténd atadasanak elmaradasa nem érinti
a jotallasi kotelezettségvallalas érvényességét.

A fogyasztot a jotallas alapjan megillet6 jogok:

A fogyasztot a Polgari Torvénykdnyvrél sz616 2008. évi XLVII. térvény 3, 6, 7 §-aiban, valamint a 151/2003. (IX.
22.) Korményrendeletben meghatarozott jogok illetik meg:

(1) Hibas teljesités esetén a Fogyasztd

a) elsGsorban — valasztds 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 dllapotban
képviselt értékét, a szerz8désszegés sulydt és a jotallasi jog teljesitésével a Fogyaszténak okozott
kényelmetlenséget;

b) ha sem kijavitasra, sem kicserélésre nincs joga, vagy ha a Kotelezett a kijavitdst, illetve a kicserélést nem
vdllalta, vagy e kotelezettségének a (2) bekezdésében irt feltételekkel nem tud eleget tenni — valasztds szerint
— megfeleld arleszallitast igényelhet, vagy eldllhat a szerz6déstél.

Jelentéktelen hiba miatt eldllasnak nincs helye.

Amennyiben a Fogyaszto a fogyasztasi cikk meghibasodasa miatt a vasarlastdl (izembe helyezéstdl) szamitott
harom munkanapon belll 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 elvarhatdé rendeltetésére
figyelemmel — megfelel6 hataridén belil, a Fogyaszténak okozott jelents kényelmetlenség nélkil kell
elvégezni. A Kotelezettnek torekednie kell arra, hogy a kijavitast vagy kicserélést legfeljebb tizenét napon
belll elvégezze. A kijavitas soran a fogyasztasi cikkbe csak Uj alkatrész keriilhet beépitésre.

(3) Amennyiben a Kotelezett az eszkoz kijavitasat megfelelé hataridére 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 feltlintetett
javitoszolgalatnal kozvetlenll is érvényesitheti. A Fogyaszté a hiba felfedezése utan a korGlmények altal
lehetévé tett legrovidebb id6n belll koteles kifogasat a Kotelezettel kézolni. Kell§ idében kozoltnek kell
tekinteni a hiba felfedezésétdl szamitott két honapon belul kozolt kifogast. A kozlés késedelmébdl eredd
karért a Fogyaszto felel6s. Meghosszabbodik a jotallasi idé a kijavitasi id6nek azon részével, amely alatt a
Fogyasztd a terméket nem tudta rendeltetésszeriien hasznalni.

A garancia az alabbi esetekre nem érvényes:

* nem rendeltetésszer( hasznalat kovetkeztében tortént meghibasodas,

* a készulék nem megfelel6 védelme miatt kialakuld szennyez&dés, mechanikai karosodas vagy rongalas
esetén,

« ha agarancia ideje alatt az eszkdzt megbontjak, szétszedik.
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1. Melléklet

A Safe Laser Bt. altal gyartott Safe Laser 150 készllék elektromdgneses OsszeférhetGségére (EMC)
vonatkozdan a kdvetkez6 tablazatok szerinti megfelelGségek keriltek megallapitasra:

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

Gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatdsok

hasznalja.

A Safe Laser 150 késziiléket az aldbbiakban specifikdlt elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra
szantak. A vasarldnak vagy a felhasznaldnak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben

Kibocsatasi teszt

Teljesités

Elektromdgneses kornyezet

RF kibocsatdsok CISPR 11

1. csoport

A Safe Laser 150 RF
(radidéfrekvencias) energiat csak
belsd funkcidihoz hasznal. Ezért RF
kibocsatasa nagyon alacsony, nem
valészinl, hogy barmilyen
interferenciat okoz a kdzvetlen
kozelében elhelyezkedd
késziilékekkel.

RF kibocsatdsok CISPR 11

B osztédly, 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 megfelel§, beleértve a
héztartast is.




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

A Safe Laser 150 késziilékeket az alabbiakban specifikalt elektromagneses kérnyezetben
torténd hasznalatra szantak. A vasarlonak vagy a felhasznalénak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy

a készuléket ilyen kérnyezetben hasznalja.

IEC 61000-4-2

+ 8 kV légkisiilés

rendeltetésszer(
mikodés az elbirt
hatarokon belll

Immunitas teszt IEC 60601 Megfeleléségi szint |Elektromagneses
teszt szint kérnyezet
Elektrosztatikus + 6 kV kontakt Medfelelt A padlézatnak fabdl,
kistlésekkel (ESD) kistlés betonbdl vagy keramia
szembeni zavarallésag Minésités: burkoldlapokbdl kell

lennie. Szintetikus anyagu
padlo esetén a relativ
nedvesség legalabb 30%
kell legyen.

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

IEC 61000-4-4

+2kV

L, N, PE- féld kozé

Nem alkalmazhaté.

Telepes miikodés.

Lokéhullammal (Surge)
szembeni zavarallésag

IEC 61000-4-5

+1kV
L - N kozé
+2kV

L, N —féld kdzé

Nem alkalmazhato.

Telepes miikodés.

Feszlltség letorésekkel
(DIP), fesziiltség
kimaradasokkal
(Interruption) szembeni
zavarallésag

IEC 60601-4-11

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

40 % U1,60% DIP; 5
per.

70 % Ur,30% DIP;
25 per.

<5 % Ur, >95% DIP

Nem alkalmazhaté.

Telepes miikodés.

rendeltetésszer(i
miikodés az elbirt
hatarokon beliil

5s
Halozati feszultség 3A/m Megfelelt A halézati feszlltég
(50/60 Hz) magneses magneses tere egy tipikus
tere Min&sités: helyszin hagyomanyos

vagy koérhazi kdrnyezeti
jellemzgivel kell
rendelkezzen.

Megjegyzés: Ut a haldzati feszliltség, a teszt szint alkalmazasa elétt
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Az EN 61601-1-2:2007 5.2.2.1. 4. Tablazata szerint:

Gyartoi nyilatkozat — elektromdagneses immunitas

koérnyezetben hasznalja.

A Safe Laser 150 késziilékeket az aldbbiakban specifikalt elektromagneses kérnyezetben térténd
haszndélatra széntak. A vasarldnak vagy a felhasznaldnak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen

rendeltetésszeri
mikodés az eldirt
hatarokon belil

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

rendeltetésszeri
mikodés az elirt
hatérokon belul

[E1] V/m

Immunitas teszt IEC 60601 Megfelel6ségi szint Elektromagneses kornyezet

teszt szint
Vezetett RF jelekkel 3Vrms Megfelelt Hordozhaté és mobil RF
szembeni zavaralldsag kommunikacios készilék nem
halézati vezetéken 150 KHz—80 MHz Mindsités: hasznélhaté kézelebb a Safe Laser

150 késziilékhez az ajanlott
elvélasztasi tavolsagon belil,
amely az alabbiakban lathaté
képletbdl szamolhato.

d=[3,5/V1]V P

d=[3,5/E1]vV P

80 MHz-800 MHz

d=[7/E1]V P

800 MHz-2,5 GHz

ahol P az adé max. teljesitménye
[W], a gépkdnyvét tekintve és d az
ajanlott elvalasztasi tavolsag [m].
(Pl. egy mobiltelefon esetében:
d=[7/2]1,41= 4,935 m)

A készilék kornyezetében az
alabbi jelzéssel ellatott eszk6zok

esetében interferencia alakulhat
ki.

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

Ajanlott elvélasztasi tadvolsag a hordozhat6 és mobil kommunikacids berendezés és a Safe Laser 150
készllék kozott
A Safe Laser 150 készlléket olyan elektromagneses kdrnyezetben kell miikddtetni, amelyben a kisugdrzott
RF zavarok kontrolldltak. A Safe Laser 150 vasarldja vagy felhaszndaldja megelGzheti az elektromagneses
interferenciat a minimalis elvalasztasi tavolsag betartdsaval.
A megéllapitott maximalis Elvalasztasi tdvolsag az adéd frekvencidja szerint (m)
addteljesitmény 150 KHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
W —_— —_— J—
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 sz6ban forgd késziilék az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozé EMC kovetelményeket kielégiti.

V' TN B4 , ya Ve

Z Z Z

c €24°9 CE megfelelGségi jelolés
“Gyérté szimbdluma

&] Datum

*

R B tipusu paciens besorolds

SN Gyartdsi szam

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

IP21 @ 12,5 mm merev idegen test és fligg6legesen esé vizcseppek ellen védett

& Lézer haszndlat figyelmeztet§ jelzés
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Gyartoi Megfelel6ségi Nyilatkozat

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

mint gyartd
kijelentjik és nyilatkozunk arrdl, hogy termékeink

Megnevezés: Terapias lézerberendezés
Safe Laser 150

Gyari szam: 2013/0015-t6|

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

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 4/2009. (I1l. 17.) EGUM rendelet és a
93/42/EGK direktiva kdvetelményeinek megfelel, kiilonos tekintettel az I. sz
melléklet alapvetd kovetelményeinek.

Tanusito kijelolt szervezet és azonositdja: 2409

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

Tanusitvany szdma: 144446-13-08-16

Tanusitvany érvényessége: 2018. augusztus 15.

Budakaldsz, 2014. 04. 02. D /’f .

Rdzsa Tamas
Ugyvezet6 igazgatd




Orvostechnikai tanusitvany:

144446-13-08-16
EK TANUSITVANY

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

certiso

A CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellen6rzé és Tanusit6 Kft. (NB 2409) tanusitja, hogy a

eszkozkategoridkra vonatkozdoan megfelel a rendelet vonatkoz6 kovetelményeinek.

Gyart6 neve:
Safe Laser Bt.

Székhelye: 2011 Budakalasz, Fecske u. 7.

A tantsftvany alkalmazasi tertilete:

Terapias 1ézerberendezések

A tantsftvany hatalya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

A | | ... Tanisitott
Eszkoz o Szandékolt | Kockazati 2
megnevezése {lipus cél Wsatl osztaly 'stat‘u o
terapias, alacsony 1ézeres |
I enaitisalaes Safe Laser Taiaddn SL30 ILa 2013.08. 16.
lagy lézer késziilék S"‘f‘; ’535” fe:;ﬁ::; # SL150 lla | 2014.04.04.

Jelen tanusitvany kizar6lag az évente elvégzett sikeres felligyeleti auditok esetén

érvényes.
A vonatkoz6 auditjelentés azonositéja: 56-CE-130704 0rvos-céE l?(:?lgz?:chnlkai
je

Kiadés szama: 2.
Kiadas datuma: 2014. aprilis 4.
Els6 kiadas d4atuma: 2013. augusztus 16.

Lejarat datuma:

2018. augusztus 15.

CE Certiso Orvos- és Kérhéztechnikai Ellen6rz6 és Tantsito Kft.

H-2040 Budabrs, 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 azonosité: 2409

) £5 Tanusito Kft.

pp/Valte
ligyvezetd igazgat6




o Safe Laser

“A lagy-lézerek uj generacioja”

F uzmgsagggfn nstaid] Allergia, asztma, szénanétha,
A &~ |éguti gyulladgsok

- fiilcsengés
- tiineteit enyhiti ill. megsziinteti

Fogészati problémak
- fogféjas, gyulladés

- foginy sorvadas és vérzés

- szdjnyéalkahartya sériilések

AL

Sport sériilések
- izomhuzédas
- ZUz6déasok

- vérémlenyek

Cukorbetegség

- fekélyes sebeket gyégyith

- szévédmények kialakulasat
csokkenti

Bér problémak

- ekcéma, bérgyulladdsok

- 6vsémor, pikkelysomor, herpesz

- hdmsériilések, horzsoldsok

- vagdsok, égési és fagyési sériilések...

Kozmetikaban
- pattanédsok, gyulladésok
- rancok, pigment foltok...

Iziileti fajdalmak,
gyulladasok

Faradtsag, labadozas
- erénlétet, kozérzetet javitja

www.safelaser.hu

© 2014 Safe Laser Trade Kft.



