Sériové Cislo
(SN),

SAF= LAS=R
Lékarské laserove pristroje
NAVOD K OBSLUZE

Safe Laser® 150 P

Safe Laser® 500 Infra P
)
Safe Laser® 1800 Infra \ ,

"Nova generace mékkych laserti"

Verze 2.2. (2018.08.25) © Safe Laser Trade ltd.

www.safelaser.eu



Obsah

* O lasereCh 0DECNE | ... 2.strana
* Jak funguje meékka laserova terapie? ..., 2.strana
* POPRIS NASTIOJU ... 3.strana
* Lé¢ba zdravotnich problémd pomoci bezpelného ... 4.strana
* laseru POStURIEERY. ... 6. strana
* KONraindiKacCe, ... sessee s assanees 9.strana
* BezpeCnostni predpisy pro laserova zatizeni ., .......ocooveviiiil, 9. strana
« Uvedeni do provozu a pouzivani pristrojl ..., 10. strana
+ Technické parametry Pristroje ........nsioessonsiennns 10. strana
¢ Udrzoa PHISLIOJU............oooeeeeeeseeseeeeeeeeeeeeeeeeeeemsessesssseeeesesesssseeeeeessees T.strana
o SKIQOVANT PFISTIOJE ... 1. strana
¢ ZATUCNTHIST | snaees 1. strana
¢ KONTAKE | 1. strana
¢ PTIIONY et 13. strana
. Prohlaseni o shodé vyrobce ..., 17.strana

, Certifikat systému Fizeni kvality 18. strana



2

O laserech obecné

Lasery se déli do dvou skupin podle jejich biologickych Gc¢inkl v mediciné:

» Vysoky vykon = "tvrdé lasery" - lasery pro chirurgické tcely

« Nizky vykon = "mékké lasery” - lasery pro lékaiské ucely

Vysoce vykonné chirurgické lasery jsou vhodné pro provadeéni

rGzné chirurgické zakroky a operace (tepelné ucinky: fezani, vaporizace, koagulace).
PFistroje Safe Laser® patfi do skupiny "mékkych laser" s terapeutickym u&inkem.

v

prospésnych biologickych procest v téle.

Jak funguje terapie mékkym laserem?

Jiz v roce 1947 vyzkum ukazal, ze mitochondrie bunék v naSem téle jsou citlivé na
svétlo. Na svétlo rlznych vinovych délek (barev) reaguji mitochondrie rdznych
bunék rdzné. Z celého svételného spektra méa nejvyraznéjsi lécebné Gcinky ervené
(napf. 660 nm) a infracervené (napf. 808 nm) svétlo (biologické okno).

Fotoakceptory molekul v burikach pfijimajicich svétlo (pohlcujicich svétlo) jsou

aktivovany svétlem mékkého laseru a jsou schopny aktivovat dalsi molekuly, ¢imz
spusti chemickou reakci v okolnich burikach a tkanich.

Jaké jsou fyziologické u¢inky mékkého laserového svétla?

Jsou znamy tfi oblasti pfiznivého pusobeni mekkeé laserove terapie na lidsky organismus:
1. Biostimulaéni u€inek - stimuluje samolécebné procesy organismu!

2. Zmiriuje zanét

3. Tlumi bolest

P¥istroje Safe Laser® se déli do 2 velkych skupin:

1. Laser vyzafujici ervené svétlo (660 nm): Safe Laser® 150

2. Laser vyzafujici infraervené svétlo (808 nm): Safe Laser®
500 Infra, Safe Laser® 1800 Infra.

Infracervené zareni (808 nm) je pouhym okem téméF neviditelné, proto je zafizeni
kromé laserd v hlavé vybaveno Cervenou LED lampou, kterd signalizuje, Ze je zafizeni
V provozu.
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€ervené svétlo laserii (660 nm) je Gcinné do hloubky maximalné 3 cm od povrchu
kGZe, takze ma vyznamnou Ulohu pFi léEbé zanétl a bolesti, které se projevuji v
blizkosti povrchu.

Svétlo laserl s infraéervenym zaFenim (808 nm) je absorbovano v hlubgich
vrstvach (biologicky UCinek se projevuje i v hloubce 8-10 cm), takZe je lze vyborné
vyuZit napt. p¥i terapii onemocnéni pohybového aparatu, kde je dilezity
protibolestivy, protizanétlivy ucinek, a urychluji hojeni svald, $lach a kloubd.

Ve vysSich davkach jsou vhodné pro regeneraci povrchu chrupavky a chrupavky

samotné.
ZkuSenosti ukazuji, Zze infraCerveny laser je Ucinnéjsi pfi zmirfiovani a tlumeni bolesti.

Kazdy pristroj lze pouzit také k léché onemocnéni, ktera se léCi ozaFovanim pres
nosni sliznici (napf. infekce dychacich cest...).
Popis nastroji Safe Laser®

Pfistroje Safe Laser® jsou zdravotnické prostfedky patfici do rizikové tfidy II.a. na
zakladé nafizeni Ministerstva zdravotnictvi Madarské republiky ¢. 4/2009 (I11.17.).

Pfistroje jsou vyrabény specialni technologii "Safe Laser", jejiZ podstatou je, Ze
paralelni, pro oCi nebezpecny laserovy paprsek je upraven specialnim optickym
systémem tak, aby byl pro oko zcela bezpecny. ( viz: www.safelaser.eu)

Diky technologii Safe Laser® je tento specialni mékky laser lékafskym pfistrojem,
ktery lze nyni bezpecné pouzivat nejen v pfitomnosti odbornikd v nemocnicich a

lékarskych ordinacich, ale také pfimo v domacnosti pacienty (dokonce i bez
ochrannych bryli)!

Klasifikace zafizeni podle TN EN 60825-1:2014 "Bezpecnost laserovych zafizeni" :

SL500 Infrared a SL1800 Infrared - laserovy vyrobek tfidy 1.
SL150 (660nm Cervené svétlo) - laserovy produkt tridy 2

PFistroje Safe Laser® lze také velmi ucinné pouzivat samostatné nebo jako
doplitkovou terapii. Aplikace svételné laserové terapie je bezbolestna, pfi
pravidelném pouzivani se zkracuje doba hojeni a nejsou znamy Zadné nezadouci
vedlejsi uéinky! Lze ji aplikovat sou€asné s uzivanim jakychkoli [ék( a kombinovat s
dalSimi lécebnymi metodami.

Volitelné pfislusenstvi (pro kazdé zafizeni):

Optické vlakno, kuZel pro Gpravu nosu, pro upevnéni: adaptér - gumovy krouzek
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Lééba nemoci a zdravotnich problému pomoci Safe Laser®

SL150 SL500 Infra. SL1800 Infra

U&inné Lé&itelna hloubka 3 c 1o
(Celkova hloubka préiniku) cm cm cm

(P¥i pouzivani pristroje je tfeba brat v ivahu efektivné osetfitelnou hloubku!

Poruchy pohybového aparatu (dopliikova terapie)

Zranéni:
* podvrtnuti, vyron, podvrtnuti (distorze), ruptura (pfetrzeni) vazu, svalu nebo Slachy,
zlomenina (fraktura) kosti, sportovni Grazy, pohmoZdéniny.

Nalezy vyplyvajici z opakované zatéze:

- zanét nebo podrazdéni Slach (tendinitida), otok a zanét svald (myozitida), zanét
burzy, kloubu, kloubniho pouzdra (burzitida).

- zanét periostu v misté adheze nebo sevieni.

(napf. "tenisovy loket" - periostalni zanét vznikajici v misté srlstu napinaciho svalu
predlokti v disledku pretizeni).

Degenerativni zmény:
- opotrebeni kloubd, osteoartréza chrupavky (artréza) - (SL150 je vhodny pouze pro.

o$etfeni malych kloubi)

« Zanét kloubu (artritida)

» Poruchy patere, uleva od bolesti, Gleva od zanétu (nap¥. lumbago)

» Svalové onemocnéni: napf. bolest svall, Castecné zablokovani kloub@ (kontraktura).
» Revmaticka bolest (revmatoidni artritida)

Poruchy pohybového aparatu mohou zplsobovat problémy a bolesti v riznych ¢astech
téla nebo ve vice kloubech.
PFi bolestech pohybového aparatu éasto necitime bolest v misté problému, ale

bolest vyzaruje do jinych oblasti, napfiklad do kloubu. Pro uc¢innou kontrolu bolesti je
vhodné oSetfit nejen bolestivé oblasti, ale také identifikovat a oSetfit tzv. "spoustové
body".

U Grazi (a sportovnich zranéni) se diky terapii mékkym laserem vyrazné zkracuje doba
lécby!

Po operaci pouzivejte lampu 1-2krat denné pro rychlejsi hojeni. U zlomenin

kosti je obvyklé vyfiznout na zlomenych koncetinach "malé okno", a tak prfimé
infraCervené osvétleni intenzivné napomaha procesu osifikace.
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Dermatologicka onemocnéni (CS 150,500,1800)

» Epitelové rany, odFeniny, u pooperacnich ran podporuje regeneraci normalnich tkani,
u pomalu se hojicich ran, proleZenin, viedd zahajuje proces hojeni.

» Pomaha pfi hojeni opar(

« SL150 - pomaha pri lécbé akné

Onemocnéni zubii a ustni dutiny

Onemocnéni povrchovych ¢asti kiiZe a sliznic Ustni dutiny (napf. opary, rany v dutiné
Ustni, viedy a afty) a zanétlivd onemocnéni dasni (paradentdza) lze i€inné lééit a
vylééit pfiloZenim optického vlakna na lampu.

S 808nm laserem Safe Laser® 500 a 1800 jsou pristupné hlubsi oblasti a diky
schopnosti proniknout hloubéji je Uleva od bolesti G¢innéjsi.

Pomoci téchto dvou pfistroji lze G¢inné oSetfit zubni problémy nejen pomoci
optického vlakna (kontaktnim osvétlenim problematické ¢asti), ale také externé,
osvétlenim pies oblicejovou Cast.

PouZivame pristroj SF150 spolecné s optickym vliaknem!

Safe Laser® 150, 500, 1800:

« zmirfiuje pooperacni bolest a zanét po stomatologickych zakrocich, urychluje
hojeni mékkych a kostnich tkani.

*Pomaha pfi [éCbé mirného zanétu dasni (gingivitidy)

«Pomaha pfi lébé chronickych zanétd chrupu (parodontitida).

-urychluje hojeni poranéni dasni a Ustni sliznice (napr. afty, mukozitida -
poskozeni sliznice v disledku &by rakoviny).

Safe Laser® 500 a 1800 Infrared (SL150 neni vhodny):

zmirfiuje akutni bolest zplisobenou noSenim Celistnich ortopedickych pomtcek
(zubnich aparatd) nebo urychluje pohyb zubd, ¢imz zkracuje dobu potfebnou k
Uspésnému osSetreni.

ORL (usni-nosni-kréni) a dalsi nalezy (CS 150,500,1800)
« Tinnitus (huceni v usich) ve vétsiné pripadl zmirfiuje, odstrariuje
*V pripadé akutni ztraty sluchu lze zlepSeni dosahnout pouzitim optického
vlakna na zafizeni.
(Hlavni pficinou akutni ztraty sluchu je nedostate¢na lokalni cirkulace v disledku
bakterialniho nebo virového zanétu nebo v disledku systémové poruchy.)
krevni obéh. Laser zmirfiuje lokalni zanét, coZ zlepSuje prokrveni vnitfniho ucha a vede ke
zlepseni sluchu.)
 zmirfuje pfiznaky zanétu vedlejSich nosnich dutin a dychacich cest
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Bezpecny postup osetieni laserem®

Laser by mél byt priloZzen na bolestivé nebo poranéné misto kontaktnim zplsobem a
osvétlen po doporuenou dobu, poté miZe byt pfesunut na dal3i misto a postup
opakovan.

V zavislosti na velikosti poranéného nebo bolestivého mista mdze byt oSetfeno vice
bod( za sebou. Obvykle je tfeba oSetfit "tlakové citlivé" body.

Pro maximalni bezpe€nost zapinejte laser az po pfiloZeni na kdZi, abyste zabranili
nahodnému osviceni oci! Po skonceni oSetfeni pfistroj vypnéte, dokud se jeste
dotyka pokozky!

Pokud se oSetfované oblasti nachazeji v hlubsich vrstvach, lepsiho ucinku se dosahne,
pokud se laserova hlava lehce pritlac¢i do tkané.

Pokud napfiklad v pripadé oteviené rany nelze laser umistit pfimo na oSetfované misto, mél by
byt co nejblize (max. do 0,5 cm), ale v takovém pfipadé je nutné prodlouzit dobu oSetreni v
kazdém bodé o 1 minutu, aby télo dostalo dostatek energie pro hojeni!

Délka lé¢by (v jednom bodé!):

U rGiznych nalezi a onemocnéni je tfeba dodat do oSetfované oblasti rizné
mnozZstvi energie (jould), aby bylo dosaZeno ucinného osetfeni.

PFi del$i dobé ozafovani mizeme dosahnout vy$siho pfikonu energie.

U pfistroji SL500 Infra a SL1800 Infra je vykon na jednotku oSetfované plochy stejny,
proto jsou doby oSetfeni stejné. Velikost oSetfované oblasti je u SL1800 Infra pfiblizné
4krat vétsi, coz zvySuje Gcéinnost oSetfeni a také hloubku priniku laserového svétla.

Davka (Joule/cm?) SL 150 |[SL500Infra |SL1800 Infra

4 -5 Jould energie - v jednom bodé 3 min 1 min 1 min.

Lehci nebo povrchova zranéni, natazeni, pohmozdéni
pohybového aparatu, svalové kiece, zlepSeni mikrocirkulace,
akutni a chronickeé zanéty, zubni problémy a dal$i onemocnéni.
nalezy v Ustni dutiné, koZni problémy.

15 Joulli energie - v jednom okamziku . 3 min. 3 min.
g PN < . . 10 min.

Uleva od bolesti, zdvaznéjSi onemocnéni pohybového aparatu.

25 Joulu energie - v jednom okamziku 5 min. 5 min.

Lécba poranéni v hlubsich vrstvach pohybového aparatu,

neni
regenerace chrupavek, pretrzeni vaz(, sval( nebo poskozeni vhodny
kloubd, $lach a zlomenin kosti.
Optickeé vlakno 4-25 Joule energie ( 40 s. - | 25 s. - | 10s.
povrchova- hlubsi vrstvy) 4 min. 3 min. -1 min.

Osetreni nosu pomoci zizeni energie 4 Jouly 3min. [ 3min. 3 min.
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Periodicita lécby:
Cetnost léCby zavisi na délce trvani nemoci (Jak dlouho zdravotni potiZe trvaji?).

1. Akutni (nedavno vznikla) onemocnéni nebo lééba pooperaénich stavi:
Osetfeni by se mélo provadét denné po dobu 1-2 tydnd, poté 3x tydné az do vymizeni
pfiznakd.

JiZz béhem prvniho osetfeni nebo po jednom dni zaznamenate zlepsSeni!

2. Lécha chronickych (dlouhodobych) onemocnéni (vzniklych pred vice nez
6-8 tydny):

Dlouhodoba onemocnéni by méla byt [é€ena méné éasto. Laser pouZivejte 3krat tydné,
dokud pfiznaky nezmizi nebo se vyrazné nezmirni.

Lécba chronickych (dlouhodobych) onemocnéni bude pfirozené trvat déle (dny, tydny,
mésice v pripadé chronickych onemocnéni).

Po prvnich o$etfenich mizeme pocitovat mirné brnéni, v nékterych pripadech
chronickych onemocnéni se mZe o nékolik hodin pozdé&ji zvysit Groverii bolesti
(reakce na lé€bu), ale jedna se pouze o doCasny jev. Intenzita bolesti se s poétem
oSetreni postupné snizuje a po 3-4 oSetienich ustupuje a dochazi ke zlepseni.
Odpovéd na lé¢bu je normalnim prdvodnim jevem, znamena to, Ze pacient na lé¢bu
reaguje.

Pokud pozorujeme, Ze se napfiklad stav bolestivého kloubu ani nezlepsuje, ani
"nezhorsuje", je pravdépodobné, Ze jsme Lécili pFilis malou davkou (pfili$ kratkou
dobou sviceni).

Individualni citlivost je u kazdého jina. Protoze se davky lé¢by pomalu séitaji, mize
se odpovéd na lécbu (napr. zesileni bolesti) dostavit pozdéji (po nékolika tydnech) a
teprve po této dobé dojde k subjektivnimu zlepseni.

Pokud se nakonec po 1é¢bé bolest zvySuje a priibéh onemocnéni se prodluZuje,
znamena to, Ze jsme Lécili pFilis vysokymi davkami. "Predavkovani" nezplsobuje
zadné trvalé poskozeni. V takovém pripadé vynechame nékolik lécebnych kur a
pokracujeme v lé¢bé nizsimi davkami (méné Casto nebo kratsi dobu).

P¥i¢inou doprovodné bolesti je nahlé zesileni mikrocirkulace (prdtoku krve v

nejmensich cévach) v krizovych (problémovych) oblastech. V krizovych oblastech se
do krevniho obéhu nahle dostavaji nahromadéné vedlejsi produkty rozkladu a
metabolismu, takZe se v ojedinélych pfipadech (po osetieni velkych ploch a pfi
vysokych davkach) miZe objevit nevolnost, Unava, pocit na zvraceni a nepfijemné
pocity.

vews

Castéjsi nebo déle trvajici lé&€ba nemusi nutné urychlit hojeni, protoZe existuje

tzv. biologicky prah, po jehoZ pfekroéeni jiZ zaFeni nemiiZe stimulovat buiiky ve
vétsi mire!
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Spravna identifikace mist oSet¥eni:

V pfipadé svalli: svaly dikladné prohmatame a o3etiime "tlakové citlivé" body.

Pii oSetieni kloubl: obvykle oetfujeme mezeru mezi klouby.
Ohybanim koncetin mdzeme "otevfit" klouby a dostat tak laserové svétlo dovnitf kloubu.
Rovnéz prohmatame svaly, které pohybuji klouby, a oSetfime citlivé oblasti.

V piipadé $lach: oSetfujeme srist Slachy, pfechod $lachy do svalu a mista "citliva na"

Slachy.
Tlak" .
Misto
Sval
s prilnuti
.Ukonéeni kosti
i v kloubu
Kloubni
stérbina
: 1 Klinovita
Kolagenove chrupavka
vliakno
Kolenni
pouzdro Vnéjsi vaz
Slacha
Misto pfilnutie : G
Misto pfilnuti

I kdyZ se nenajdou presné oblasti, které maji byt odetfeny, miZe byt terapie Ucinna,
protoze infracervené svétlo laseru Safe Laser® se Sifi po velké plose.

Kdy mohu ocekavat zleps$eni po laserovém oSetfeni?

V nékterych pFipadech plsobi laserové svétlo velmi rychle. V nésledujicich pfipadech
dochézi ke zlepseni obvykle béhem nékolika minut/hodin: Uleva od bolesti, zmirnéni
akutniho zanétu, zlepSeni mikrocirkulace, sniZzeni svalového napéti, zmirnéni svalovych
kreci.

U ostatnich problémt se (¢inek projevi béhem nékolika dnti/tydnt.
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Kontraindikace:

« U téhotnych Zen je zakazano ozarovani podbfisku, aby se zabranilo
zvySenému prokrveni (mdze pFedstavovat potencialni nebezpedi)!

- Pfistroj je zakazano pouzivat osobam trpicim zavaznymi poruchami sraZlivosti
krve!

» Nepouzivat na: oblasti malignich nador(,

§titna zlaza (v pripadé hypertyredzy) a oblast prsou, Casti

klze, které jsou infikované, napadené plisni, oblast vpichu
kardiostimulatoru!

« Pfimé ozafovani matefskych znamének mUze byt nebezpecné, protoze se mize
jednat o rana stadia rakoviny.

« Pfistroj nikdy nepouZivejte bez pFesné lékaFské diagndzy, protoze Safe
Laser® mUze ulevit od bolesti, ale ne vzdy dokaze odstranit pfi¢inu problému.

vovs

Bezpecnostni predpisy pro laserové stroje

Na rozdil od jinych laserovych pfistroji je rozptylené svétlo pfistroje Safe Laser®
méné nebezpecné pro oc€i. UZivatel laserového zafizeni je vSak povinen dodrZovat
bezpeénostni predpisy pro manipulaci s laserovym zafizenim, aby se vyhnul
moznym nebezpeéim zplisobenym nespravnym pouzivanim!
- Laserové pfistroje t¥idy 1 a tfidy 2 podle TN EN 60825-1:2014

"Bezpecnost laserovych zafizeni". Pro klasifikaci byly pouzity pfedpisy normy platné
pro rozptylené svétlo.

« Méfeni provedené Wignerovym fyzikalnim vyzkumnym centrem - Optickou
laboratofi (Budapest, Madarsko)
» Nedivejte se pfimo do laserového paprsku a nemirte jim do oci jinych osob!

- Pro maximalni bezpeénost zapinejte laser aZ po pfiloZeni na kiiZi, abyste
zabranili nAhodnému osviceni o¢i! Po skonéeni o$etfeni pFistroj vypnéte, dokud se
jesté dotyka pokozky!

« Laserova zafizeni Safe Laser® musi byt uloZena mimo dosah déti!

- Nepouzivejte pfistroj, pokud je poskozeny nebo nefunguje spravné! Je
ZAKAZANO demontovat optiku, nebo pokud je optika poskozena, je ZAKAZANO
pFistroj zapnout!
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Uvedeni do provozu a pouZivani pfistroji:

« Pfed prvnim pouzitim si peclivé prectéte navod k obsluze!
« Dodrzujte "Bezpecnostni predpisy pro laser" (viz strana 9).
« Po vybaleni je t¥eba piistroj z hygienickych divod( vycistit. Casti pFistroje, které

prichazeji do styku s tkanémi, burikami a télnimi tekutinami, spliuji podminky
biokompatibility (neSkodny material) podle normy TN EN ISO 10993-1:2009.

« K pFistroji lze objednat jednorazovy prisvitny ochranny kryt hlavy.

« Zplsob vloZeni baterie a zapnuti zafizeni:
Odsroubovatelny spinac

Zapnuti/vypnuti zafizeni

Vyrobek pouzivejte vyhradné s prilozenou dobijeci baterii typu 18650, 3,6 V DC, s
elektronickou pojistkou! Pouziti jiného typu baterie muze vést k poSkozeni zarizeni
aje duvodem ke ztraté zaruky!

- O8etreni vzdy zahajte s nabitou baterii! Akumulator vyménte po 500 nabijecich
cyklech nebo pokud se vyrazné zkrati doba provozu.

» Po kazdém pouziti pfistroj zamknéte, aby se nedostal do rukou nepovolanych
osob nebo déti!

« Zafizeni lze pouZivat pouze v teplotnim rozmezi 10-35 °C.

« Model SL1800 Infra se béhem pouZzivani zahfiva kvali vysokému vykonu. Jedna se
o normalni jev, ktery nema vliv na pouzivani pristroje ani na ucinnost lécby.
« Pokud je zafizeni poskozené nebo nefunguje spravng, dale jej

nepouzivejte! Z bezpe¢nostnich divodl smi pfistroj opravovat pouze
vyrobce!

Technické parametry zafizeni:

SL150 SL500Infra SL1800Infra
Max. vykon: 150mW 500 mW 1800mW
Plosna hustota vykonu:  40mW/cm? 180mW /cm? 180mW /cm?
Vlnova d(Zka: 660nm laser 808 nm laser 808 nm laser
Zdroj energie: 3.6V DC, 1 kus 18650 batérie

Zivotnost’: 7 000 hodin 10 000 hodin 10 000 hodin
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Udrzba a opravy

Zarizeni nevyzaduje zvlastni udrzbu.

Chrante povrch optiky pred znecisténim a davejte pozor, abyste ji neposkrabali. V pfipadé
potreby jej vyclistéte jemnym Cisticim prostfedkem, vodou nebo lihovym roztokem.
Zafizeni pouzivejte pouze s dodanou dobijeci baterii.

Uzivatelé si mohou baterie vyménit a nabit sami (strana 10).

Pristroj musi byt chranén: pred vihkosti, tepelnym zafenim a mechanickym

poskozenim.

Provozni teplota: +10°C, max.+ 35°C

Pfistroj mUzZe opravovat pouze: vyrobce Udrzbu provadéjte pouze pfi vypnutém pkistroji.
jsou vyrabény v Evropské unii (Ma'aria).

Po skonceni Zivotnosti Ize zafizeni vratit vyrobci k bezpeéné a ekologické likvidaci.

Skladovani

Pfi skladovani pfistroje je nutné dodrzovat: bezpelnostni a technické prfedpisy. Skladovani
pfi teploté teplota: -10°C, max.+ 45°C

Skladujte na uzavieném, bezpe¢ném misté&, mimo dosah déti a nepovolanych osob!
Pokud nebudete pristroj deldi dobu pouzivat , vyjméte z n&j akumulatory/baterie.
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Zaruka

Vyrobce/prodejce poskytuje na vyrobek ziruku po dobu 1 roku od data zakoupeni.

Zéruka se nevztahuje na skody zplsobené nedodrzenim navodu k poufZiti nebo pfirodni katastrofou.
Dulezité informace:

1. Spottebitel mlze uplatnit sv(ij narok na zdruku prostfednictvim zarucniho listu, ktery by si mél uschovat.
2. Spottebitel by mél zkontrolovat zaruéni list, aby zjistil presné datum nakupu u distributora.

3. Ndhrada ztraceného zaruéniho listu neni mozna.

4. Zarucni opravy mohou provddét pouze urceni servisni partnefi na zakladé platného zarucniho listu.

5. Rlzné opravy, vymazy, prepisovani, zapisovani nepravdivych Gdaji maji za nasledek neplatnost zérucniho listu.
6. Nespravné vyplnény zarucni list nebo nepredani zaruc¢niho listu spotrebiteli nema vliv na platnost

zarucniho zavazku.

Prava spotiebitelt v ramci zaruky:

Prdava spotiebitelll jsou definovana v ramci ustanoveni platnych pravnich predpisu.

(1) Spotiebitel v pfipadé neuspokojivého plnéni:

a) mGzZe zejména - podle své volby - poZadovat opravu nebo vyménu vyrobku, ledaze by plnéni zvolené
zaruky nebylo mozné nebo by povinné strané vznikly nepfimérené dodatecné naklady oproti pInéni jiné
mozné zaruky, a to s ohledem na hodnotu daného vyrobku v bezvadném stavu, zavaznost poruseni
smlouvy a obtiZe zpUsobené spotfebiteli pfi pinéni jeho prava ze zéruky;

b) nema-li spotiebitel narok na opravu nebo vyménu vyrobku nebo jestlize povinna strana vyrobek
neopravila ani nevymeénila nebo nemdze splnit svou povinnost za podminek uvedenych v odstavci 2, mGze
spottebitel podle své volby pozadovat pfimérené snizeni ceny nebo odstoupit od smlouvy.

V ptipadé nepodstatné chyby neni mozné od smlouvy odstoupit.

V pfipadé vadného vyrobku, pokud spotfebitel uplatni ndrok na vyménu do tfi pracovnich dnti ode dne
nakupu (ode dne uvedeni do provozu), nem(iZe prodavajici pozadovat zvy$ené naklady, ale je povinen
vyrobek vyménit, pokud vada brani tomu, aby vyrobek mohl byt pouZivan k uréenému tcelu.

(2) Kazdd oprava nebo vyména - s ohledem na vlastnosti vyrobku a pfedpoklddané pouZiti spotfebitelem

- musi byt provedena v pfimérené Ih(té a bez vaznych obtiZi pro spotfebitele. Povinnd strana se
vynasnazi zavadu opravit nebo vyménit nejpozdéji do patnacti pracovnich dnd. Pfi opravé musi byt do
spottebniho zboZi zabudovana pouze nova soucastka.

(3) Odmitne-li povinna strana provést napravu ve stanovené lh(ité, mdze opravnénd strana

(spottebitel) odstranit vadu sama na naklady povinné strany nebo povéfit provedenim napravy jiny
subjekt.

Spotfebitel mdzZe svij narok na opravu uplatnit u vyrobce/prodejce nebo jej maze uplatnit pfimo v

servisnim stfedisku uvedeném v zaruénim listé. Po zjisténi zavady spotrebitel co nejdrive
oznamit své namitky povinné strané co nejdfive. Rezervace oznamena do dvou mésicl od zjisténi
zavady se povaZuje za v€as oznamenou.

Spotiebitel odpovida za $kody zplsobené pozdnim oznamenim vady. Zaru¢ni doba se prodluzuje

o dobu potrebnou k opravé, po kterou spotrebitel nemohl vyrobek radné pouzivat.

Zaruka se nevztahuje na nasledujici pripady:

e - zavada vznikla nespravnym pouzivanim,

e - znecisténi, mechanické poskozeni, vada vyrobku z divodu nedostatecné ochrany,
e - pokud se vyrobek béhem zaruéni doby porusi nebo je demontovan.
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1. Pfiloha

Pfistroje Safe Laser® 150, 500 Infra, 1800 Infra vyrabéné spolecnosti Safe Laser Bt. prokazaly pfi méreni

elektromagnetické kompatibility ( EMC ) zafizeni shodu uvedenou v nasledujicich tabulkach: podle tabulky 1

normy: EN 60601-1-2:2015 5.2.2.1.

Prohlaseni vyrobce - elektromagnetické vyboje

prostiedi.

Safe Laser® 150, 500 Infra, 1800 Infra jsou urceny pro poufZiti v elektromagnetickém prostredi.
prostiedi specifikovadno takto. Kupujici nebo uZivatel musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan ve vhodném

Zkouska vybiti

Power

Elektromagnetické prostredi

\VF vyboje podle CISPR 11

Skupina 1

Safe Laser® 150, 500 Infra,

1800 Infracervené zarfeni, RF
Pouziva (radiofrekvencni) energii
pouze pro své vnitini funkce.
Proto jsou radiové emise velmi
nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly ruseni zafizeni
nachazejicich se v bezprostredni
blizkosti.

VF vyboje podle CISPR 11

Skupina B, EMC-110119/1,

Akceptovano; 30-1000 MHz

IEC 61000-3-3

Harmonicky vyboj Skupina B, EMC-110119/1 Pfijato;
0,15 - 30 MHz

IEC 61000-3-2

Zména napéti, blikavy vyboj
Vyhovél

Safe Laser® 150, 500

Infra, 1800 Infra lze pouZit v
jakémkoli zatizeni, véetné
domadcnosti.




Podle tabulky 2 normy EN 60601-1-2:2015 5.2.2.1.
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Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Safe Laser® 150, 500 Infra, 1800 Infra jsou urceny pro pouZziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném takto. Kupujici nebo uzivatel musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan ve vhodném

prostfedi.

Test odolnosti

Podle testu IEC 60601

Uroveri kompatibility

Elektromagnetické prostiedi

EM ruseni proti

elektrostaticky vyboj
(ESD)

1 6 kV kontaktni
vyboj
+ 8 kV atmosféricky

Vyhovél

Hodnoceni: Provozni
v predepsanych
mezich, jak je

Podlaha ma byt z dfeva,
betonu nebo
keramického materialu.
PFi syntetické podlaze
ma byt relativni vihkost

EC 61000-4-2 whboj uvedeno min. 30%
Odolnost vaci EFT __
(rychly elektricky +2kV Nepouzitelné.

pfechod/
prasknuti) vybitim

IEC 61000-4-4

L, N, mezi PE- zem

Napajeni z baterii.

Odolnost proti ndrazu
Pfepéti IEC 60601-4-5

+ 1kVmedziL-N
+2kV

L, mezi N —zem

NepoufZitelné.

Napajeni z baterii.

Odolnost proti rozdilim
napéti (DIP), proti
pferuseni (Interrupcion)
IEC 60601-4-11

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

40 % UT, 60% DIP; 5
per.

70 % UT, 30% DIP; 25
per.

<5 % UT, >95% DIP 5s

Nepouzitelné.

Napajeni z baterii.

Magnetické pole (50/60
Hz) sitového napéti

3 A/m

Vyhovél
Hodnoceni:

Provozovani
v pfedepsanych mezich,
jak je uvedeno

Magnetické pole sitového
napéti musi mit vlastnosti
normalniho nebo
nemocni¢niho prostredi.

Pozndmka: UT = sitové napéti, pred zkouskou
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Podle tabulky ¢.4 normy: EN 61601-1-2:2007 5.2.2.1

Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

prostredi.

Safe Laser® 150, 500 Infra, 1800 Infra jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém prostredi.
prostiedi specifikovano takto. Kupujici nebo uZivatel musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan ve vhodném

Test odolnosti

Podle testu IEC 60601

Uroveri kompatibility

Elektromagnetické prostiedi

Odolnost vaci RF
prenosovym

signdlim v sitovém vedeni

3Vrms
150 KHz-80 MHz

Vyhovél

Hodnoceni:

plsobici v

pfedepsané

pfedepsané limity
[vi] v

Odolnost vaci RF signalim

3V/m
180 MHz - 2,5 GHz

Vyhovel

Hodnotenie:

prevadzkovanie v

predpisanych

medziach urcenia
[E1] V/m

Odolnost v(¢&i RF pifenosovym
signaltim v sitovém vedeni
3Vrms

150 KHz-80 MHz

Proslo

Posouzeni: provoz v ramci
stanovenych mezi ur€éeného
pouziti

Vi v

Odolnost vi¢i RF signaliim

v

3V/im

80 MHz-2,5 GHz

Proslo

Posouzeni: provoz v
predepsanych mezich
zamySleného pouziti

[E1] V/Im

Pfenosné a mobilni RF
komunika¢ni zafizeni se nesmi
pouzivat blize k zafizenim Safe
Laser® 150, 500 Infra, 1800
Infra, nez je doporu¢ena
vzdalenost, kterou Ize vypocitat
podle nasledujiciho vzorce:
d=[3,5/V1D/ P d=[3,5/E1b/ P
80 MHz-800 MHz

d=[7/E1}/ P 800 MHz-2,5 GHz
Kde P je maximalni vykon [W]
vysilace vzhledem k prostredi
zdroje a d je doporuc¢ena
vzdalenost [m]. Nap¥. v pfipadé
mobilniho telefonu: d=[7/2]1,41=
4,935 m) V blizkosti zafizeni
mUze dojit k rudeni u zafizeni s
nésledujicim oznacenim:

()
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Podle tabulky ¢. 6 normy: EN 60601-1-2:2015 5.2.2.1.

Safe Laser® 150, 500 Infra, 1800 Infra Safe

Doporucena vzdalenost mezi mobilnim a pfenosnym komunikacnim zatizenim a zatizeni

Pristroje Laser® 150, 500 Infra, 1800 Infra musi pracovat v elektromagnetickém prostredi, ve
kterém jsou vysilané RF rusivé signdly kontrolovany. UzZivatel zafizeni Safe Laser® 150, 500 Infra,
1800 Infra se mlzZe vyhnout elektromagnetickému ruseni dodrzenim minimaini vzdalenosti.

Zjigtény maximalini Oddel'ovacia vzdialenost v zévislosti od frekvencie vysielaca (m)
len 150 KHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
w = = _—
id=[3,5/V1]V P d=[3,5/E1]V P d=[7/E1]V P
0,01 0,1167 0,1167 0,2333
01 0.3689 0,3689 0,7379
i 1,1667 1,1667 72,3333
10 3,6894 3,6894 7,3788
100 11,6667 11,6667 23,3333

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze dané zafizeni je v souladu s pravnimi ustanovenimi smérnice o
elektromagnetické kompatibilité.

pro zdravotnické vybaveni a zafizeniU

Symboly umisténé na zarizeni - vysvétlivky:

c emg CE znacka shody

u symbol vyrobce

Datum vyroby

Zarazeni pacienta do typu B

Vyrobni ¢islo

Elektronicky nebezpecny odpa, je zakdzané vyhazovat do sbérnych kontejner(.

2 =2 >

Je potreba precist navod k obsluze! IP21 ochrana pred vniknutim télss s primsrem
nad 12,5mm, odolné vici svisle dopadajicim kapkam vody.

B>

Znacka upozoriujici na pouzivani laseru.



Manufacturer’s Proof of Compliance

Company: Safe Laser Bt.
Address: 1139 Budapest, Kartacs Street 8. 4/4,
as manufacturer
we state and declare that our product
Name : Therapeutic Laser Device

Safe Laser® 150 serial number: from 0015
Safe Laser® 500 Infra serial number: from 0004
Safe Laser® 1800 Infra  serial number: from 0041
is conforming to the requirements of
Classification: Il.a (93/42/EEC on Medical Devices, Annex I., II., V.)

furthermore the requirements of RoHS 2 2011/65/EU Directive
(2011.06.08.), as well.

Certificating organization and its identification (notified body): 2409

CE Certiso Ltd.
2040 Budadrs, Gyar u. 2.

Number of the certificate: 144783-18-09-05
Validity of the certificate: 04. September 2023.

Budapest, 04. 09, 2018. i ’"ﬂf .
Rozsa Tamas

Managing Director




EC certifikat

144783-18-09-05

certiso EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il excluding (4)

CE Certiso Ltd. (NB 2409) certifies that the following manufacturer’s quality
management system concerning to the listed devices and device categories
meets the requirements of the related requirements of the directive.

Name of the manufacturer:
Safe Laser Bt.
| Headquarters: 1139 Budapest, Kartics utca 8. 4. em. 4, HUNGARY
| Scope:
Therapeutic laser equipment
The certificate covers the following devices:
Description of Risk
tha device Type Intended use Model Haay
soft laser i e 5L150 lla
Safe Laser laser light
sofft laser 5,5”',2%, m SLS00 La
soft laser 1800 Ini thera 5L1800 iLa

l This certificate is valid in case of successfully conducted annual surveillane
| 1D number of the related audit report: 56-CE-180618

Issue: 1

Issued: 05 September 2018
First issued: 05 September 2018

Start date of certified status: 05 September 2018
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%) SAF= LAS=R

"Novd generace mékkych laser("

Onemocnhéni (“ - Kosmetika
pohybového apardtu * - vyrdzky, akné

\
- lécba bolesti j ==
- zanéty kloubd, svald a Slach. \ Nemoci usi
- revmatickad bolest . - tinnitus (huceni v usich)

- zdnét kloubniho pouzdra - poskozeni sluchu
- zdnét okostice

|
\
‘\ Zanéty dychacich cest

y S {
Sportovni zranéni ) \ 9
- sinusitida
- podvrtnuti svalu 1
- prasknuti svalu ,/ /’i- Zubni lékafstvi
- ruptura Slachy é. \r R’h
- zlomenina kosti \ nemoci
fjf,ff \t\\‘: - bolest zub%, zagrgt
X P | - mirny zdnét ddsni
DermatOIog’Cka - chronicky zdnét chrupu
onemochéni 2 poranf-:‘n/'s/iznice v ds_tn{_duti'né.l
- epitelidIni léze, odFeniny, - tleva od bolesti pri noseni
fezné rany zubniho pfistroje
- pooperaéni ragny - lécba urychluje pohyb zubut

1:”1
Diabetes
- zafizeni urychluje hojeni viedd

__._
PR

- proleZeniny, viedy
- herpes... I
""—-n-—
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