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INBETRIEBNAHME UND ANWENDUNG

- Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung vor Inbetriebnahme unbedingt durch!

- Halten Sie die ,Laser-SicherheitsmaBnahmen” ein! (Seite 9 der Gebrauchsanleitung)

« Nach dem Auspacken ist es aus hygienischen Griinden empfehlenswert, das Gerat zu reinigen.

« Nach der ungarischen Norm MSZ EN ISO 10993-1:2009 erfiillen die Komponenten des Gerits,
die mit Geweben, Zellen und Korperflissigkeiten in Beriihrung kommen, die Anforderungen
der Biokompatibilitat.

« Zu dem Gerét sind Einweg-Laserspitzen-Schutzkappen nach Bestellung erhaltlich.

«  Geben Sie das Gerédt nur mit Bedienungsanleitung an anderen Personen ab!

- Die Informationen in dieser Broschiire sind keine &rztliche Verordnung!

+ Wenn die Ursache der Krankheit nicht bekannt sein sollte, miissen Sie sich zuerst von einem
Facharzt untersuchen lassen und sich davon liberzeugen, dass die Beniitzung des Gerates fur
Sie empfohlen ist!

UBER LASER IM ALLGEMEINEN

In der Medizin lassen sich Laser nach ihren biologischen
Wirkungen in zwei Gruppen einteilen: *
« Hohe Leistung = “Hartlaser” - chirurgische Laser

« Niedrige Leistung =, Softlaser” - therapeutischer Laser

Die leistungsstarken chirurgischen Lasergerdte eignen sich wegen ihrer konzentrierten thermi-
schen Wirkung zu diversen chirurgischen Eingriffen und zur Durchfiihrung von Operationen.
(thermische Wirkung: Schneiden, Vaporisieren (Verdampfen), Koagulieren)

Die Safe Laser®-Gerdte gehoren zur Gruppe der therapeutische ,Softlaser”.

Beim Softlaser wird die photochemische Reaktion von Laserlicht genutzt, um vorteilhafte biolo-
gische Prozesse auszuldsen.

WIE FUNKTIONIERT DIE SOFTLASER-THERAPIE?

Untersuchungen haben bereits 1947 gezeigt, dass die Mitochondrien der Zellen in unserem Kor-
per lichtempfindlich sind. Mitochondrien reagieren in unterschiedlichem Maf3e auf Licht mit ver-
schiedenen Wellenldngen (d.h. Farben). Die intensivsten Heilwirkungen des gesamten Lichtspek-
trums hat rotes (z. B. 660 nm) und infrarotes (z. B. 808 nm) Licht (biologisches Fenster).

Die Photoakzeptor-Molekiile der energieabsorbierenden Zellen werden durch das weiche Laser-
licht aktiviert und kdnnen ein anderes Molekiil aktivieren, wodurch chemische Reaktionen in den
umliegenden Zellen und Geweben ausgeldst werden.

WELCHE PHYSIOLOGISCHEN WIRKUNGEN HAT DER SOFTLASER?

Die Softlaser-Behandlung hat drei bekannte Heilwirkungen auf den menschlichen Kérper:
1. Biostimulationseffekt - Stimuliert die Selbstheilungskrifte des Korpers!

2. Entziindungshemmend

3. Schmerzlindernd
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SAFE LASER®-GERATE KONNEN IN 2 GROSSE GRUPPEN UNTERTEILT WERDEN:

1. Rotlicht (660 nm) emittierende Laser: Safe Laser® 150
2. Infrarotlicht (808 nm) emittierende Laser: Safe Laser® 500 Infra, Safe Laser® 1800 Infra

Das Licht des Infrarotlasers (808nm) ldsst sich mit dem bloBen Auge kaum wahrnehmen, deshalb
sind diese Lasergerate auch immer mit einem roten LED-Lampchen im Kopfbereich ausgestattet,
das anzeigt, wann das Gerat eingeschaltet ist.

WELCHER LASERTYP WIRD BEI WELCHER KRANKHEIT EINGESETZT?

Die Rotlicht-(660nm-) Laser entfalten ihre Wirkung am besten relativ nahe unter der Hauto-
berflache, bis zu einer Tiefe von etwa 3 cm, daher spielen sie bei oberflaichennahen Verande-
rungen, Entziindungen und in der Schmerzbehandlung eine bedeutende Rolle.

Der Infrarot-(808nm-es) Lasers wird in tieferen Schichten absorbiert (seine biologische
Wirkung zeigt sich auch noch in Tiefen von 8-10cm), sodass er z.B. hervorragend in der Behand-
lung von Erkrankungen des Bewegungsapparats eingesetzt werden kann, wenn schmerz-
lindernde und entziindungshemmende Wirkung gefragt ist, und es um die Regeneration von
Muskeln, Bandern und Gelenken geht.

Werden sie in gréBeren Dosen angewandst, unterstiitzen sie die Regeneration von Gelenkknor-
pel und anderem Knorpelgewebe. Die Erfahrung zeigt, dass der Infrarot-Laser im Bereich des
Schmerztherapie effektiver ist.

Jedes Gerat ist mit dem entsprechenden Aufsatz versehen auch zur Behandlung von Krankheiten
geeignet, die sich durch die Bestrahlung der Nasenschleimhaut kurieren lassen. (z.B. Entziindun-
gen der Atemwege...)

DIE DREI SAFE LASER® GERATE STELLT SICH VOR

Die Safe Laser® Gerate gehdren nach der Verordnung des ungarischen Gesundheitsministeri-
ums EGM 4/2009 (111.17.) zu den Medizinprodukten der Risikoklasse Il a.

Die Gerate werden mit einer speziellen ,Safe Laser”(Sicherheits-Laser)-Technologie herge-
stellt, die auf dem Grundprinzip basiert, dass die parallelen Laserstrahlen, die eine Gefahr fiir das
Auge darstellen, durch ein spezielles optisches System so transformiert werden, dass sie vollig
ungefahrlich fir das Auge werden.

Dank dieser ,Safe Laser” Technologie ist dieser spezielle Softlaser ein medizintechnisches Gerat,
das nun nicht mehr ausschlieBlich in Krankenhdusern und Arztpraxen, sondern auch zu-
hause sicher angewendet werden kann, d.h. dass der vorgesehene Bediener des Gerits
neben entsprechendem Fachpersonal durchaus auch der Patient selbst sein kann (auch
ohne Schutzbrille)

Risikoklassifizierung des Lasers nach der Ungarischen Norm MSZ EN60825-1:2014 ,,Strah-
lenschutzvorschriften fiir Laserprodukte”.

SL500 Infra und SL1800 Infra  sind Lasergerate der Klasse 1,
SL150 (660nm Rotlicht) gehort zu den Lasergeréten der Klasse 2

Die Safe Laser® Gerate konnen eigenstiandig oder auch therapieerganzend effektiv einge-
setzt werden. Durch die regelmaBige Anwendung der vollkommen schmerzfreien Laser-Licht-
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therapie kann die Genesungszeit von Krankheiten verkiirzt werden und es sind keinerlei
Nebenwirkungen bekannt! Lasst sich mit jeder beliebigen anderen medikamentdsen oder ins-
trumentellen Therapie kombinieren.

Optionales Zubeho6r (zu jedem Gerit):
Faseroptik, Nasenaufsatz, ' '

zur Befestigung, Adapter-Gummiring

KRANKHEITSBILDER UND ERKRANKUNGEN,
DIE SICH MIT SAFE LASER® GERATEN BEHANDELN LASSEN

Neueste naturwissenschaftliche Erkenntnisse und Technologien sind mittlerweile in der Veteri-
narmedizin genauso selbstverstandlich wie in der Humanmedizin.

SL150 SL500 Infra SL1800 Infra

Effektive Behandlungstiefe

(Absolute Eindringtiefe) ~ 3cm ~8cm ~ 10cm

A Bei der Anwendung des Gerits ist die effektive Behandlungstiefe zu beachten!

ERKRANKUNGEN DES BEWEGUNGSAPPARATS (THERAPIEERGANZUNG)
Verletzungen:

« Muskelzerrung (Distension), Muskel-, Bander- oder Sehnenriss (Ruptur), Knochenbruch (Fraktur)
Uberlastungssyndrome:

» Sehnenscheidenentziindung (Tendovaginitis), Muskelentziindung (Myositis)
« Knochenhautentziindung an Muskelansatz- bzw. Muskelhaftung (z.B. ,Tennisarm“= durch Uber-
lastung entstehende Knochenhautentziindung am Ansatz der Streckmuskeln im Unterarm.)

Degenerative Verdnderungen:

« Gelenkverschlei3, Knorpelverschleil3 (Arthrose) - (Der SL150 ist nur zur Behandlung von klei-
nen Gelenken geeignet!)

» Gelenkentziindungen (Arthritis)

» Schmerzlinderung und entziindungshemmende Wirkung bei Erkrankungen der Wirbelsaule
(z.B. Lumbago)

» Muskelerkrankungen: z.B. Muskelschmerzen, Bewegungseinschrankung von Gelenken (Kontraktur)

» Rheumatische Schmerzen (Rheumatoide Arthritis)

Erkrankungen des Bewegungsapparats konnen an diversen Korperstellen bzw. in mehreren Ge-
lenken Probleme und Schmerzen verursachen.

Bei Schmerzen am Bewegungsapparat liegt das Problem haufig darin, dass der Schmerz nicht
dort empfunden wird, wo die Ursache des Problems liegt, sondern auf andere Bereiche, z.B.
in andere Gelenke ausstrahlt. Fur die wirksame Schmerzlinderung ist es daher wichtig, nicht nur
die schmerzenden Stellen zu behandeln, sondern die ,Ausstrahlenden Schmerzpunkte - Trig-
ger-Punkte” zu suchen und zu behandeln.
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Bei traumatischen Verletzungen verkiirzt die Softlaser-Therapie die Genesungszeit! Wenden
Sie nach Operationen taglich 1-2x den Laser an, um den Heilprozess zu beschleunigen.

Bei Knochenbriichen kann am Gips ein ,kleines Fenster” geschnitten werden, um durch die direk-
te Laserbestrahlung die Knochenbildung aktiv zu unterstiitzen.

HAUTKRANKRANKHEITEN UND -PROBLEME (SL 150, 500, 1800)

« Tragt bei Oberhautverletzungen, Schiirfwunden, und Operationswunden zur Regenerierung
des normalen Gewebes bei, unterstiitzt die Heilung von schwer heilenden Wunden, wundge-
legenen Stellen und Abszessen.

« Fordert den Heilprozess bei Herpes.

« SL150 - Unterstiitzt den Heilprozess bei Akne.

ZAHN- UND MUNDKRANKHEITEN

Haut- und oberflachliche Schleimhauterkrankungen (z.B. Herpes, Wunden im Mundraum, Fisteln und
Aphten) sowie Zahnfleischschwund kdnnen mit der optionalen Faseroptik effektiv behandelt werden.

Mit den 808nm-Infrarot-Geraten Safe Laser® 500 und 1800 lassen sich auch tiefergelegene
Bereiche erreichen, daher eignen sie sich auch besser zur Schmerzlinderung.

Mit diesen beiden Geradten kdnnen auch Zahnprobleme nicht nur mithilfe der Faseroptik (durch
Kontaktbeleuchtung der Verletzung), sondern sogar von auflen behandelt werden, indem die
Bestrahlung durch die Wange erfolgt.

Die Gerate der Serie SL150 sind mit der optionalen Faseroptik zu verwenden!

DIE GERATE SAFE LASER® 150, 500, 1800:

» Lindern postoperative Schmerzen nach zahnchirurgischen Eingriffen, wirken entziidungs-
hemmend und fordern den Heilprozess des Weichteil- und Knochengewebes.

« Unterstiitzen den Heilprozess bei Zahnbettentziindung und -Schwund.

» Fordern den Heilprozess bei Zahnfleischentziindung.

« Beschleunigen die Heilung von Verletzungen der Mundschleimhaut (z.B. Mukositis, Aphten).

Die Gerate Safe Laser® 500 és 1800 Infra (SL150 ist hier ungeeignet):

« Lindern die akuten Schmerzen bei der Zahnregulierung, bzw. fordern die Beweglichkeit der
Zahne (Zeit des Zahnregulierungsbehandlung verkirzt sich)

HALS-, NASEN-, OHREN-ERKRANKUNGEN UND SONSTIGE KRANKHEITSBILDER
(SL 150, 500, 1800)

« Tinnitus (Ohrensausen) lasst sich in vielen Fallen mindern oder sogar ganz eliminieren.

« Beiakuter Horminderung kann eine Horverbesserung mit dem faseroptischen Modul erreicht
werden.
Die haufigste Ursache fiir eine Horminderung ist in der Regel eine unzureichende lokale Durchblutung,
die infolge einer bakteriellen bzw. Virusinfektion entstehen kann, oft aber auch durch ein Kreislaufprob-
lem. Wegen der entziindungshemmenden Wirkung des Lasers kann auch die Durchblutung im Innenohr
verbessert werden, wodurch auch das Horvermogen gesteigert wird.

o Schwacht die Symptome von Stirnhdhlenentziindungen und Entziindungen der Atemwege.
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VERLAUF DER BEHANDLUNG MIT SAFE LASER®-GERATEN

Der Laser muss mit Kontakt auf die schmerzende oder verletzte Stelle aufgesetzt werden und die
dann fir die angegebene Dauer bestrahlt wird, anschlieBend kann das Gerat auf den nachsten
Punkt versetzt werden.

Je nach Grof3e des schmerzenden oder verletzten Bereichs konnen nacheinander auch mehrere
Punkte behandelt werden.

Grundsatzlich sind die ,,druckempfindlichen” Punkte zu behandeln.

Schalten Sie sicherheitshalber den Laser erst an, wenn Sie ihn schon auf die Haut aufgesetzt ha-
ben, um zufélligen Augenkontakt mit dem Laserlicht zu vermeiden! Schalten Sie das Gerdt am
Ende der Behandlung schon aus, bevor Sie es von der behandelten Stelle abheben!
Tieferliegende zu behandelnden Stellen kdnnen besser erreicht werden, wenn die Spitze des Ge-
rats vorsichtig in die Haut eingedriickt wird.

Wenn Sie den Laser z.B. wegen einer offenen Wunde nicht auf die Hautoberfliche aufsetzen
kdnnen, halten Sie ihn so nah wie mdglich an die Haut (max. 0,5 cm Abstand), in diesem Fall ist
die Behandlungsdauer allerdings um 1 Minute pro Punkt zu verldngern, damit die angemessene
Energiemenge, die fiir den Heilprozess erforderlich ist, in den Kérper gelangen kann!

DAUER DER BEHANDLUNGEN (EIN BEREICH!):

Je nach Krankheitsbild oder Krankheit sind unterschiedliche Ener-
giemengen (Joule) fiir die erfolgreiche Heilung erforderlich.

Eine Steigerung der Energiemenge kann durch eine ldngere Be-
strahlung erreicht werden.

Die Leistung der Gerate SL500 Infra und SL1800 pro Flacheneinheit

ist identisch, daher stimmen die Behandlungszeiten liberein. Die behandelte Flache des Gerats
SL1800 Infra ist allerdings 4x gréf3er, wodurch die Effizienz der Behandlung und die Eindringtiefe
der Laserstrahlen gesteigert wird.

Dosis (Joule /cm?) SL150 SL500 Infra | SL1800 Infra

4-5 Joule Energie pro Punkt

Leichtere, oberflachliche Verletzungen des Bewegungsappa-
rats, Zerrungen, Prellungen, Muskelkrampfe, Verbesserung 3 Minuten 1 Minute 1 Minute
der Mikrozirkulation, akute und chronische Entziindungen,
Zahn- und Mundkrankheiten, Hautprobleme.

15 Joule Energie pro Punkt
Schmerzlinderung, ernsthaftere Erkrankungen des Bewe- 10 Minuten 3 Minuten 3 Minuten
gungsapparats.

25 Joule Energie pro Punkt
Behandlung von tieferliegenden Verletzungen des Bewe- (ungeeignet) | 5 Minuten 5 Minuten
gungsapparats, Knorpelregeneration

Mit dem faseroptischen Modul, 4-25 Joule Energie 40 Sek. - 25 Sek. - 10 Sek. -
(oberflachliche-tieferliegende Schichten) 4 Minuten 3 Minuten 1 Minute
Mit dem Nasenaufsatz und 4 Joule Energie 3 Minuten 3 Minuten 3 Minuten
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HAUFIGKEIT DER BEHANDLUNG:

Die Haufigkeit der Behandlung hdngt von der bisherigen Krankheitsdauer ab. (Wie lange liegt das
erste Auftreten des Problems zuriick?)

1. Bei akuten (kirzlich aufgetretenen) Krankheiten, bzw. bei der Behandlung nach einer
Operation:

Die Behandlung ist 1-2 Wochen lang taglich, anschlieBend bis zum Verschwinden der Symptome
3mal wochentlich durchzufiihren.

Bereits bei der ersten Behandlung oderinnerhalb 1 Tages kann eine Besserung festgestellt
werden!

2. Bei chronischen (lang anhaltenden) Krankheiten (vor mehr als 6-8 Wochen erstmals aufge-
treten):

Krankheiten, die schon vor [dngerer Zeit entstanden sind, miissen seltener behandelt werden.
Wenden Sie den Laser bis zum Verschwinden der Symptome oder bis zur wesentlichen Abschwa-
chung derselben 3mal pro Woche an.

Bei chronischen Krankheiten dauert der Heilprozess selbstverstandlich langer (mehrere Tage,
Wochen, gegebenenfalls Monate).

Nach den ersten Behandlungen spiiren Sie eventuell ein leichtes Kribbeln, nach einigen
Stunden kdnnen sich bei manchen chronischen Krankheiten die Schmerzen verstarken (Be-
handlungsreaktion), dabei handelt es sich jedoch um eine vorriibergehende Reaktion. Die
Schmerzintensitat nimmt mit der Zahl der Behandlungen standig ab, nach 3-4 Behandlungen
verschwinden die Schmerzen und eine Besserung stellt sich ein. Die Behandlungsreaktion ist eine
normale Begleiterscheinung und ein Zeichen dafiir, dass der Patient auf die Therapie reagiert.

Wenn wir feststellen, dass z.B. das schmerzende Gelenk sich weder bessert noch ,,verschlim-
mert*, erfolgte die Behandlung vermutlich mit einer zu niedrigen Dosis (zu kurze Bestrahlung).

Die individuelle Sensibilitét ist von Person zu Person verschieden. Da die Dosen der Behandlung
sich nur langsam summieren, kann die Behandlungsreaktion (z.B. eine Verstarkung der Schmer-
zen) auch spéter auftreten (nach einigen Wochen) und erst danach tritt die subjektive Verbesse-
rung ein.

Wenn als Reaktion auf die Behandlung sich die Schmerzen eventuell verstirken und immer
langer andauern, so ist dies ein Zeichen dafiir, dass mit zu hoher Dosis behandelt wurde. Eine
Uberdosierung verursacht keine bleibenden Schiden. In derartigen Fillen sollten Sie einige An-
wendungen auslassen und die Therapie anschlieBend mit einer geringeren Dosis (Anwendungen
mit grof3eren Abstanden oder von kiirzerer Dauer) fortsetzen.

Ein Grund fiir den therapiebegleitenden Schmerz ist das pl6tzliche Einsetzen der Mikrozirkulation
(Durchblutung der kleinsten Blutgefa3e) an Korperstellen mit Durchblutungsstorungen. An Korper-
stellen mit Durchblutungsstérungen aufgestaute Abbauprodukte (die nicht abtransportiert wurden)
gelangen plétzlich in den Blutkreislauf, daher kénnen in seltenen Fallen auch Brechreiz, Miidigkeit
und schlechtes Allgemeinbefinden auftreten (bei grofflaichiger Behandlung mit hohen Dosen).

Haufigere Behandlungen oder lingere Behandlungssitzungen beschleunigen nicht not-
wendigerweise den Heilungsprozess, da es ein biologisches Limit gibt, nach dessen Uber-
schreitung die Zellen sich nicht weiter stimulieren lassen!
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ERMITTLUNG DER BEHANDLUNGSSTELLEN:

Bei Muskeln: Tasten Sie die Muskeln griindlich ab und behandeln Sie die ,druckempfindlichen”
Punkte.

Bei Gelenken: Im Allgemeinen behandelt man auf der Linie der Gelenkspalte.
Gelenke lassen sich durch Beugen der Gliedmalen ,6ffnen”, sodass das Licht ins Innere des Ge-

lenks eindringen kann. Sie kdnnen auch die Muskeln abtasten, die die Gelenke bewegen, und
dort die sensiblen Punkte behandeln.

Bei Sehnen: Am Ansatzpunkt der Sehne, an der Ubergangsstelle zwischen Sehne und Muskel
bzw. an den ,druckempfindlichen” Stellen wird behandelt.

Wenn Sie die Behandlungspunkte nicht exakt ermitteln kdnnen, kann die Therapie trotzdem er-
folgreich verlaufen, da das Licht der Safe Laser®-Geréte tber gro3e Flachen gestreut wird.

WANN IST NACH EINER LASER-BEHANDLUNG MIT BESSERUNG ZU RECHNEN?

In bestimmten Fallen wirkt die Laserbestrahlung sehr schnell. In den folgenden Fallen tritt
eine Besserung meist innerhalb von Minuten/Stunden ein: Schmerzlinderung, akute Entzlin-
dungshemmung, Verbesserung der Mikrozirkulation, Muskelverspannung, Losung von Muskel-
krampfen.

Bei anderen Problemen zeigt sich die Wirkung innerhalb von Tagen/Wochen.

KONTRAINDIKATIONEN:

» Bei Schwangeren darf der Unterbauch nicht bestrahlt werden, da sich Hyperamie (eventuell in
einem gefahrlichen MaBe) steigert!

« Auch bei Menschen mit schweren Blutgerinnungsproblemen ist von der Anwendung des Ge-
rates dringend abzuraten!

» Bitte vermeiden Sie die Bestrahlung von: Tumorbereichen den Bereich um die Schilddriise
(bei Uberfunktion) und die Brust, infizierte oder
pilzbefallene Hautstellen und implantierte Pacemaker!
» Das direkte Lasern von pigmentierten Muttermalen kann gefdhrlich sein, da diese als Vorstufe
einer Krebserkrankung gelten.
» Behandeln Sie sich nie ohne exakte drztliche Diagnose, denn Safe Laser® kann Schmerzen

lindern, der Grund fiir das Problem kann jedoch nicht immer behoben werden, sodass eventu-
ell schwerere Krankheiten vorriibergehend getarnt werden!
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SICHERHEITSHINWEISE FUR DAS LASERN

Das gestreute Licht der Safe Laser® Gerdte ist im Gegensatz zur Strahlung an-
derer Lasergerate weniger schadlich fiir die Augen. Dennoch ist der Benutzer
verpflichtet, die Laser-SicherheitsmaBnahmen einzuhalten, um sich eventuell
aus der

Anwendung ergebene Gefahren zu vermeiden.

» Lasergerdt der ,Risikoklasse 1 und 2“ nach der Ungarischen Norm MSZ EN60825-1:2014
,Strahlenschutzvorschriften fur Laserprodukte”. Bei der Klassifizierung wurden die Kriterien
der Norm zur gestreuten Strahlung angewandt.

« Die Messung wurde durchgefiihrt von: Wigner Forschungszentrum Physik - Optik-Labor
» Schauen Sie nicht in den Laserstrahl, bzw. richten Sie diesen nicht auf die Augen Anderer!

» Schalten Sie sicherheitshalber den Laser erst an, wenn Sie ihn schon auf die Haut auf-
gesetzt haben, um zufilligen Augenkontakt mit dem Laserlicht zu vermeiden! Schalten
Sie das Gerdat am Ende der Behandlung aus, bevor Sie es von der behandelten Stelle
abheben!

« Bewahren Sie das Safe Laser® Gerat flr Kinder unzuganglich auf!

« Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschddigt ist oder fehlerhaft funktioniert!
Die Optik DARF NICHT auseinandermontiert werden, bzw. bei Beschdadigung der Optik
DARF DAS GERAT NICHT eingeschaltet werden!

INBETRIEBNAHME UND ANWENDUNG

» Lesen Sie vor dem ersten Gebrauch bitte aufmerksam die Gebrauchsanleitung durch!
» Halten Sie die ,Laser-SicherheitsmaBnahmen” ein! (Seite 9 der Gebrauchsanleitung)
« Nach dem Auspacken ist es aus hygienischen Griinden empfehlenswert, das Gerat zu reinigen.

Nach der ungarischen Norm MSZ EN ISO 10993-1:2009 erfiillen die Komponenten des Geréts,
die mit Geweben, Zellen und Korperflissigkeiten in Berihrung kommen, die Anforderungen
der Biokompatibilitat.

« Zu dem Gerét sind Einweg-Laserspitzen-Schutzkappen nach Bestellung erhéltlich.
« Einlegen des Akkus:

Abschraubbarer
Schalter

x

Ein-/Aus Schaltknopf
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Verwenden Sie fiir das Gerat ausschlieBlich den beigelegten wieder aufladbaren 3.6V
DC-Akku vom Typ 18650 mit Elektroschutz! Die Verwendung von anderen als den fabrik-
maBig mitgelieferten Akkus kann Defekte am Laser verursachen und fuihrt zu Garantieverlust.

Beginnen Sie die Behandlung grundsétzlich mit aufgeladenem Akku! Tauschen Sie den Akku
nach 500 Ladezyklen oder nach offensichtlichem Abfall der Betriebszeit aus.

Schlieen Sie das Gerat nach Gebrauch weg, um zu vermeiden, dass es in die Hdnde von Unbe-
fugten/Kindern gelangt!

Das Gerat kann bei Temperaturen zwischen +10°C und max. +35°C verwendet werden.

Der SL1800 Infra kann sich wegen seiner hohen Leistungsintensitat bei Gebrauch erwarmen.
Es handelt sich dabei um eine normale Begleiterscheinung, die die Benutzung des Lasers und
den Heilerfolg nicht beeintrachtigt.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt ist oder fehlerhaft funktioniert! Um even-
tuelle Gefahren zu vermeiden, darf das Gerat ausschlie3lich vom Hersteller repariert werden.

TECHNISCHE DATEN
SL150 SL500 Infra SL1800 Infra
Max. Leistung 150mwW 500mwW 1800mW
Leistungsdichte 40mW/cm?2 180mW/cm? 180mW/cm?
Wellenlédnge 660nm Laser 808nm Laser
Stromversorgung 3.6V DC, 1 Akku, Typ 18650
Lebensdauer 7.000 Stunden 10.000 Stunden
WARTUNG UND REPARATUR

Das Gerat bedarf keiner speziellen Wartung.

Schiitzen Sie den optischen Bereich vor Verschmutzungen, reinigen Sie ihn bei Bedarf mit
kratzfreien Methoden (mit Reinigungsmitteln auf Wasser- oder Alkoholbasis).

Verwenden Sie das Gerat ausschlielich mit wieder aufladbaren Akkus vom vorgeschriebe-
nen Typ!

Austausch und Laden der Akkus kdnnen vom Patient selbst durchgefiihrt werden. (Seite 10)
Schiitzen Sie das Gerat vor Feuchtigkeit, Warmeeinwirkung und Stiirzen!
Betriebstemperatur: +10°C, max. +35°C

Reparaturen am Gerét dirfen ausschlie3lich vom Hersteller vorgenommen werden! Fihren
Sie keine Wartungsarbeiten am Gerat durch, wéhrend es verwendet wird.

Die Safe Laser®-Gerate werden in Ungarn hergestellt.

Das Gerat kann nach Ende seiner Lebensdauer zur Entsorgung an den Hersteller zurlickge-
sandt werden.
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LAGERUNG, AUFBEWAHRUNG

Zur Lagerung und Aufbewahrung des Gerats beim Benutzer sind die sicherheitstechnischen
Vorschriften einzuhalten.

Aufbewahrungstemperatur: -10°C, max. +45°C

Es ist daher verschlossen an einem fiir Unbefugte und Kinder unzuganglichen Ort aufzubewah-
ren. Wenn Sie das Gerat fur langere Zeit nicht benutzen, nehmen Sie bitte den Akku aus dem
Laser.

DISTRIBUTOR DEUTSCHLAND

Naturlaser by discountmed e.K. Medizintechnik
Pfalzer Str. 2.c 93128 Regenstauf

Tel.: 09402 5042160 * Fax 09402 5042162

GARANTIEBRIEF
Name des Vertriebs: Tels toiiii
Adresse des VErtriebhs: ... . i
Stempel des Vertriebs:
Kaufdatum: Unterschrift des Verkaufers:
Geltungsdauer der Garantie: Seriennummer: SN .....cccoveveercenecnnee
E-Mail: info@naturlaser.de
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GARANTIE

Der Hersteller/Vertrieb (Garantiegeber) iibernimmt Garantie fiir das Gert fiir eine Dauer von 3 Jahr ab Kauf. Die Garantie bezieht sich nicht
auf Schdden, die durch Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisung oder durch Naturgewalten entstehen.

WICHTIGE HINWEISE

Der Verbraucher kann seinen Garantieanspruch mit dem Garantiebrief geltend machen, bewahren Sie diesen daher auf.

Fordern Sie Ihren Vertrieb dazu auf, das genaue Datum des Kaufs auf dem Garantiebrief anzugeben.

Verloren Garantiebriefe kdnnen nicht ersetzt werden.

Garantie Reparaturen werden vom angegebenen Reparaturdienst nur anhand eines giiltigen Garantiebriefs durchgefiihrt.

Jegliche Korrektur, Streichung oder Uberschreibung gilt als Fintrag unrichtiger Angaben und fiihrt zu Ungiiltigkeit des Garantiebriefs.
Vorschriftswidriges Ausfiillen des Garantiebriefs oder Versaumen der Aushandigung des Garantiebriefs an den Verbraucher haben
keinen Einfluss auf die Giiltigkeit der Garantiepflicht.

Dem Verbraucher aufgrund der Garantie zukommende Rechte:
Dem Verbraucher kommen folgende, im ungarischen Gesetz XLVII/2008 iiber das Biirgerliche Gesetzbuch §§ 3,6,7 sowie in der Regie-
rungsverordnung 151/2003. (IX. 22.) verbriefte Rechte zu:

(1) Bei mangelhafter Erfiillung kann der Verbraucher

a) zundchst - nach Wahl - Reparatur oder Austausch der Kaufsache fordern, es sei denn, die Erfiillung des gewahlten Garantieanspruchs
ist unmaglich, oder dem Garantiegeber werden im Vergleich zur Erfiillung des alternativen Garantieanspruchs unverhéltnisméaRig hohe
Mehrkosten verursacht, unter Beriicksichtigung des Wertes der gelieferten Kaufsache im mangelfreien Zustand, des Gewichts der Ver-
tragsverletzung und der Unannehmlichkeiten, die dem Verbraucher durch die Wahrnehmung des Garantierechts verursacht werden;

b) sollte dem Verbraucher weder das Recht auf Reparatur noch auf Austausch zustehen, oder sollte der Garantiegeber die Reparatur bzw.
den Austausch nicht iibernehmen, oder seine Pflicht unter dem in Punkt (2) beschriebenen Bedingungen nicht erfiillen kénnen, so kann
der Verbraucher - wahlweise - einen angemessenen Preisnachlass fordern, oder vom Vertrag zuriicktreten. Bei geringfiigigen Méngeln
ist der Riicktritt nicht statthaft.

Sofern der Verbraucher wegen eines Defekts an der Kaufsache innerhalb von drei Werktagen nach Kauf (nach der Inbetriebnahme) seinen
Tauschanspruch geltend macht, kann der Vertrieb sich nicht auf unverhéltnisméaRige Mehrkosten berufen, sondern ist verpflichtet, die
Ware auszutauschen, sofern der Defekt die bestimmungsgeméaBe Benutzung beeintréchtigt.

(2) Die Reparatur oder der Tausch hat - unter Beriicksichtigung der Eigenschaften der Ware und dem vom Verbraucher zu Recht erwarte-
ten Bestimmungszweck - innerhalb einer angemessenen Frist zu erfolgen, ohne dass dabei dem Verbraucher erhebliche Unannehmlich-
keiten verursacht werden. Der Garantiegeber hat sich zu bemiihen, die Reparatur oder den Austausch innerhalb von hdchstens fiinfzehn
Tagen durchzufiihren. Bei der Reparatur diirfen in das Gerat nur neue Ersatzteile eingebaut werden.

(3) Sofern der Garantiegeber die Reparatur oder den Austausch des Gerats nicht innerhalb einer angemessenen Frist iibernimmt, ist der
Garantienehmer (Verbraucher) berechtigt, den Mangel auf Kosten des Garantiegebers selbst zu reparieren oder reparieren zu lassen.

Der Verbraucher kann seinen Reparaturanspruch beim Hersteller/Vertrieb, bzw. auch unmittelbar bei dem auf dem Garantiebrief an-
gegebenen Reparaturdienst geltend machen. Der Verbraucher hat dem Garantiegeber innerhalb einer den Umstanden entsprechenden
maglichst kiirzesten Zeit nach Feststellung des Mangels den Mangel zu melden. Der Mangel gilt als innerhalb angemessener Frist gemel-
det, wenn die Meldung innerhalb von zwei Monaten nach Feststellung des Mangels iibermittelt wurde. Fiir Schéden, die aus verspateter
Meldung des Mangels entstehen, haftet der Verbraucher. Die Garantiezeit verlangert sich um den Teil der Reparaturzeit, innerhalb derer
der Verbraucher die Ware nicht bestimmungsgemag benutzen konnte.

Infolgenden Fallen ist die Garantie nicht giiltig:
bei Defekten, die infolge einer nicht bestimmungsgemaBen Nutzung entstanden,
bei Verschmutzungen oder mechanischen Schéden oder Beschadigungen, die durch unangemessenen Schutz des Gerats entstehen
bzw. wenn das Gerét innerhalb der Garantiezeit auseinandergenommen oder zerlegt wurde.
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1. ANHANG

Hinsichtlich der Elektromagnetischen Vertrdglichkeit (EMV) der von der Safe Laser Bt. hergestell-
ten Gerate Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra wurde die Konformitat nach folgenden Tabellen

festgestellt:

Nach Tabelle 5.2.2.1. 1. der Norm EN 60601-1-2:2015:

Erkldarung des Herstellers - elektromagnetische Emissionen

Die Gerate SafeLaser 150,- 500 Infra,- 1800 Infra wurden fur die Verwendung in einer im Fol-
genden spezifizierten elektromagnetischen Umfeld konzipiert. Der Kdufer oder der Benutzer
hat sich zu vergewissern,dass er das Gerat in einem derartigen Umfeld anwendet.

Emissionstest

Entspricht

Elektromagnetisches Umfeld

HF-Emissionen CISPR 11

Gruppe 1

Die Gerate Safe Laser® 150,-
500 Infra,- 1800 Infra verwen-
den RF (Radiofrequenz)-Ener-
gie nur fUr geratinterne
Funktionen. Daher sind die
abgestrahlten RF-Emis-
sionen gering und es ist
unwahrscheinlich, dass diese
Stoérungen bei in der Nahe
befindlichen elektronischen
Geraten verursachen.

HF-Emissionen CISPR 11

Klasse B, EMC-110119/1,
Konform, 30-1000 MHz

Harmonische Emissionen

Klasse B, EMC-110119/1

IEC 61000-3-2 Konform, 0.15 - 30 MHz
Spannungsanderungen, Konform
Flickeremissionen

IEC 61000-3-3

Die Gerate Safe Laser® 150,-
500 Infra,- 1800 Infra eignet
sich zum Einsatzin allen
Einrichtungen, einschlie3lich
in Haushalten.
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Nach der Tabelle 5.2.2.1. 2. der Norm EN 60601-1-2:2015:

Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Storfestigkeit
Die Geréte SafeLaser 150,- 500 Infra,- 1800 Infra wurden fiir die Verwendung in einer im Folgenden spezi-
fizierten elektromagnetischen Umfeld konzipiert. Der Kaufer oder der Benutzer hat sich zu vergewissern,
dass er das Gerat in einem derartigen Umfeld anwendet.
Storfestigkeitsprifung | Teststufe nach Konformitatsstufe Elektromagnetisches
IEC 60601 Umfeld
Storfestigkeit gegen- +6 kV Kontaktentladung | Konform Der Bodenbelag
Uber elektrostatischen sollte aus Holz, Beton
Entladungen (ESD) +8 kV Luftentladung Bewertung: be- oder Keramikfliesen
stimmungsgemale bestehen. Bei Kunst-
IEC 61000-4-2 Funktion innerhalb stoffbeldgen sollte die
der vorgeschriebenen relative Luftfeuchtigkeit
Grenzwerte mindestens 30 %
betragen.
Storfestigkeit gegen +2kV Unzutreffend. -
schnelle transiente
elektrische StorgroBen/ | Zwischen L, N, PE- Akkubetrieb.
Burst (EFT/burst) Erdung
IEC 61000-4-4
Storfestigkeit gegen +1kV Unzutreffend. --
StoBBspannungen ZwischenL-N
(Surge) Akkubetrieb.
+2kV
IEC 61000-4-5 Zwischen L, N - Erdung
Storfestigkeit gegen <5 9% UT, >95% DIP; Unzutreffend. --
Spannungseinbriiche 0,5 Per.
(DIP) und Kurzzeitunter- Akkubetrieb.
brechungen (Interrupti- | 40 % UT, 60% DIP; 5
on) Per.
70 % UT, 30% DIP; 25
IEC 60601-4-11 Per.
<5 % UT, >95% DIP
5s
Magnetfeldeinstrahlung | 3 A/m Konform Die Magnetfeldeinstrah-
auf die Netzfrequenz lung auf die Netzfre-
(50/60 Hz) Bewertung: be- quenz sollte innerhalb
stimmungsgemafle der fur herkdmmliche
Funktion innerhalb oder Krankenhausum-
der vorgeschriebenen gebungen Ulblichen
Grenzwerte Grenzen liegen.
Anmerkung: UT Netzfrequenz vor Anwendung der Teststufe
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Nach der Tabelle 5.2.2.1. 4. der Norm EN 61601-1-2:2007:

Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Storfestigkeit

Die Gerate SafeLaser 150,- 500 Infra,- 1800 Infra wurden fiir die Verwendung in einem im Folgenden spe-
zifizierten elektromagnetischen Umfeld konzipiert. Der Kéufer oder der Benutzer hat sich zu vergewis-
sern, dass er das Gerat in einem derartigen Umfeld anwendet.

stimmungsgemaBe
Funktion innerhalb
der vorgeschriebe-
nen Grenzen

[Vilv
Storfestigkeit gegen | 3V/m Konform
gestrahlte Felder
80 MHz-2,5 GHz Bewertung: be-

stimmungsgemafle
Funktion innerhalb
der vorgeschriebe-
nen Grenzen

[E1] V/m

Storfestigkeitspri- IEC 60601 Konformitatsstufe Elektromagnetisches Umfeld
fung Teststufe

Storfestigkeit gegen | 3 Vrms Konform Tragbare Kommunikationsgerate
leitungsgefiihrte und mobile RF-Funkgerate dirfen
StoérgroBen 150 KHz-80 MHz Bewertung: be- nicht innerhalb des empfohlenen

Mindestabstandes von den Ge-
raten Safe Laser® 150,- 500 Infra,-
1800 Infra verwendet werden.
Dieser Abstand lasst sich nach
folgender Gleichung berechnen.

d=[3,5/V1]V/ P
d=[3,5/E1]J/ P

80 MHz-800 MHz

d=[7/E1W P

800 MHz-2,5 GHz

wobei P die maximale Leistung

in Watt [W] laut Nutzerhandbuch
und D der empfohlene Abstand in
Metern ist [m].

(Z.B. bei einem Mobiltelefon:
d=[7/2]1,41= 4,935 m)

In der Nahe von Gerdten mit

folgender Kennzeichnung kénnen
Stérungen auftreten.

()
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Nach der Tabelle 5.2.2.1. 6. der Norm EN 60601-1-2:2015:

Empfohlener Mindestabstande zwischen Tragbare Kommunikationsgerate und mobile RF-Funkgerate
und den Geraten Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra

Die Lasergerate Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra sind fir in einem elektromagnetischen Umfeld
zu verwenden, in dem RF-Storstrahlungen unter Kontrolle gehalten werden. Der Kaufer bzw. Benutzer
der Safe Laser® 150,- 500 Infra,- 1800 Infra Gerate kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er den Mindestabstand einhalt.

Diese festgelegten Mindestabstan- basieren auf der maximalen Ausgangsleistung der
de Kommunikationsgerdte nach | 150 K4z 80 MHz | 80 MHz-800MHz | 800 MHz-2,5 GHz
der Frequenz des Senders (m)
w d=[3,5/V1lV P d=[3,5/E1]V P d=[7/E1V 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

Aufgrund der obigen Ausfiihrungen lasst sich feststellen, dass das beschriebene Produkt
die EMV-Anforderungen fiir medizinisch elektrische Gerate erfiillt.

ZEIHENERKLARUNG ZU DEN SYMBOLEN AUF DEM GERAT

c E 2409 CE Kennzeichnung fiir Kompatibilitat

Symbol flir den Hersteller

Datum

Einstufung Patient Typ B

Elektroschrott, DARF NICHT im Hausmill entsorgt werden!

]

o]

A

SN  Seriennummer
X

BH

Lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung
IP21 Geschitzt gegen feste Fremdkérper @ = 12,5 mm und fallendes Tropfwasser

& Hinweis auf den Einsatz von Laser



KONFORMITATSERKLARUNG DES HERSTELLERS

Konformitatserklarung des Herstellers

Unsere Firma: Safe Laser Kft.
Firmensitzz  H-1139 Budapest, Kartacs utca 8. 4/4.

als Hersteller
erklart hiermit und bestatigt, dass unser Produkt,

Bezeichnung: Produktfamilie Therapielaser
Safe Laser® 150 Seriennummer: ab 0015
Safe Laser® 500 Seriennummer: ab 0004
Safe Laser® 1800  Seriennummer: ab 0041

Klassifizierung: Il.a (nach der Verordnung des ungarischen
Gesundheitsministeriums 4/20009. lll. 17. EiM, Anhang IX, Regel 9)

den Anforderungen der ung. Verordnung 4/20009. (lll. 17.) EGM Gber
Medizinprodukte und der Richtlinie 93/42/EGK, unter besonderer
Berticksichtigung die grundlegenden Anforderungen aus Anhang 2,
sowie den Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2 2011/65/EU (2011. 06. 08.)
entspricht.

Als Zertifizierungsgesellschaft gekennzeichnetes Unternehmen und ihre
ID-Nummer: 2409

CE Certiso Orvos és Korhaztechnikai Ellen6rzé és Tanusité KQ.
H-2092 Budakeszi, Erd6 u. 101.

Zertifikatsnummer: 144783-18-09-05
Geltungsdauer des Zertifikats: 4.September 2023.

Budapest, 07. 05.2021. =

Rézsa Tamas



ZERTIFIKAT FUR MEDIZINPRODUKTE

144783-18-09-05

certiso EK TANUSITVANY

Teljes korii mindségbiztositasi rendszer
4/2009. (111 17.) EiiM rendelet 2. A melléklet a 4. szakasz nélkiil

A CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellendrzg és Tanusité Kft. (NB 2409) tanusitja,
hogy a kovetkez6kben megnevezett gyart6 minGségiranyitasi rendszere a felsorolt
eszkozokre és eszkozkategdridkra vonatkozéan megfelel a rendelet vonatkozé
kovetelményeinek.

Gyarté neve:
Safe Laser Light Orvostechnikai Innovacios Kft.

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

A tanusitvany alkalmazasi teriilete:

Terapias lézer berendezések

A tantsitvany hatdlya a kovetkezd eszkozokre terjed ki:

Eszkoz megnevezése Tipus Szandékolt cél Modell Hockazat]
osztaly
légy lézer készilék | S 135" | lzeres fényterdpia | 51150 lla
A < Safe Laser F
lagy lézer késziilék 500 Infra 1ézeres fényterdpia SL500 ILa
o Gty Safe Laser A 3 Ak
lagy lézer késziilék 1800 Infra lézeres fényterapia SL1800 ILa

Jelen tanusitvany kizardlag az évente elvégzett sikeres feliigyeleti auditok esetén
érvényes.

A vonatkozé auditjelentés azonositéja: 56-CE-180618 ; CE Certiso
Orvos- és Kérhaztechnikal

Jana
200 kes#i, Erdd u. 101.

Kiadds szdma: 3.

Kiadas datuma: 2021. majus 14.

Els6 kiadds datuma: 2018. szeptember 5.
Tandusitott statusz kezdete: 2018. szeptember 5.

Lejarat datuma:
2023. szeptember 4.

CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellensrz6 és Tandsft6 Kft.
H-2092 Budakeszi, Erd6 u. 101..

Tel.: +36 23 880 830 / info@cecertiso.hu / www.cecertiso.hu
NB azonosité: 2409
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DIE NEUE GENERATION DER SOFTLASER

Erkrankungen
des Bewegungsapparats

Schmerzlinderung

Gelenk-, Muskel- und
Sehnenscheidenentziindungen
rheumatische Schmerzen
Schleimbeutelentziindung
Knochenhautentziindung...
usw.

Sportverletzungen

Muskelzerrungen
Muskelrisse
Sehnenrisse
Knochenbriiche

Hautprobleme

Oberhautverletzungen,
Schirfwunden, Schnittwunden
postoperative Wunden
Dekubitus, Geschwiire...
Herpes...

In der Kosmetik

Pickel, Akne
Anti Aging Program
mit Beta-Glucan Gel

o

Ohrenbeschwerden
- Ohrenrauschen (Tinnitus)
+ Hérminderung

Entziindungen der Atemwege
+ Minderung bzw. Behebung
der Symptome von
Stirnhohlenentziindungen

Zahnprobleme

- Zahnschmerzen, Entziindungen

« Zahnfleischentziindung
und -Schwund

« Zahnbettentziindung und
-Schwund

- Verletzungen der
Mundschleimhaut

« Schmerzlinderung bei der
Zahnregulierung

- verkiirzt die Dauer des
Zahnregulierungsprozesses

Diabetes

- fordert die Heilung
von Wundgeschwiiren
(Diabetes Wunden)

www.naturlaser.de






