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INBETRIEBNAHME UND ANWENDUNG

+  Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor Inbetriebnahme aufmerksam durch!

+ Halten Sie die ,Laser-SicherheitsmaRnahmen” ein!

¢+ Vor dem ersten Einsatz ist es aus hygienischen Griinden empfehlenswert, das Gerat zu reinigen.

¢+ Nachder DIN-Norm EN I1SO 10993-1:2009 erfiillen die Komponenten des Gerats, die mit Geweben,
Zellen und Korperfliissigkeiten in Beriihrung kommen, die Anforderungen der Biokompatibilitat.

¢+ Geben Sie das Gerat nur zusammen mit der Gebrauchsanleitung an andere Personen weiter!

+ Die Informationen in dieser Broschiire sind keine arztliche 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 Benutzung des Gerates fur
Sie empfohlenist!

+  Einlegen des Akkus:

Abschraubbarer
Schalter

Ein-/Aus Knopf

+ Verwenden Sie fir das Gerdt ausschlieBlich den beigelegten wiederaufladbaren 3.6V
DC-Akku vom Typ 18650 mit Elekiroschutz! Die Verwendung von anderen als den fabrik-
maRig mitgelieferten Akkus kann Defekte am Laser verursachen und flhrt zu Garantieverlust.

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

+ 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! Das Gerat
darf ausschlieBlich vom Hersteller repariert werden.

LASER IN DER MEDIZIN

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

¢+ Niedrige Leistung =, Softlaser” - therapeutischer Laser

Die leistungsstarken chirurgischen Lasergerate eignen sich wegen ihrer konzentrierten
thermischen Wirkung zu diversen chirurgischen Eingriffen und zur Durchfiihrung von
Operationen. (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
biologische Prozesse auszulosen.

L3/
@



SAF= LAS=—R

WIE FUNTIONIERT DIE SOFTLASER-THERAPIE?

Untersuchungen haben bereits 1947 gezeigt, dass die Mitochondrien der Zellen unseres Korpers
lichtempfindlich sind. Die Mitochondrien reagieren unterschiedlich auf verschiedene Wellenldngen
(Farben) des Lichts. Vom gesamten Lichtspektrums haben rotes (z. B. 660 nm) und infrarotes (z. B.
808 nm) Licht die starkste Heilwirkung, sog. biologisches Fenster.

Dielichtabsorbierenden Photoakzeptor-Molekile indenZellen, welche die Energie absorbieren,
werden durch das weiche Laserlicht aktiviert und kénnen ein anderes Molekil aktivieren,
wodurch chemische Reaktionenin den umliegenden Zellen und Geweben ausgeldstwerden.

THERAPEUTISCHE EFFEKTE DES SOFTLASERS

Die Softlaser-Behandlung hat drei bekannte Heilwirkungen auf den menschlichen Korper:
1. Biostimulationseffekt- beschleunigt den korpereigenen Heilungsprozess!
2. Entzindungshemmend

3. Schmerzlindernd

DIE SAFE LASER®-GERATE:

1. Rotlicht emittierende Laser: Safe Laser® 150 (660 nm)
2. Infrarotlicht emittierende Laser: Safe Laser® 500 Infra & Safe Laser® 1800 Infra (308 nm)

Das Licht des Infrarotlasers (808nm) lasst sich mit dem bloRen Auge kaum wahrnehmen, daher zeigt
eine rote LED-Leuchte am Kopf, wenn das Gerat eingeschaltet ist.

Die Safe Laser® Gerdate sind Medizinprodukte der Risikoklasse Il a nach der EU-RL 93/42 EWG.

Die Gerdte werden mit einer speziellen ,Safe Laser“-Technologie hergestellt, 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 fur das
Auge werden.

Hierdurch sind die Softlaser als medizintechnisches Gerit nicht mehr ausschlieBlich fir den
Einsatz in Krankenhdusern und Arztpraxen durch Fachpersonal vorgesehen, sondern
konnen auch zuhause durch den Patienten selbst sicher angewendet werden
(auch ohne Schutzbrille!)

Risikoklassifizierung des Lasers nach der DIN-Norm EN  60825-1:2014
»Strahlenschutzvorschriften fir Laserprodukte”.

SL500 Infra &SL1800 Infra (808nm)  Lasergerite der Klasse 1

SL150 (660nm) Lasergerate der Klasse 2

Die Safe Laser® Gerite konnen eigenstdndig oder auch therapieergdnzend effektiv
eingesetzt werden.

Durch die regelmaRige Anwendung der ganzlich schmerzfreien und nebenwirkungsfreien
Laserlichttherapie kann die Genesungszeit von Krankheiten verkirzt werden! Dariber
hinaus kdnnen die Softlaser mit jeder beliebigen anderen medikament&sen oder instrumentellen
Therapie kombiniert werden.
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Optionale erhdltliches Zubehor

Aufsatz Glasfaseroptik, N Aufsatz fur Nase '
zur Befestigung:
Adapter Gummiring

Einsatzmoglichkeiten der verschiedenen Lasertypen

Die Rotlicht-Laser (660nm)entfaltenihre Wirkungbis zu einer Tiefe von 3 cmnahe unterder
Hautoberflache, daher haben sie bei der Behandlung von Lasionen, Entziindungen und Schmerzen
nahe der Oberflache eine bedeutende Rolle.

Die Infrarot-Laser (808nm) werden in tieferen Schichten absorbiert (ihre biologische
Wirkung reicht bis zu 8-10 cm tief), daher eignen sie sich hervorragend fur die Behandlung von
Erkrankungen des Bewegungsapparats, wenn eine schmerzlindernde und entziindungs-
hemmende Wirkung erforderlich ist und es um die Regeneration von Muskeln, Bandern und
Gelenkengeht.

In hoheren Dosen kdnnen sie auch zur Regeneration von Gelenkknorpel und Knorpelgewebe
eingesetzt werden. Die Erfahrung zeigt, dass Infrarotlaser bei der Schmerztherapie effektiver sind.

Alle Gerate sind zudem mitdem entsprechenden Aufsatz auch zur Behandlung von Krankheiten
geeignet, welche sich durch die Beleuchtung der Nasenschleimhaut kurieren lassen. (z.B.
Entziindungen der Atemwege.)

WAS KANN MIT SAFE LASER® BEHANDELT WERDEN
Krankheitsbilder & Erkrankungen, die sich mit Safe Laser® behandeln lassen

safe Laser® kénnen sowohl in der Veterindrmedizin als auch in der Humanmedizin eingesetzt
werden.

SL150 SL500 Infra SL1800 Infra

Effektive Behandlungstiefe

(Absolute Eindringtiefe) " 3cm " 8cm " 10em

A Beider Anwendung des Gerats ist die effektive Behandlungstiefe zu beachten!

Erkrankungen des Bewegungsapparates (Therapieergdnzung)
Verletzungen:

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

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

Degenerative Verdnderungen:

¢+ Gelenkverschleil, KnorpelverschleiB (Arthrose) SL150 ist nur zur Behandlung von kleinen
¢+ Gelenkentziindungen (Arthritis) Gelenken geeignet!
» Schmerzlinderung und entziindungshemmende Wirkung bei Erkrankungen der Wirbelsaule
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»  Muskelerkrankungen: z.B. Muskelschmerzen, Bewegungseinschrankung von Gelenken (Kontraktur)
o Rheumatische Schmerzen (Rheumatoide Arthritis)

Erkrankungen des Bewegungsapparats konnen an diversen Korperstellen bzw. in mehreren
Gelenken Probleme und Schmerzenverursachen.

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. Fir die wirksame Schmerzlinderung ist es daher wichtig, nicht nur die
schmerzenden Stellen zu behandeln, sondern die ,Ausstrahlenden Schmerzpunkte — Trigger-Punkte“
zu suchen und zu behandeln.

Bei traumatischen Verletzungen verkirzt die Softlaser-Therapie die Genesungszeit! Wenden
Sie nach Operationen taglich 1-2x den Laser an, um den Heilprozess zu beschleunigen.

BeiKnochenbriichenkannam Gipsein, kleines Fenster”geschnittenwerden, umdurch diedirekte
Laserbestrahlung die Knochenbildung aktiv zu unterstitzen.

Hautkrankheiten und -beschwerden (SL 150, 500, 1800)

» Tragt bei Oberhautverletzungen, Schiirfwunden, und Operationswunden zur Regenerierung
des normalen Gewebes bei, unterstiitzt die Heilung von schwer heilenden Wunden,
wundgelegenen Stellen und Abszessen.

»  Fordert den Heilprozess bei Herpes.

o SL150 unterstutzt den Heilprozess bei Akne.

Zahn- und Mundkrankheiten

Haut- und oberflachliche Schleimhauterkrankungen (z.B. Herpes, Wunden im Mundraum, Fisteln
und Aphten) sowie Zahnfleischschwund kénnen mit dem optionalen Aufsatz ,Glasfaseroptik”
effektiv behandelt werden.

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

Mit diesen beiden Geriten kénnen Zahnprobleme nicht nur mithilfe der Glasfaseroptik (durch
Kontaktbeleuchtung der Verletzung), sondern sogar von auBen behandelt werden, indem die
Bestrahlung durch die Wange erfolgt.

Die Gerate der Serie SL150 kénnen aufgrund der geringeren Eindringtiefe hingegen nur mithilfe
der optionalen Glasfaseroptik eingesetzt werden.

SAFE LASER® 150, 500, 1800:

o Lindern postoperative Schmerzen nach zahnchirurgischen Eingriffen, wirken
entziindungshemmend und fordern den Heilprozess des Weichteil- und Knochengewebes.

» Unterstltzen den Heilprozess bei Zahnbettentziindung und -Schwund.

» Fordern den Heilprozess beiZahnfleischentziindung.

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

SAFE LASER® 500 & 1800 Infra (SL150 ist hier ungeeignet):

» Lindern die akuten Schmerzen bei der Zahnregulierung, bzw. fordern die Beweglichkeit der
Zdhne (Zeit des Zahnregulierungsbehandlung verkirztsich)
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HNO-Erkrankungen und sonstige Krankheitsbilder (SL 150, 500, 1800)

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

» Bei akuter Horminderung kann eine Horverbesserung mit dem faseroptischen Modul erreicht
werden. Die hdufigste Ursache fiir eine Hérminderung ist in der Regel eine unzureichende lokale
Durchblutung, die infolge einer bakteriellen bzw. Virusinfektion entstehen kann, oft aber auch durch ein
Kreislaufproblem. Wegen der entziindungshemmenden Wirkung des Lasers kann auch die Durchblutung im
Innenohr verbessert werden, wodurch auch das Hérvermégen gesteigert wird.

»  Schwacht die Symptome von Stirnhdhlenentziindungen und Entziindungen der Atemwege.

BEHANDLUNGSABLAUF & BEHANDLUNGSDAUER

1. Behandlungsablauf

Der Laser muss mit Kontakt auf die schmerzende oder verletzte Stelle aufgesetzt werden und diese
fir die angegebene Dauer (siehe unten) bestrahlen. AnschlieBend kann das Geréat auf den nachsten
Punkt versetzt werden.

Je nach GroRe 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 haben,
um zufalligen Augenkontakt mit dem Laserlicht zu vermeiden! Schalten Sie das Gerat am Ende der
Behandlung schon aus, bevor Sie es von der behandelten Stelle abheben!

Tieferliegende zu behandelnden Stellen konnen besser erreicht werden, indem die Spitze des Gerats
vorsichtig in die Haut eingedrickt wird.

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

2. Behandlungsdauer (EIN BEREICH!)

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

Eine Steigerung der Energiemenge kann durch eine ldngere
Bestrahlung erreicht werden.

Die Leistung der Gerate SL500 Infra und SL1800 pro Flacheneinheit

ist identisch, daher stimmen die Behandlungszeiten tberein. Die behandelte Flache des Gerats
SL1800 Infra ist allerdings 4x groRer, wodurch die Effizienz der Behandlung und die Eindringtiefe
der Laserstrahlen gesteigert wird.
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Dosis (Joule /cm?) SL150 SL500 Infra | SL1800 Infra

4-5 Joule Energie

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

15 Joule Energie

Schmerzlinderung, ernsthaftere Erkrankungen des 10 Minuten 3 Minuten 3 Minuten
Bewegungsapparats.

25 Joule Energie

Behandlung von tieferliegenden Verletzungen des (ungeeignet) | 5 Minuten 5 Minuten
Bewegungsapparats, Knorpelregeneration

mit dem Aufsatz Glasfaseroptik, 4-25 Joule Energie 40 Sek. - 25 Sek. - 10 Sek. -
(oberflachliche-tieferliegende Schichten) 4 Minuten 3 Minuten 1 Minute
mit dem Aufsatz fir Nase und 4 Joule Energie 3 Minuten 3 Minuten 3 Minuten

BEHANDLUNGSHAUFIGKEIT

Die Haufigkeit der Behandlung hangt von der bisherigen Krankheitsdauer ab.

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

Die Behandlung ist 1-2 Wochen lang téaglich, anschliefend bis zum Verschwinden der
Symptome 3x wochentlich durchzufiihren.

Eine Verbesserung kann hierbei bereits nach der ersten Behandlung oder innerhalb 1
Tages festgestellt werden!

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

Krankheiten, die schon vor langerer Zeit entstanden sind, miissen seltener behandelt werden.

Wenden Sie den Laser bis zum Verschwinden der Symptome oder bis zur wesentlichen

Abschwéachung derselben 3x pro Woche an.

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

Nach den ersten Behandlungen spiiren Sie eventuell ein leichtes Kribbeln, nach einigen
Stunden kénnen sich bei manchen chronischen Krankheiten die Schmerzen verstarken
(Behandlungsreaktion), dabei handelt es sich jedoch um eine vorriibergehende Reaktion.
Die Schmerzintensitdt nimmt mit der Zahl der Behandlungen stdndig 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.
Sollte sich das Leiden weder bessern noch ,,verschlimmern®, erfolgte die Behandlung vermutlich
mit einer zu niedrigen Dosis (zu kurze Bestrahlung).

Die individuelle Sensibilitat ist von Person zu Person verschieden. Da die Dosen der Behandlung
sich nurlangsam summieren, kann die Behandlungsreaktion auch spater auftreten (nach einigen
Wochen) und erst danach tritt die subjektive Verbesserung ein.

8
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Wenn als Reaktion auf die Behandlung sich die Schmerzen verstarken 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
Anwendungen auslassen und die Therapie anschlieBend mit einer geringeren Dosis
(Anwendungen mit groBeren Abstanden oder von kiirzerer Dauer) fortsetzen.

Ein Grund fiir den therapiebegleitenden Schmerz ist das pl6tzliche Einsetzen der Mikrozirkulation
(Durchblutung der kleinsten BlutgefdRe) an Kérperstellen mit Durchblutungsstérungen. An diesen
Stellen aufgestaute Abbauprodukte (die nicht abtransportiert wurden) gelangen plétzlich in den
Blutkreislauf und kéonnen daher in seltensten Fallen auch Brechreiz, Midigkeit und schlechtes
Allgemeinbefinden hervorrufen (bei groRflachiger Behandlung mit hohen Dosen).

Haufigere Behandlungen oder ldngere Behandlungssitzungen beschleunigen nicht
notwendigerweise den Heilungsprozess, da es ein biologisches Limit gibt, nach dessen
Uberschreitung die Zellen sich nicht weiter stimulieren lassen!

ERMITTLUNG DER BEHANDLUNGSSTELLEN:

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

Bei Gelenken: Grundsitzlich sollte die Behandlung entlang der Linie der Gelenkspalte erfolgen.
Gelenke lassen sich durch Beugen der GliedmaRen ,6ffnen”, sodass das Licht ins Innere des
Gelenks eindringen kann. Sie konnen auch die Muskeln abtasten, die die Gelenke bewegen und
dort die sensiblen Punkte behandeln.

Bei Sehnen: Die Behandlung sollte hier am Ansatzpunkt der Sehne, an der Ubergangsstelle
zwischen Sehne und Muskel bzw. an den , druckempfindlichen” Stellen erfolgen

Muskel Haftung
Knochen-
Sehnenende

Sehnen-
Spalte
Gelenk-

Beule Knorpel

Gelenktasche
Sehnen

Haftung

Wenn Sie die Behandlungspunkte nicht exakt ermitteln kénnen, kann die Therapie trotzdem
erfolgreich verlaufen, da das Licht der Safe Laser®-Gerate Giber grofRe Flachen gestreut wird.

9]
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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
Entziindungshemmung, Verbesserung der Mikrozirkulation, Muskelverspannung, Lésung von
Muskelkrampfen.

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

KONTRAINDIKATIONEN:

Bei Schwangeren darf der Unterbauch nicht bestrahlt werden, da sich Hyperdmie (eventuell in
einem gefahrlichen Malie) steigert!

Bei schweren Blutgerinnungsproblemen ist von der Anwendung dringend abzuraten!

Bitte vermeiden Sie die Bestrahlung von: Tumorbereichen, den Bereich um die Schilddriise
(bei Uberfunktion) und die Brust, infizierte oder pilzbefallene Hautstellenund implantierte Pacemaker!

Das direkte Bestrahlen von pigmentierten Muttermalen kann gefahrlich sein, da diese als
Vorstufe einer Krebserkrankung gelten.
Behandeln Sie sich nicht ohne vorangegangene facharztliche Diagnose, denn Safe Laser®

kannSchmerzen lindern, der Grund fiir das Problem kann jedoch nicht immer behoben werden,
sodass eventuell schwerere Krankheiten vorrilbergehend getarnt werden!

SICHERHEITSHINWEISE

Das gestreute Licht der Safe Laser® Gerate istim Gegensaiz zur Strahlung
anderer Lasergerdte zwar grundsdtzlich unschadlich fir die Augen,

A dennoch ist der Benutizer verpflichtet, die Laser-SicherheitsmaBnahmen
einzuhalten!

Flr Lasergerate der ,,Risikoklasse 1 und 2“ gelten die ,Strahlenschutzvorschriften fiir Laserprodukte”
nach der DIN Norm EN60825-1:2014. Bei der Klassifizierung wurden die Kriterien der Norm zur
gestreuten Strahlung angewandt. Die Messung wurde durchgefiihrt von: Wigner Forschungszentrum
Physik - Optik-Labor

Vermeiden Sie direkt in den Laser zu schauen bzw. richten Sie diesen nicht in die Augen anderer!

Schalten Sie sicherheitshalber den Laser erstan, wenn Sie ihn schon auf die Haut auf-
gesetzt haben, um zufdlligen Augenkontakt mit dem Laserlicht zu vermeiden! Schalten
Sie das Gerdt 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 beschadigt ist oder fehlerhaft funktioniert!
Die Optik DARF NICHT auseinandermontiert werden, bzw. bei Beschddigung der
Optik darf das Gerdt NICHT eingeschaltet werden!
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TECHNISCHE DATEN

SL150 SL500 Infra SL1800 Infra
Max. Leistung 150 mW 500 mW 1800 mW
Leistungsdichte 40 mW/cm?2 180 mW/cm? 180 mW/cm?
Wellenlange 660 nm Laser 808 nm Laser

Stromversorgung

3.6V DC, 1 Akku, Typ 18650

Lebensdauer

ca. 7.000 Stunden

ca. 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 ausschlieBlich mit wiederaufladbaren Akkus vom vorgeschriebenen
Typ!

o Austausch und Laden der Akkus konnen vom Patienten selbst durchgefihrt werden.

» Schiitzen Sie das Gerat vor Feuchtigkeit, Warmeeinwirkung und Fallschaden!

» Betriebstemperatur: +10°C, max. +35°C

» Reparaturen am Gerat dirfen ausschlieBlich vom Hersteller vorgenommen werden!

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 unzugénglichen Ort aufzubewahren.
Wenn Sie das Gerat fur langere Zeit nicht benutzen, nehmen Sie bitte den Akku aus dem Laser.
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AUTORISIERTER HANDLER:

discountmed e.K. Medizintechnik

Rilkeweg 3 (Verwaltung) | Pfalzer StraRe 2c (Logistikzentrum) | D-93128 Regenstauf
tel.: +49 (0)9402 5042160 | fax:+49 (0)9402 5042162 | mail: info@discountmed.de
www.discountmed.de | www.softlaser.de

GARANTIEBRIEF

Name des Handlers: discountmed e.K. Medizintechnik Tel: 09402-5042160
Adresse des Handlers: Rilkeweg 3, D-93128 Regenstauf

Stempel des Handlers:

Kaufdatum: .....eeeeeevveiinnieenieieeeeeen, Unterschrift des Verkaufers: ........ccccevvvveveeeeennn.

Geltungsdauer der Garantie: ........cccceveveeeeeeecnnnnes Seriennummer: SN .......cccceeeeeennn.

Reparaturdienst: Safe Laser Trade Kft.
Kartacs utca 8. 4/4 | 1139 Budapest | Ungarn
Tel.: +36 70 381 0181
info@safelaser.eu



mailto:el.:%20+36%2070%20381%200181%20info@safelaser.eu
mailto:el.:%20+36%2070%20381%200181%20info@safelaser.eu

A SAF= LASE=R

GARANTIE

Der Hersteller tibernimmt unbeschadet der gegeniiber dem Handler bestehenden gesetzlichen Gewahrleistungsrechten eine
freiwillige Haltbarkeitsgarantie fiir einen Zeitraum von 3 Jahren ab dem Kaufdatum auf die volle Funktionsfahigkeit des Gerits.

WICHTIGE HINWEISE

Zur Inanspruchnahme der Garantie ist eine giiltige Garantiekarte erforderlich.

Fordern Sie den Handler unbedingt dazu auf, das genaue Kaufdatum auf der Garantiekarte anzugeben.

Eine verlorene Garantiekarte kann nicht ersetzt werden.

Garantiereparaturen konnen nur von den benannten Reparaturwerkstatten auf der Grundlage einer giiltigen Garantiekarte im

Rahmen des Garantiezeitraumes durchgefiihrt werden.

5. Jegliche Korrekturen, Léschungen oder Anderungen auf der Garantiekarte oder die Eingabe falscher Angaben machen diese
ungiiltig.

6. Die nicht ordnungsgemaRe Ausstellung der Garantiekarte oder die Nichtzustellung an den Verbraucher durch den
Handler berihrt nicht die Giiltigkeit der Garantieverpflichtung.

Die Rechte des Verbrauchers im Rahmen der Garantie:

(1) Im Falle einer mangelhaften Leistung stehen dem Verbraucher die folgenden Rechte

v

a) Der Verbraucher hat ein Wahlrecht zwischen Nachbesserung oder Ersatzlieferung, es sei denn, dass der gewahlte

Gewahrleistungsanspruch unmaglich ist oder dem Verpflichteten unter Beriicksichtigung des Wertes der gelieferten Sache in

mangelfreiem Zustand, der Schwere der Vertragsverletzung und der Unannehmlichkeiten, die dem Verbraucher durch die

Erflllung des Gewahrleistungsanspruchs entstehen, unverhaltnismaRige Mehrkosten verursachen wiirde.;

b) Begehrt der Verbraucher innerhalb von drei Werktagen nach dem Kauf eine Ersatzlieferung wegen Mangelhaftigkeit

(fehlender Eignung zur gewdhnlichen Nutzung) des Gerats, ist eine Ablehnung aufgrund unverhaltnisméRiger Mehrkosten im

Sinne des Absatz 1 a) seitens des Herstellers nicht méglich. In diesem Fall wird der Hersteller das Gert ersetzen

Sofern der Verbraucher wegen eines Defekts an der Kaufsache innerhalb von drei Werktagen nach Kauf (nach der

Inbetriebnahme) seinen Tauschanspruch geltend macht, kann der Handler sich nicht auf unverhaltnismaRige Mehrkosten

berufen, sondern ist verpflichtet, die Ware auszutauschen, sofern der Defekt die bestimmungsgeméRe Benutzung

beeintréchtigt.

(2) Die Nachbesserung oder Ersatzlieferung muss innerhalb einer angemessenen Frist erfolgen, wobei die Beschaffenheit der
Ware und der vom Verbraucher verniinftigerweise zu erwartende Verwendungszweck zu beriicksichtigen sind, und darf dem
Verbraucher keine erheblichen Unannehmlichkeiten bereiten. Der Verpflichtete wird sich bemiihen, die Reparatur oder den
Ersatz innerhalb von hochstens flinfzehn Tagen vorzunehmen. Die Reparatur darf nur durch den Einbau eines neuen Teils in
das Verbrauchsgut erfolgen.

(3) Der Verbraucher hat seine Beanstandung innerhalb der kiirzesten, den Umsténden nach mdglichen Frist nach
Feststellung des Mangels anzuzeigen. Eine Riige, die innerhalb von zwei Monaten nach Entdeckung des Mangels erfolgt, gilt
als rechtzeitig erhoben. Der Verbraucher haftet fir alle Schaden, die durch die verspatete Mitteilung entstehen.

Die Garantie gilt nicht in den folgenden Fillen:

+ bei Defekten, die infolge einer nicht bestimmungsgemaBen Nutzung entstanden sind;

+ bei Verschmutzungen oder mechanischen Schaden oder Beschadigungen, die durch unangemessenen Schutz des Gerats
entstehen;

+ wenn das Gerat innerhalb der Garantiezeit durch eine andere Person als den Hersteller auseinandergenommen oder zerlegt
wurde
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1. ANHANG

Hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) der von der Safe Laser Kft. hergestellten
Gerate Safe Laser® 150, 500 Infra, 1800 Infra wurde die Konformitdt gem. der nachfolgenden
Tabellen festgestellt:

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

Erklarung des Herstellers - elekiromagnetische Emissionen

Die Gerate Safelaser 150,- 500 Infra,- 1800 Infra wurden fir die Verwendung in einem der
nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umfelder 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
verwenden RF (Radiofrequenz) -
Energie nur flr geratinterne
Funktionen. Daher sind die
abgestrahlten RF-Emissionen
gering und es ist
unwahrscheinlich, dass diese
Storungen 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 eignen
sich zum Einsatz in allen
Einrichtungen, einschlieflich
in privaten Haushalten.
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Nach derTabelle 5.2.2.1. 2. der Norm EN 60601-1-2:2015:

Erkldrung des Herstellers - elektromagnetische Storfestigkeit

Die Gerate Safelaser 150, 500 Infra, 1800 Infra wurden fir die Verwendung in einem der nachfolgend
spezifizierten elektromagnetischen Umfelder konzipiert. Der Kdufer oder der Benutzer hat sich zu
vergewissern, dass er das Gerdt in einem derartigen Umfeld anwendet.

Storfestigkeitsprifung Teststufe nach Konformitatsstufe Elektromagnetisches
IEC 60601 Umfeld
Storfestigkeit gegen- +6 kV Kontaktentladung | Konform Der Bodenbelag sollte
Uber elektrostatischen aus Holz, Beton oder
Entladungen (ESD) +8 kV Luftentladung Bewertung: Keramikfliesen

auf die Netzfrequenz
(50/60 Hz)

Bewertung: be-
stimmungsgemale
Funktion innerhalb
der vorgeschriebenen
Grenzwerte

bestimmungsgemalle bestehen. Bei
IEC 61000-4-2 Funktion innerhalb Kunststoffbeldgen
der vorgeschriebenen sollte die relative
Grenzwerte Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Storfestigkeit gegen +2 kV unzutreffend. -
schnelle transiente
elektrische StérgréRen/ Zwischen L, N, PE- Akkubetrieb.
Burst (EFT/burst) Erdung
IEC 61000-4-4
Storfestigkeit gegen +1kV Unzutreffend. -
StoRspannungen Zwischen L - N
(Surge) Akkubetrieb.
+2 kV
IEC 61000-4-5 Zwischen L, N - Erdung
Storfestigkeit gegen <5 % UT, >95% DIP; Unzutreffend -
Spannungseinbriche 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-

lung auf die Netzfrequenz
sollte innerhalb der fur

herkémmliche oder
Krankenhausumgebung-
en Ublichen Grenzen
liegen.

Anmerkung: UT Netzfrequenz vor Anwendung der Teststufe
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Nach derTabelle 5.2.2.1. 2. der Norm EN 61601-1-2:2015:

Erkldrung des Herstellers - elektromagnetische Storfestigkeit

vergewissern, dass er das Gerat in einem derartigen Umfeld anwendet.

Die Gerdte Safelaser 150, 500 Infra, 1800 Infra wurden fiir die Verwendung in einem der nachfolgend
spezifizierten elektromagnetischen Umfelder konzipiert. Der Kaufer oder der Benutzer hat sich zu

stimmungsgemaRe
Funktion innerhalb
der vorgeschriebe-
nen Grenzen

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

stimmungsgemaRe
Funktion innerhalb
der vorgeschriebe-
nen Grenzen

[E1] V/m

Storfestigkeits- IEC 60601 Konformitatsstufe Elektromagnetisches Umfeld
priifung Teststufe

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

Mindestabstandes von den Gerdten
Safe Laser® 150, 500 Infra,-1800
Infra verwendet werden.

Dieser Abstand ldsst sich nach
folgender Gleichung berechnen.

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

80 MHz-800 MHz

d=[7/E1]V 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 Ndhe von Gerdten mit

folgender Kennzeichnung kénnen
Stérungen auftreten.

(((i}))
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Nach derTabelle 5.2.2.1. 6. der Norm EN 60601-1-2:2015:

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

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

Diese festgelegten Mindestabstan- basierend auf der maximalen Ausgangsleistung der
de fiir Kommunikationsgeréte 150 KHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
nach der Frequenz des Senders
(m)
d=[3,5/V1]v P d=[3,5/E1]V P d=[7/E1]V P
W
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

Somit erfiillen die Safe Laser® die EmV-Anforderungen fiir medizinisch elektrische
Geratel

Zeichenerklarung zu den Symbolen auf dem Gerat
c € 2409 CE Kennzeichnung fir Kompatibilitét

Symbol flr den Hersteller

Herstellungsdatum

Einstufung Patient Typ B

Elektroschrott, DARF NICHT im Hausmdill entsorgt werden!

ul

tal

R

SN  Seriennummer
X

BH

Lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung
|P21 Geschiitzt gegen feste Fremdkérper @ > 12,5 mm und fallendes Tropfwasser

& Hinweis auf den Einsatz eines Lasers



KONFORMITATSERKLARUNG DES HERSTELLERS

Konformitatserklarung des Herstellers

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

als Hersteller
erklart hiermit, dass unsere Produkte,

Bezeichnung:

SafeLaser®150 Seriennummer: ab 0015
Safe Laser®500 Seriennummer: ab 0004
Safelaser®1800 Seriennummer: ab 0041

Klassifizierung: Il.a (nach der Verordnung des ungarischen
Gesundheitsministeriums 4/2009. Ill. 17. EGM, Anhang IX, Regel 9)

den Anforderungen der ung. Verordnung 4/2009. (lll. 17.) EGM und der
EU Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte unter besonderer
Bericksichtigung der grundlegenden Anforderungen aus Anhang 2,
sowie den Anforderungen der RoHS-Richtlinie 22011/65/EU (2011.06. 08.)
entspricht.

Als Zertifizierungsgesellschaft gekennzeichnetes Unternehmen und ihre
ID-Nummer: 2409

CE Certiso Orvos és Kérhaztechnikai Ellenérz6 és Tanusité Kft.
H-2092 Budakeszi, Erd6 u. 101.

Zertifikatsnummer: 144783-18-09-05
Geltungsdauer des Zertifikats: 04. September2023.

Budapest, 07.05.2021. _—

Roézsa Tamas



ZERTIFIKAT FUR MEDIZINPRODUKTE

144783-18-09-05

certiso
EC CERTIFICATE

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

CE Certiso Kft. [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.

Mame of the manufacturer:
Safe Laser Light Orvostechnikai Innovacios Kft.

Headquarters: 1139 Budapest, Kartics utca 8. 4. em. 4., HUNGARY
Scope:

Therapeutic laser equipment

The certificate covers the lollowing devices:

G | Type | intendeduse Model ! -

softlaser | 5""1;“;55’ !ﬁ“;g}f;“ 51150 ila

| somtasr | S | ey S | s
soft laser i f;‘;‘eﬁ[;s;; ”:T:;:g:r SL1800 alis] Il.a-

‘This certificate is valid in case of successfully conducted annual surveillance audits.
1D number of the related audit report: 56-CE-180618

Issue: 3

Issued: 14 May 2021

First issued: 05 September 2018

Start date of certified status: 05 September 2018

Expires:
04 September 2023

CE Certiza Kit.

H-2092 Budnaheszi, Erdd w101,

Tel: +36 23 880 830 [ infofeceriimmhe / wasw.oeertiso hu
B 1D rumber: 2409
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Erkrankungen

des Bewegungsapparats

¢+ Schmerzlinderung

¢ Gelenk-, Muskel- und
Sehnenscheidenentziindungen

¢+ Rheumatische Schmerzen

¢+ Schleimbeutelentziindung

¢+ Knochenhautentziindung,
etc.

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

H - ___ HEE

DIE NEUE GENERATION DER SOFTLASER

Ohrenbeschwerden
* Ohrenrauschen (Tinnitus)
¢+ Horminderung

Entzindungender Atemwege
* Minderung bzw.Behebung

der Symptome von
Stirnhohlenentziindungen

Zahnprobleme

+ Zahnschmerzen & Entziindungen

+ Zahnfleischentziindung @
und -Schwund
+ Zahnbettentzindung und
-Schwund
+ Verletzungen der
Mundschleimhaut
* Schmerzlinderung beider
Zahnregulierung
¢+ verkilirzt die Dauerdes
Zahnregulierungsprozesses

Diabetes

+ fordert die Heilung
von Wundgeschwiiren
(Diabetes Wunden)
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