
 

 

Safe Laser Bt. - SAFE LASER lágylézer család 

KLINIKAI ADATOK ÉRTÉKELÉSE 

MEDDEV 2.7.1 Rev 4  szerint 

  Készülékek:  

  SL150 

  SL500Infra 
 

  SL1800Infra 

Készítette: Dr. Rózsa Károly 
           Rózsa Tamás 

                       
Ellenőrizte:  Dr. Hegedűs György 

Verzió: 2.2  (2018.08.25) 

!  1



TARTALOMJEGYZÉK 

1. Bevezetés   3 ...........................................................................................................................................

2. Az eszköz és a tervezett használat leírása  3 .......................................................................................

2.1. Műszaki dokumentáció:  3 ....................................................................................................

2.2. Az irányelveknek való megfelelésről szóló nyilatkozat  3 ..................................................

2.3. Az eszközök fizikai, műszaki leírása 4 .................................................................................

2.4. A készülékek tervezett használatának leírása  5 .................................................................

2.4.1.  A lágylézer terápia áttekintése 5 .......................................................................................

2.4.2.  Safe Laser (Biztonságos lézer) technológia bemutatása 9 ..............................................

3. Tervezett terápiás indikációk  11 .........................................................................................................

3.1. A lézeres fényterápia alkalmazási területei: 11 ...................................................................

3.3. A Safe Laser készülékekkel kezelhető kórképek és betegségek  12 ...................................

3.4. Ellenjavallatok (kontraindikációk):   14 ..............................................................................

3.5. A biztonságra és a teljesítő képességre vonatkozó igények leírása  14 ..............................

3.5.1. Biztonsági követelmény (MDD ER1)  14 ..........................................................................

3.5.2. Elfogadható előny / kockázat profilra vonatkozó követelmény (MDD ER1)  14 ..........

3.5.2.1. A Safe Laser készülékek (SL150, SL500Infra, SL1800Infra) biztonsági értékelése 
és kockázat elemzése  14 ...............................................................................................................

3.5.3. A teljesítő képességre vonatkozó igények (MDD ER3)  15 ..............................................

3.5.4. A mellékhatások elfogadhatóságára vonatkozó követelmény (MDD ER6)  15 .............

4. Az értékelés alatt álló eszközök (SL150, SL500 Infra, SL1800 Infra)  15 .......................................

4.1. Az értékelés típusa  15 ...........................................................................................................

5. Klinikai háttér, aktuális ismeretek, a technika állása  16 ..................................................................

5.1. A gyártó által generált klinikai vizsgálati adatok, tapasztalatok bemutatása, leírása, 
eredmények  16 .............................................................................................................................

5.1.1. A “Referencia kórház” programban résztvevő jelentősebb intézmények: 16 ...............

5.1.2. Anonim kezelési tapasztalatok összefoglalására példák: 17 ...........................................

5.1.3. Folyamatban lévő klinikai kutatások 21 ...........................................................................

5.2. Klinikai adatok az irodalomban, tudományos publikációk 23 ..........................................

5.2.1.  Klinikai adatok az irodalomban 23 ..................................................................................

5.3. A lézeres gyógyítás története és a technológia fejlődése napjainkig 46 .............................

6.  Konklúziók - Zárójelentés 48 ..............................................................................................................

11.Használt szakkifejezések magyarázata 49..........................................................................................

!  2



1. BEVEZETÉS   

Ezt a tanulmányt a 2018-as megújító audithoz a Safe Laser Bt. (Cégjegyzékszám: 
01-06-792827, adószám: 28287810-2-41, székhely: 1139 Budapest, Kartács utca 8. 4.em. 4.) 
készítette. A tanulmány a  2014.07.22.-én készített és elfogadott “verzió: 2-es” aktuális 
rendeletek alapján módosított és kibővített változata. 

A tanulmány kimutatta az MEDDEV 2.7.1 Rev 4 – Indoklás és történet fejezet elvárásai 
alapján a PMS adatokon, a “Referencia Kórház programból” származó 300.000+ kezelés során 
összegyűjtött adatokon, az elmúlt 4 év tapasztalatain,  a gyártó által vezetett klinikai vizsgálati 
adatokon, továbbá a vonatkozó fejezetben említett (iii) típusú jelentés (irodalmi út) 
elkészítésének segítségével,  - hogy a rendelkezésre álló adatok elegendőek a direktíváknak 
való megfelelés meghatározását illetően. 

A tanulmány elkészítésének célja kettős, egyrészt, információt hordoz az értékelők számára a 
szakmai értékeléshez a lágy-lézer kezelésről, másrészt releváns információt nyújt a Safe Laser 
lágylézer készülékekről. 

A tanulmányban a kötelező gyártói nyilatkozatot követően részletes értékelés és elemzés 
található, amely kitér az egyéb adatforrásokból származó információk analízisére, a műszaki 
és klinikai tapasztalatainkra.    

A kritikai értékelés során a szerző tárgyilagos elemzést és szakmailag korrekt 
következtetést írt le, amelyet saját kezűleg írt alá a tanulmány végén. 

2. AZ ESZKÖZ ÉS A TERVEZETT HASZNÁLAT LEÍRÁSA  

2.1. Műszaki dokumentáció:  
Safe Laser Műszaki dokumentáció verzió szám: 2.3 (SL150, SL500Infra, SL1800Infra)  
Eszközkockázati besorolás: IIa, nem beültethető 

2.2. Az irányelveknek való megfelelésről szóló nyilatkozat  
Az 4/2009.(III.17.) EüM rendeletet alapján a II. a orvostechnikai osztályba tartozó és a 

Safe Laser Bt. által gyártott SL150, SL500Infra, SL1800Infra készülékek klinikai értékelése 
figyelembe vette a 4/2009. (III.17.) EüM rendelet 10. mellékletét is.  

A kérdéses eszközök értékelése során a tanulmány figyelembe vette az útmutató további, és az 
értékelés szempontjából lényegi vonatkozó részeit (MEDDEV 2.7.1 Rev 4 ).  

A Safe Laser orvostechnikai lézercsalád készülékei megfelelnek 93/42 / EGK irányelvnek.  
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2.3. Az eszközök fizikai, műszaki leírása 
 A Safe Laser készülékek megtervezésekor a fő célunk az volt, hogy az orvosi 
gyakorlatban 50 éve sikeresen alkalmazott lágylézer terápiát egy új optikai szabadalommal 
(„Safe Laser Light – Biztonságos Lézer Fény”, szabadalom iktató szám: 2103448) a lézerfény 
jótékony hatásait megtartva egy szemre veszélytelen biztonságos és hatékony eszközt hozzunk 
létre.   

Az elmúlt 4 év alatt több, mint 300.000 pácienst kezeltek a Safe Laser referencia kórházakban. 
A kezelések tapasztalatai és a klinikai adatok alapján a készülékek megfelelnek a tervezéskor 
kitűzött céloknak. Gyógyászati szempontból hatékonyan használhatóak, műszaki szempontból 
megbízható a működésük.  
  
A Safe Laser lágylézer készülékek önmagukban vagy kiegészítő terápiaként is hatékonyan 
használhatóak. Alkalmazásuk fájdalom mentes, rendszeres használatukkal a klinikai  
értékelésben megadott indikációk gyógyulási ideje lerövidül és összhangban az elmúlt 50 év 
tapasztalatával, semmilyen káros mellékhatást nem tapasztaltunk. 
Az évek során nem volt szükséges műszaki változtatás az eredeti készülékeken. Az új típus 
SL1800 Infra a 2014 óta forgalomban lévő SL500 Infra nagyobb kezelőfelülettel ellátott 
változata. 

Típus szám SL150 SL500 Infra SL1800 Infra

Max. 
teljesítmény 150mW szórt lézer sugárzás 500mW szórt lézer sugárzás 1800mW szórt lézer sugárzás

Teljesítmény 
sűrűség 40mW/cm2 180mW/cm2 180mW/cm2

Hullámhossz 660nm lézer 808nm lézer + 4db 630nm LED 4db 808nm lézer + 630nm LED

Tápellátás 3.6V DC,  
1db 18650 akkumulátor

3.6V DC,  
1db 18650 akkumulátor

3.6V DC,  
1db 18650 akkumulátor

Élettartam 7 000 óra 10 000 óra 10 000 óra

Üzemi 
hőmérséklet 

+10, +35oC +10, +35oC +10, +35oC

Tárolási 
hőmérséklet

-10, +45oC -10, +45oC -10, +45oC

Páratartalom 5–95%, nem lecsapódó 5–95%, nem lecsapódó 5–95%, nem lecsapódó
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2.4. A készülékek tervezett használatának leírása  

A készülékek szemre-biztonságos optikai rendszere miatt kórházi és otthoni felhasználásra is 
alkalmasak. Működési elvet az alábbi fejezetben ismertetjük. 

2.4.1.  A lágylézer terápia áttekintése 

„A lézer sugárzás biológiai hatása sajátos fizikai tulajdonságaival van összefüggésben. 

A “lágy-lézereknek” két alapvető jótékony hatása van az emberi szervezetre: 

- Biostimulációs hatás (1, 4, 19, 45), és 

- A gyulladást kísérő fájdalmat csökkentő hatás (3, 12, 15, 20, 23, 47) 

Mester professzor a biostimuláció elméleti alapjainak lerakásával megteremtette azt a 
tudományos hátteret, mely lehetővé tette, hogy világszerte különböző orvosi szakterületeken a 
gyógyulási folyamatok serkentésére mind kiterjedtebben bevezessék a lágy-lézer terápiát.  

A biostimuláción a sejt és szöveti szinten zajló regenerációs folyamatokat serkentő hatást 
értünk. Ezen biostimuláció során „mellékesen” észlelt gyulladáscsökkentő és fájdalom-
csillapító hatás széles körű „önálló” felhasználása képezte alapját további újabb klinikai 
alkalmazási területnek.” 

részlet: Háziorvosi könyvek – Softlaser-terápia 3: 64-73 (1996) , Softlaserek a klinikai 
gyakorlatban, Dr. Mester Ádám Semmelweis Egyetem, Általános Orvostudományi Kar 
Radiológiai és Onkoterápiás Klinika, Budapest. 

A Safe Laser készülékek a lágylézerek (softlaser) családjába tartoznak. A lágylézerek a 
lézerfény fotokémiai hatását alkalmazzák, ellentétben a nagy teljesítményű, műtéteknél 
használatos lézererek hőhatásával. (hőhatások: vágás, vaporizáció, koaguláció) 
A fotokémiai hatások jól ismertek a olyan fényabszorbensek esetén, mint pl. a klorofil, vagy a 
rhodospin. A gyógyászatban azonban elsősorban nem a fotoabszorbcióra specializálódott 
molekulák fényelnyelése játszik szerepet. Ebben az esetben ugyanis az energiát felvevő 
molekula aktivált lesz,  vagy aktiválni képes egy másik molekulát és így kémiai reakciókat 
indíthat el a környező szövetekben. 
Valószínűleg a natív molekulák fényabszorpcióval való gerjesztése a lézerterápia alapja. 

A lágylézerterápia lehetséges fotoacceptorai emlős sejtekben 
A kutatások már 1974-ben megmutatták, hogy az emlős sejtek mitokondriumai 
fényérzékenyek. A későbbiekben kiderült, hogy ez igaz alacsonyabb rendű élőlényekre is, pl. 
az Eschericia coli prokaryota sejt légzési láncára. 
A folyamatban levő konkrét molekulák a cytochromok és a flavoproteinek. Idegsejteken, 
cardiomyocitákon végzett vizsgálatok kimutatták, hogy a sejtek mitokondriumainak lokális 
(mikroszkópos) besugárzása késleltetve ugyan, de megváltoztatta ezen sejtek gerjesztési 
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aktivitását. A kísérletek eredményei a légzési lánc komponenseinek oxidációs-redukciós 
állapotváltozásaival voltak magyarázhatóak. 
A cytochrom-c oxidáz abszorbciós színképének vizsgálata arra utalt, hogy ez a molekula a 
keresett fotoacceptor. Ez a molekula a légzési lánc átmeneti enzimje amely a molekuláris 
oxigénhez csatolódó elektron átvitelt irányítja, és központi szerepet játszik a sejt energetikai 
folyamataiban. A cytochrom-c egy igen nagyméretű sokkomponensű membránprotein, 
melyben két redox- aktív vasközpont (heme a és heme a3 jelű), a két redox aktív rézközpont 
(CuA és CuB), valamint a cink és magnézium központok a lehetséges chromophorok. 

A különböző chromophorok különböző szerepet játszanak a sejt metabolizmusban. Ennek 
megfelelően a kevert valenciájú állapotok besugárzása fénybesugárzással különböző 
eredményt ad. A különböző sejt-metabolizmus zavarok kijavításához szükséges pontos 
hullámhosszak kiválasztása még várat magára. Jelenlegi tudásunk szerint a 630-660 nm piros 
és 800-850 nm közeli infravörös hullámhosszak a leghatékonyabbak.  
Részletesen: 3. fejezet “Tervezett terápiás indikációk”, 3. ábra “Biológiai ablak” 

A lágylézer terápia hatásainak erőssége 
A lágylézer terápia körüli egyik legproblematikusabb pont az, hogy előfordul olyan eset, 
amikor a lágylézer nagyon erőteljes hatást gyakorol a sejtekre, máskor viszont gyengén hat. 
Van olyan eset is, amikor egyáltalán nincs effektus. Ezt ugyanazon sejtkultúrák besugárzása 
során is ki lehetett mutatni. Ennek egyik lehetséges magyarázata, hogy a besugárzás által 
megváltoztatott redoxpotenciál az adott sejtben meglevő csökkent redoxpotenciálhoz képest 
változik, így a besugárzás erőssége által a redoxpotenciál növekedése akár túlzott is lehet. A 
lágylézer terápiára adott válasz erősen függ az adott sejt besugárzás előtti állapotától. 

A lágylézer terápia hatásainak sokfélesége 
Az egyik legsúlyosabb ellenvetés a lágylézer terápia hatásaival szemben, hogy úgy tűnik, 
mintha mindenhol és univerzálisan hatna, valamiféle panaceaként. Azonban, ha figyelembe 
vesszük, hogy a lágylézer terápia hatása nem más, mint a fény hatása a sejt légzési láncra, 
akkor mind a sokféleség, mind az univerzalitás könnyedén magyarázható. Itt még egyszer 
emlékeztetni kell arra, hogy a fény által kiváltott hatások azért sokfélék, mert a válaszreakciók 
erősen függenek a sejt eredeti állapotától, vagyis a kiindulási állapottól.  

A lágylézer terápia hatásainak biológiai határai 
Annak ellenére, hogy a sejteken belüli kiinduló lépések nagyon hasonlóak, a biológiai 
rendszerekben az adott válaszok lehetnek különbözőek. Például sejtkultúrákon végzett 
vizsgálatok szerint, ahol proliferáció lassú növekedést mutat, ott lehet besugárzással 
stimulálni, ahol normális, ott nem. Ezek és hasonló vizsgálatok megmutatták, hogy van egy 
olyan biológiai határ, amelynek elérése után besugárzással nem lehet tovább stimulálni a 
sejteket, és amely sejtek, sejtkultúrák, vagy szövetek önmaguktól is elérték ezt a biológiai 
határt, ezeket már nem lehet fénnyel befolyásolni.  Megjegyzendő az a fontos körülmény, 
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hogy bizonyos sejtek hullámhossz függést mutatnak. Reakciójuk, vagy reakció erősségük függ 
az alkalmazott hullámhossztól. Például a Helix pomatia csendes neuronjai egyáltalán nem 
válaszolnak a He-Ne lézerrel történő besugárzásra.  
Minden kísérlet arra utal, hogy nem lehetséges aktiválni olyan folyamatot, amely már 
aktiválva van, és amennyiben a folyamat elérte maximális intenzitását, tovább nem fokozható. 
Ez még egyszer kihangsúlyozza azt a jelenséget, hogy a lézer biostimuláció nem egy általános 
jelenség, hanem csak bizonyos körülmények között lép fel. Ez a biokémiai határok megléte 
mellett azt is megmutatja, hogy a fénybesugárzással létrehozott biokémiai változások 
függenek a sejt állapotától, valamint a fény paramétereitől. 

Következtetések 
Mivel a fotoacceptor molekulák – mint például a cytochrom-c oxidáz, vagy a NADH 
dehydrogenáz – amelyek fénybesugárzás hatására a kémiai változásokat okozzák, részei a sejt 
légzési láncának, a sejtek válaszolnak a látható és a közeli infravörös fénybesugárzásra. Ezen 
molekulák fotógerjesztése a redox tulajdonságok megváltozásához, az elektrontranszfer 
felgyorsulásához és a chromoforok lokális tranziens fűtésén keresztül a biokémiai aktivitás 
megváltozásához, nitrogénoxid kibocsájtáshoz, egyelektronos autooxidációhoz, az O2-on át, 
H2O2 és az atomos oxigén termeléséhez, fotodinamikus gerjesztéshez vezet. A különböző 
reakciófolyamatok hasonló eredményre vezetnek, megváltozik a mitokondriumok redox 
aktivitása. Az elsődleges fotoindukált fizikai és kémiai változásokat biokémiai reakciók egész 
sorozata követi a sejtben amelyek már nem igényelnek további fényaktiválást, ezeket hívjuk, 
sötét aktivációs folyamatoknak. Ezek a reakciók kapcsolatban vannak a sejt homeosztázis 
paramétereiben végbemenő változásokkal. Az alaplépés a sejt redoxállapotának megváltozása. 
Az oxidáció irányába történő eltolódás stimulálja a sejtfolyamatokat, a redukció irányába 
történő gátláshoz  vezet. A redoxállapotot körbevevő egyéb regulációs folyamatok állapotai 
befolyásolják a választ és magyarázzák a lágylézer terápia hatásainak változatos voltát és 
általános jelenlétét. A gyógyítás során kapott pozitív eredményeket, mint a sebgyógyítást, 
krónikus gyulladások csökkentését, ischemia csökkentését jól magyarázza, hogy mindezek a 
betegségek, elváltozások, acidózissal és hypoxiával írhatók le. Mindazonáltal nem szabad 
elfelejteni, hogy az alapvető kiindulási folyamatok ellenére a különböző típusú sejtek válasza 
változhat. Mikor lágylézer terápiáról beszélünk, akkor a szervet szintjén soha ne feledkezzünk 
meg arról, hogy a sejtekre gyakorolt direkt hatáson kívül van egy kooperatív hatás is a 
különböző sejtek között a cytokineken, a reaktív oxigén különböző megjelenési formáin, stb, 
keresztül. Ez azt jelenti, hogy egy bizonyos típusú aktivált sejt befolyásolhatja más sejtek 
metabolizmusát is. 
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Összefoglalás:   The mechanism of laser therapy - Lars Hode / Jan Tunér - Laser Phototherapy 
Clinical Practise and Scientific Background    Figure 11.8. 
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2.4.2.  Safe Laser (Biztonságos lézer) technológia bemutatása 

Safe Laser készülékeknek egy új, szabadalommal védett különleges lézer fényforrása van, 
mely a többi lézerekhez hasonlóan poláros, koherens, monokromatikus fényt sugároz, de a 
hagyományos lézerekkel ellentétben a fénye nem párhuzamos és optikailag sem lehet 
pontszerűvé fókuszálni.  
Ezt az új technológiát hívjuk “Safe Laser”-nek (SL) azaz “Biztonságos Lézer”-nek. 
(Szabadalom iktató szám: 2103448) 

Ez a lámpa szemre veszélytelen, mivel a fény egy viszonylag nagy  szórófelületről lép ki, nagy 
széttartása van, így a szemlencsére már eleve a lézer fényének csak töredéke jut, és még ezt a 
lecsökkent intenzitást sem tudja a szemlencse kis fényfoltra fókuszálni, ezért az ideghártyán és 
a látóidegeken nem okoz sérülést. 

A szem károsodását az okozza, hogy a szemlencsére jutó fényt a szemlencse igen kicsi 
felületre fókuszálja és az így létrejövő nagy teljesítménysűrűség károsíthatja a szemet. 

A károsodás mértéke a szemlencsére jutó fény mennyiségétől (teljesítményétől) és a fókuszált 
fényfolt méretétől (felületétől) függ. 

Teljesítménysűrűség = Teljesítmény / Felület 

A szórt fényforrások (pl. fénycsövek izzók...) 
fényének csak egy kicsi része jut a szembe, 
mivel minden irányba sugároznak.  
A szemünkbe jutó fényt a szemlencse ugyan 
kisebb, de nem „pontszerű” felületre fókuszálja.   1. ábra 

 

A hagyományos, közel párhuzamos lézerfényt 
egy egyszerű lencsével is igen kicsi felületre 
lehet fókuszálni. Az így létrejövő igen nagy 
teljesítménysűrűség komoly szemsérüléseket 
okozhat, elsősorban a szemlencse fókuszáló 
hatása miatt.  2. ábra 

Ez a tény jelentősen csökkenti a lézerek felhasználhatóságát, különleges óvintézkedéseket kell 
betartani és csak megfelelően kiképzett személyek használhatják. A Safe Laser készüléknél 
alkalmazott új technológiánál ezek a problémák értelemszerűen nem állnak fenn. 
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1. ábra

2. ábra



A „Safe Laser” speciális optikája első lépésben egy szóró lencsével szétszórja a lézerfényt. Ez 
biztosítja, hogy egy véletlenszerű szembe világításnál a kilépő fény csak kis része jusson a 
szemlencsére. 

A szóró lencsét követi egy másodlagos nagyméretű 
szórófelület, amely biztosítja, hogy a szemlencse a 
fényt ne tudja pontszerűvé fókuszálni.  
Így a fény a fókusz síkjában sokkal nagyobb 
felületen oszlik el, tehát nem keletkezik károsan 
nagy teljesítménysűrűség.  3. ábra 

Megvizsgáltuk (egy diafragmával azonos teljesítményre beállított) “Safe Laser” fényforrás, 
egy LED és egy félvezetőlézer esetében egy szemlencse méretű és fókusztávolságú lencsére 
12 cm távolságból jutó fényt és a létrejövő teljesítmény sűrűséget.  1. táblázat 

#  

A Safe Laser készülék a szemlencse fókuszában kb. 30-szor kisebb teljesítmény-sűrűséget 
generál, mint a LED fényforrások és 2500-szor kisebbet, mint a párhuzamos lézerek.  Ez azt 
jelenti, hogy kevésbé okozhat szemsérülést, mint egy közönséges fényemittáló dióda, ezzel 
együtt kerülni kell a fénysugárba nézést.  

A készülék lézer biztonsági osztályozása az MSZ EN 60825-1:2014 “Lézergyártmányok 
sugárbiztonsági előírásai” szabvány szerint készült. Az osztályozáshoz a szabvány szórt 
sugárzásra előírt követelményeit alkalmaztuk. 

A mérés menete (MTA Wigner Optikai laboratórium) 

A szórófelülettől 35 mm-re elhelyezett 7 mm átmérőjű diafragmától 1 m távolságban 
elhelyezett 3.5 mm átmérőjű diafragma mögött kilépő fény-teljesítményt mértük. 
Eredményként 2x10-4 W teljesítményt kaptunk, amely a retinán 0.03mW/cm2 teljesítmény 
sűrűséget hoz létre, amely semmilyen veszélyt nem jelent a szemre. 

Mérésünk alapján 2500-szor kisebb a Safe Laser teljesítmény sűrűsége a retinán, mint egy 
azonos teljesítményű párhuzamos lézersugáré, tehát biztonságosabban lehet használni. 

Fényforrás  
(100 mW) 

Szembe jutó fényfolt 
mérete (cm2) 

Teljesítmény sűrűség 
(W/cm2) 

Dr. Laser - Safe Laser 0,25 0,4 

LED (pl.kerékpár lámpa) 0.0016 14 

Hagyományos lézer 0,0001 1000 

1. táblázat
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3. ábra

Safe Laser



3. TERVEZETT TERÁPIÁS INDIKÁCIÓK  

A Safe Laser készülékek az elektromágneses spektrum azonos részén sugároznak (vörös - 
közeli infravörös), melyet “biológiai ablaknak” hívunk. Ez a 660-808nm-es spektrális 
szélesség, ahol a víz, hemoglobin, melanin 80-98%-ban transzparens a lézersugárzás számára, 
ezért megfelelő behatolási mélységet tudunk elérni, tehát alkalmas a mélyebben lévő szövetek 
kezelésére is.  

Ezzel együtt a 660nm és a 808nm az a kiemelt hullámhossz, amely kiválóan alkalmas a 
citokróm c oxidáz gerjesztésére, ezáltal az előbbiekben ismertetett biológia folyamatokat 
elősegíti.  

Ebben a szűk hullámhossztartományban működő lézerek biológia hatása azonos. 

 
3. ábra “Biológiai ablak” 

3.1. A lézeres fényterápia alkalmazási területei: 
Az előzőekben felsorolt jótékony biológiai hatások miatt ma már számos területen 
alkalmazzák a lézeres terápiát: 
• Bőrgyógyászat  
• Traumatológia  
• Reumatológia 
• Fizikoterápia 
• Fogászat   
• Fül-orr-gégészet   
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3.3. A Safe Laser készülékekkel kezelhető kórképek és betegségek  
Minden Safe Laser készülék az elektromágneses spektrum “biológiai ablak” tartományában 
sugároz, ezért a hatásmechanizmusuk megegyezik. A különbség a fény behatolási 
mélységében jelentkezik, ami azt jelenti, hogy a különböző készülékek eltérő mélységben lévő 
szövetek kezelésére alkalmasak. 

SL150 készülékkel kezelhető kórképek és betegségek 

Mivel a 660nm-es lézerfény abszolút behatolási mélysége 2-3cm és döntően a bőrben illetve 
felső szövetekben nyelődik el az alábbi indikációk kezelésre alkalmas:  
• Hámsérülések, horzsolások, operáció utáni sebek esetén elősegíti a normális szövetek 

regenerációját. (11, 12, 14, 16, 24, 25, 46, 50, 51, 65, 66, 67, 152, 160) 
• Nem vagy csak nehezen gyógyuló sebek gyógyulását elősegíti (pl. felfekvés, fekély). (8, 

19,  25, 46, 60, 68, 149, 150, 151, 153, 157, 158, 159 ) 
• Elősegíti a herpesz gyógyulását (52, 53, 61, 154, 155, 156) 
• Elősegíti az acne gyógyulását. (56, 136) 
• Kiegészítő terápiaként az enyhébb (felszín közeli) mozgásszervi panaszok és sérülések 

fájdalmait, gyulladásait enyhíti. Max. 3-4cm mélyen fekvő:  
- csonttörés (71, 72)  
- izomhúzódás, izomszakadás, izomgyulladás, (33, 70, 74, 168)  
- ínszalag sérülés (134, 170, 171, 172, 175)  
- ínhüvely gyulladás (133)  
- csonthártya gyulladás (177)  
- teniszkönyök (13, 39, 79, 139, 166, 167)  
- ízületi gyulladás és kopás (26, 42, 43, 81, 82, 83, 84, 86, 87, 89, 90, 91, 96, 138, 144, 
162, 163, 164, 165),  
- izomfájdalom, reumatikus fájdalmak, lumbágó (15, 20, 21, 22, 75, 76, 77, 140, 141, 
142, 143, 173, 174)  
- ízületi mozgásbeszűkülés (5, 10, 135, 169) 

• Tinnitus-t sok esetben csökkenti, megszünteti. (30, 31, 49, 99, 100, 101, 102, 103, 104, 
105, 106, 176) 

• Az elégtelen lokális vérkeringés következtében kialakult akut halláscsökkenés (pl. 
bakteriális, vírusos fertőzés) esetén javítja a hallást. (30, 98, 99, 100)  

• Enyhíti a légúti gyulladások és arcüreggyulladás tüneteit.(36, 112, 113) 
• Csillapítja a fogászati posztoperatív fájdalmat, gyulladást (185, 190, 191, 192, 193, 194, 

195),  
- elősegíti a fogágygyulladás és fogágysorvadás gyógyulását (196, 197, 198, 199),  
- elősegíti a fogínygyulladás gyógyulását (200, 201, 202)  
- fogíny és a szájnyálkahártya sérüléseinek (pl. mucositis, afta) gyógyulását felgyorsítja 
(116, 129, 130, 178, 179, 180, 181, 182, 183) 
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SL500 Infra és SL1800 Infra készülékkel kezelhető kórképek és betegségek 

Mindkét készülék 808nm-es infravörös lézerfényt sugároz, azonos teljesítménysűrűséggel, 
ezért az indikációs körük megegyezik. Az infravörös lézerfény - az exponenciális elnyelődés 
miatt - hatékony a bőr kezelésére is, ezen felül az abszolút behatolási mélysége 8-10cm így 
alkalmas a mélyebben fekvő szövetek kezelésére is. 
• Hámsérülések, horzsolások, operáció utáni sebek esetén elősegíti a normális szövetek 

regenerációját. (11, 12, 14, 16, 24, 25, 46, 50, 51, 65, 66, 67, 152, 160) 
• Nem vagy csak nehezen gyógyuló sebek gyógyulását elősegíti (pl. felfekvés, fekély). (8, 

19,  25, 46, 60, 68, 149, 150, 151, 153, 157, 158, 159 ) 
• Elősegíti a herpesz gyógyulását (52, 53, 61, 154, 155, 156) 
• Kiegészítő terápiaként az enyhébb és súlyosabb mozgásszervi panaszok, sérülések 

fájdalmait, gyulladásait enyhíti. Max. 8-10cm mélyen fekvő:  
- csonttörés (71, 72)  
- izomhúzódás, izomszakadás, izomgyulladás, (33, 70, 74, 168)  
- ínszalag sérülés (134, 170, 171, 172, 175)  
- ínhüvely gyulladás (133)  
- csonthártya gyulladás (177)  
- teniszkönyök (13, 39, 79, 139, 166, 167)  
- ízületi gyulladás és kopás (26, 42, 43, 81, 82, 83, 84, 86, 87, 89, 90, 91, 96, 138, 144, 
162, 163, 164, 165),  
- izomfájdalom, reumatikus fájdalmak, lumbágó (15, 20, 21, 22, 75, 76, 77, 140, 141, 
142, 143, 173, 174)  
- ízületi mozgásbeszűkülés (5, 10, 135, 169) 

• Tinnitus-t sok esetben csökkenti, megszünteti. (30, 31, 49, 99, 100, 101, 102, 103, 104, 
105, 106, 176) 

• Az elégtelen lokális vérkeringés következtében kialakult akut halláscsökkenés (pl. 
bakteriális, vírusos fertőzés) esetén javítja a hallást. (30, 98, 99, 100)  

• Enyhíti a légúti gyulladások és arcüreggyulladás tüneteit.(36, 112, 113) 
• Csillapítja a fogászati posztoperatív fájdalmat, gyulladást (185, 190, 191, 192, 193, 194, 

195),  
- elősegíti a fogágygyulladás és fogágysorvadás gyógyulását (196, 197, 198, 199),  
- elősegíti a fogínygyulladás gyógyulását (200, 201, 202)  
- fogíny és a szájnyálkahártya sérüléseinek (pl. mucositis, afta) gyógyulását felgyorsítja 
(116, 129, 130, 178, 179, 180, 181, 182, 183),  
- fogszabályozásnál fellépő akkut fájdalmat csillapítja (119, 120, 121, 122, 123, 124, 126, 
127, 184, 185)  
- fogszabályozásnál elősegíti a fogak gyorsabb mozgását (186, 187, 188, 189) 

A “Használati útmutatóban” leírt kezelési dózisok a hazai szakmai tapasztalatok, protokollok 
és a WALT ajánlások alapján lett meghatározva.  
http://waltza.co.za/wp-content/uploads/2012/08/Dose_table_780-860nm_for_Low_Level_Laser_Therapy_WALT-2010.pdf  
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3.4. Ellenjavallatok (kontraindikációk):   
• Csak 18. életévét betöltött, kompetens személy használhatja a lézert! 
• Terhes nőknél az alhas és az orrnyálkahártya besugárzása tilos a vérbőség (esetleges 

veszélyes) fokozódása miatt! 
• Tilos a készülék használata súlyos véralvadási gondoktól szenvedő személyek esetében 

is! 
• Ne világítsa: a rosszindulatú daganatok területét, 

   a pajzsmirigy és a mell területét, 
   és a gombás bőrfelületeket. 

• Festékes anyajegyek direkt besugárzása veszélyes lehet, mivel rákmegelőző állapotnak 
minősül. 

• Kivizsgálatlan fájdalom, panasz esetén ne alkalmazzon lágy-lézer kezelést! 
• A lézerekkel ne világítson (még a Safe Laser optikai elrendezéssel rendelkező 

lézerekkel sem) szándékosan a szembe és a szemkörnyékére! 

3.5. A biztonságra és a teljesítő képességre vonatkozó igények leírása  

3.5.1. Biztonsági követelmény (MDD ER1)  
A gyártó által biztosított használati útmutatókat és egyéb tájékoztatókat (pl. készülék 
címkézést) meg kell vizsgálni, hogy azok megfeleljenek az ide vonatkozó klinikai adatoknak, 
továbbá hogy a potenciális veszélyeket minimálisra csökkentették-e, illetve a kockázat-
csökkentést és más klinikailag lényeges információkat, megfelelő módon azonosították.  

Nyilatkozunk, hogy a Safe Laser készülékek 4/2009 (III. 17) EüM rendelet alapvető 
követelményeinek megfelelnek. (Műszaki Dokumentáció 17. fejezet)  

3.5.2. Elfogadható előny / kockázat profilra vonatkozó követelmény (MDD ER1)  

3.5.2.1. A Safe Laser készülékek (SL150, SL500Infra, SL1800Infra) biztonsági értékelése 
és kockázat elemzése  

• A készülékek megfelelnek az MSZ EN 60601-1-2: elektromágneses kompatibilitási 
követelményeinek és megfelelnek az EMC elektromágneses zavarra vonatkozó 
követelményeknek.  (Műszaki dokumentáció 9.2. fejezet) 

• A készülékek megfelelnek az MSZ EN 60601-1 Gyógyászati villamos készülékek, Az 
alapvető biztonsági és a lényeges működésre vonatkozó általános szabvány 
követelményeinek. (Műszaki dokumentáció 9.1. fejezet) 

• A készülékek szövetekkel érintkező részei megfelelnek a biokompatibilitás 
követelményeinek (2.3.1. Felhasznált anyagok) 
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Értékelés: A 2014 óta eltelt 4 évben nem jelentkezett olyan készülék meghibásodás, mely a 
felhasználó számára veszélyt jelentett volna, vagy a kezelés hatékonyságát negatívan 
befolyásolja.  
A tájékoztató dokumentumok a felhasználókat az előírt szabványok szerint megfelelően 
tájékoztatják a készülékek használatáról, a biztonsági előírásokról és a felmerülő 
kockázatokról.   
A készülékek címkézése a vonatkozó szabványoknak megfelelő. 
A gyártási technológiánkkal és a készülékkel szemben támasztott igényeknek és kockázati 
követelményeknek a Safe Laser készülékek megfeleltek. 

3.5.3. A teljesítő képességre vonatkozó igények (MDD ER3)  
A Safe Laser lágylézer család készülékeivel szembeni legfontosabb igény, hogy a 3.3. 
fejezetben felsorolt indikációk gyógyulását, illetve a tünetek csillapítását elősegítsék. 
A PMS adatok, a “Referencia Kórház programból” származó 300.000+ kezelés során 
összegyűjtött adatok és az elmúlt 4 év tapasztalatai alapján a készülékek a teljesítő képességre 
vonatkozó igényeknek megfelelnek. 

3.5.4. A mellékhatások elfogadhatóságára vonatkozó követelmény (MDD ER6)  
Az elmúlt 4 év során szerzett tapasztalataink megegyeznek az elmúlt 50 év szakirodalmi 
tapasztalatával, miszerint semmilyen ismert káros mellékhatása nincs a légylézer terápiának. 

4. AZ ÉRTÉKELÉS ALATT ÁLLÓ ESZKÖZÖK (SL150, SL500 INFRA, SL1800 INFRA)  

4.1. Az értékelés típusa  
Az értékelés az alábbi adatokon alapul: 

- A gyártó által birtokolt tapasztalatok (PMS és “Referencia Kórház program”) 
- A gyártó által birtokolt klinikai vizsgálatokon 
- Tudományos publikációkon és szakirodalmon 
- CE tanúsítással rendelkező készülékekkel való összehasonlításon - 4.1. 
- A tudomány és az orvosi szakma aktuális ismeretein 

A Safe Laser készülékek klinikai értékelése során az egyenértékűség kimutatásakor a 
tudományos publikációk adatforrásain felül, az általunk is fellelhető, hasonló készülékekről 
szóló műszaki adatokat, működési mechanizmusait is megvizsgáltuk. 
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5. KLINIKAI HÁTTÉR, AKTUÁLIS ISMERETEK, A TECHNIKA ÁLLÁSA  

5.1. A gyártó által generált klinikai vizsgálati adatok, tapasztalatok bemutatása, leírása, 
eredmények  

Az elmúlt 4 év alatt több, mint 5600 készüléket gyártottunk.  

2014-ben létrehoztuk a “Referencia kórház” programot, ahol az együttműködő kórházakkal 
közösen dolgozunk. Cégünk biztosítja az orvosok, asszisztensek lézerekkel kapcsolatos 
szakmai képzését, a kórházak pedig segítséget nyújtanak nekünk a Safe Laser készülékekkel 
kapcsolatos anonim feldolgozott klinikai adatok, tapasztalatok megosztásával, illetve közös 
klinikai kutatásokkal. 

Az elmúlt években kb. 3000 egészségügyi dolgozónak biztosítottunk szakmai képzést. 

5.1.1. A “Referencia kórház” programban résztvevő jelentősebb intézmények: 

• Állami Egészségügyi Központ (Honvéd kórház – fiziko terápia, rehabilitáció) 

• MH EK Hévízi Rehabilitációs Intézet 

• Péterffy Sándor utcai kórház, Rendelőintézet és Baleseti Központ (baleseti rehab. oszt.) 

• Egyesített Szt. István és Szt. László Kórház - Rend.intézet (sebészeti osztály) 

• Szent János Kórház és Észak-budai Egyesített Kórházak (traumatológia) 

• ORFI - Országos Reumatológiai és Fizioterápiás Intézet  (radiológiai osztály) 

• Semmelweis Egyetem, Fogtudományi Kar, Paradontológiai Klinika 

• Semmelweis Egyetem, Szemészeti Klinika 

• MRE Bethesda Gyermekkórháza - Gyermekrehabilitáció szakrendelés 

• Szent János Kórház és Észak-budai Egyesített Kórházak - Gyermekgyógy. rehab. osztály 

• Uzsoki Kórház - központi intenzív osztály 

• Budai Irgalmasrendi Kórház – ortopédia 

• Czeizel Intézet - fül- orr- gége osztály 

• Jávorszky Ödön Városi Kórház (Váci kórház) – fül- orr- gége osztály 

• Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kórház és Egyetemi Oktató Kórház - rehabilitációs osztály 

• Markhot Ferenc Kórház és Rendelőintézet - fizikoterápia, rehabilitáció  
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5.1.2. Anonim kezelési tapasztalatok összefoglalására példák: 
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                             Szent	János	Kórház	és	Észak-budai	Egyesített	Kórházak	
Gyermekgyógyászati	Rehabilitációs	Osztály	

Osztályvezető	főorvos:	Dr.	Medveczky	Erika	Ph.D.	
1023	Budapest,	Bolyai	u.	5-9.	

Telefon:	345-0600/3171	Fax:	355-0857	Internet:	www.janoskorhaz.hu	

Safe	Laser	500	Infra	kezelési	tapasztalatok	2016-november	17-2017.	március	6.-ig	
 Életkor Indikáció Egyéb terápiák Lézer 

kezelések 
száma 

Vélemény, eredmények 

1. 6	 Lábikragörcs	
Duchenne izomdystr.	

steroid	 3	 Már az 1. kezelés után javulás, 
2.-tól panaszmentes 
	

2. 14	 Cerebralis paresis	
tetrap. AVT túls.	
Bokaízületi fájdalom	
 

- gyógytorna 
- konduktív f.	
- Mydeton 25 mg 2x1	
 

6	 Fokozatosan vált tünetmentessé	

3. 14	 Becker izomdystrophia 
Térdízületi és lábikra fájd.	
	

 
- 

4	 Már az 1. kezelés után javulás 
3.-től minimális tünetek	
 

4. 15 Scoliosis	
Hátfájás, derékfájdalom	

- Lschrott gyógytorna	
- massage	

4 Fájdalom 2. kezelés után 
megszűnt 
 

5. 12	 Rhinitis allergica - antihistamin 
- orrcsepp 

3 2. kezelést követően javulás, az 
egyéb terápia elhagyható 
 

6. 24	 CMT	
Polyneuropathia	

- passzív kimozgatás/  
- gyógytorna, massage	

5	 Szubjektív panaszok 3. kezeléstől 
mérséklődtek 
	

7. 12	 Izomdystrophia, 
Duchenne	
Derékfájás 
	

- gyógytorna 
- simító masszázs 

4	 Folyamatos javulás 
3. alkalomtól panaszmentes	

8. 38	 nagyízületi arthrosis  
lok. fájdalom, 
meleg tapintat S.V. 
kilépésnek mf.-en 
 

-diclophenac lok.	
-Gyt.	

7	 Átmeneti progresszió után javulás	
VAS skála 9-ről 4-re	

9. 55	 SM mellett 
posttraumás  bokai 
duzzanat,	
fájdalom, deformitás 
 

- jegelés	
-passzív kimozgatás	
-posturalis pozícionálás	

10	 panaszmentes lett, 
de a deformitás maradt 

10. 18	 CMT polyneuropathia	
eredetű fájdalom, ízületi 
deformitás	
 

gyógytorna	 3	 Panaszmentes nem lett, de 
csökkent a fájdalom VAS 7-ről 
3-ra 

11. 17	 ICP  spasticitás	
fájdalom 

-DD 
-UH	
-gyógytorna	
-nyújtás  
 

7	 panaszmentes 2 kezelés után, 
contractura változatlan!	

12. 16	 ICP tetraparesis spastica 
lágyrész fájdalom 
contractura 
 

- gyógytorna 
-masszázs 
-hydroth  

8	 4. kezelés után 
panaszmentes, contracrura 
változatlan!	

13-
27.	

13-19 é	 Spasticus paresis ICP	
beszűkült ROM, contr.	
ízületi arthrosis + fájd. 

-gyógytorna	
-hydroth.	
-gyógy masszázs	
 

4-9	 ROM nőtt átmenetileg,	
contractura nem vált. 
Fájdalom 3- 4.-kezelés után 
megszűnt 	
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Név Kor Diagnózis Kezelés száma Kezdeti panaszok Kezelés  végi tapasztalat Egyéb 
kezelések:

Férfi 56 PHS 5-5p. 2trigger pontra Beszűkűlt váll, éjeli fájdalom a váll mozg.jav.fájd.csökk. iontofores

Nő 73 Térd iz. Art. heti 3szor 2x5p
Térd duz. Terhelésre éles fájd. 
Mozg.beszűkűlés duzz. És fájd.csökkent iontofores

Nő 40 térd iz. Art. Többször műtőt heti 3szor 2x5p krónikus fájd. Járás nehezítettség Térd körüli duzz.csökk.iz.mozg.jav.fájd.csök. -
Nő 58 kisizületi art. heti 2x5p duz.piros izület,mozg.besz. izület mozg.jav fájd.csökk. -

Férfi 69 Váll iz.rándulása heti 3szor 2x5p bicepsz ín nyom.érz.,váll mozg.fájd. uh befejeződött,spastikusság oldódott, mozg.terjedelem nőtt. -
Nő 53 térd szalag húzzodása h.3x10p duzzadt, piros, haematomás duzz. Csökk. uh
Nő 55 kutya harapás h.5x5p kiemelkedő, lilás heg, duzzanat heg elsimult, enyhén piros, duzzanat megszünt uh10x
Nő 63 derék fájdalom h.3x10p erős deréktáji fájd.izomcsomó fájd.csökk.izom oldódott,munkába visszatért -
Férfi 71 váll adhesiv casulitise 10x5p mozg.beszük., fájd. fájd.csökk.izom oldódott uh
nő 62 csukló nyilt sebe 10x5p hegesedés könyebben mozog uh
nő 33 radius dist.törése 10x5p duzzadt, piros duzz.csökk.mozg.jav. -
nő 38 izületi fájdalom 8x5p duzz. Fájdalmas javult iont.
ffi 28 bokasérülés 7x5p duzzadt, haematomas, járása jav. kryo if
nő 79 pattanó ujj műtét után 15x5p heg, fájdalom javult uh
nő 50 váll bursitis 9x5p fájd. Beszűkűlt mozg. fájd. Csökk,mozg.jav kryoif

nő 57 lábközépcsont törés 7x5p
fájdalom miatti beszükűlés a 
mozgásban javult, fájd.csökk -

nő 50 lumb.fájd 7x5p fájdalom a derékban mozg. Jav. -
nő 40 sarkanttyú 10x5p sarok fájdalom tünetmentes -

férfi 57
csukló-kéz részeinek 
összenyomása 15x5p duzzadt, fájdalmas javult -

nő 69 carpel tunnel syndroma 15x5p zsibbad javult -
férfi 44 lumb.fájd 10x5p dereka fáj javult, mozg. Könnyebb if
nő 71 váll-bursitis 10x5p váll fájd.mozg.korl.duzz. befejeződött,spastikusság oldódott, mozg.terjedelem nőtt. -
nő 70 orsócsont törés 10x5p csúkló fájd.duzzadt fájd. És duzz. Csökk. -
Férfi 85 könyök sérülése 10x5p duzz. Fájd. sokat javult kryoif
férfi 67 ischiás 15x5p nagy fájdalom javult -
férfi 75 epicondilitis 10x5p könyök fájdalom mozg. Jav. uh
férfi 71 váll bursitis 10x5p váll fájd.mozg.korl.duzz. javult -

Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kórház és Egyetemi Oktató Kórház - Safe Laser kezelések 2017 október - 2018 február - Safe Laser

Vezető gyógytornász:  Zatrok Csaba

Életkor DIAGNÓZIS KEZELÉSI 
SZÁM

TAPASZTALAT Kieg. Kezelés

45 Bursitis calc. Omi d. 15 Duzzanat és a fájdalom csökkent. Ionto
67 Vuln. Sciss. Man. Sin. 20 A heg vastagsága csökkent, a mozgás könnyebbé vált. UH, Biopton

49 Rupt. Tend. Achillei l.s. op. 20 A heg elkeskenyedett, a duzzanat csökkent a műtéti terület felett. UH, fürdőjegy

67 Insertinopathia tend. Chr. Achillei l.s. 20 Fájdalma kis mértékben csökkent. UH
74 Spondylolisthesis L.V. S.I. 20 Fájdalma csökkent, mozgás szabadabbá vált. Ionto
85 Lumbago 10 Fájdalma csökkent. Ionto
82 Gondarthrosis l.d. 15 Esés utáni térdfájdalma lényegesen csökkent a kezelés hatására UH
71 Dist. Gen. L.d. 15 Térd duzzanata csökkent, a fájdalom is kis mértékben csökkent UH, viofor
65 Arthralgia carpi s. Tenosynovitis 15 Fádjdalma csökkent a kezelés hatására UH

83 Laes. lig. collat., uln. pollicis l.s. 20 Műtéti heg keskenyedett UH, Viofor 
fény

89 Fr. Radii dist. Intraart. Et proc. Styl. 
Ulnae d. 

15 A duzzanat csökkent, mozgásai lassan javultak. A fájdalma kis mértékben
csökkent.

UH, 
ingeráram  

72 St. p. cont. omi kl.d. 15 Haematoma csökkent, fájdalma Inter, Viofor, 
UH

72 Carpal tunnel sy l.d., Tendovaginitis 20 Fájdalma csökkent. Műtéti heg picit vékonyodott UH, Viofor

55 Metatarsalgia III. l.d. Tendynitis cond. 
Lat. Tibiae l.s. 

15 Fájdalom és gyulladás csökkent a kezeés befejezésére Ionto

85 Fr. Phal. Prox. Dig. Indicis m.s. 15 Mozgása javult, fájdalma csökkent a kb 8. alkalomtól UH
61 Chondropathia artic. multipl. 25 Fájdalmai kis mértékben csökkentek. UH, Inter

42 Fasc. Palmaris fibromat. (Dupuytren) 
m.s.

20 Műtéti heg keskenyedett Bioptron

53 Vuln. Sciss. Indicis m.s. 15 A heg elvékonyodott, a mozgás javult. Fájdalom csökkent UH
79 Contrac. Dupuytren. Sin. Recid. 15 Műtéti heg vékonyodott UH
82 Lumbago 15 Fádjalma lényegesen csökkent Ionto
89 Lumbago 15 Fájdalma csökkent. UH
78 Dist. Talocrur. L.s. 15 Boka duzzanata csökkent, mozgások javultak IH, Inter
41 Fr. Colli chir. Humeri et tub. Mai sin 15 Fájdalma lényegesen csökkent.      -
58 Syndr. Impigem.  Omi. L.s. 20 Mozgása javult, fájdalma csökkent.       -

Péterffy Sándor utcai kórház Rendelőintézet és Baleseti Központ Baleseti Rehabilitációs Osztály     

Dr. Kriscsfalusy Mihály - osztályvezető főorvos                                                                               2017 szept. - nov.      Safe Laser



Czeizel Intézet Fül- orr- gégészet  - Dr. Fülöp Györgyi adjunktus 
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Safe Laser tapasztalatok a Honvéd kórházban 

	 Intézményünkben 2 éve használjuk a Safe Laser készülékeket, ezen idő alatt átfogó 
tanulmányt végeztünk több száz beteg bevonásával a terápia hatékonyságát vizsgálva. 

A kezelések során az alábbi panaszok és kórképek esetén értünk el eredményeket:


Mozgásszervi megbetegedésekben 
•	 arthritis – chronicus ízületi gyulladás (ujjak, csukló, könyök, boka, térd, váll)

•	 rheumatoid arthritis – reumás ízületi gyulladások, fájdalmak 

•	 arthrosis – ízületi kopások (főleg csípő, térd, váll)

•	 spondylarthrosis, lumboischialgia, discus hernia – (nyak- hát- lumbalis szakaszon) 

•	 tenosynovitis – ínhüvely gyulladás (csukló, Achilles ín) 

•	 epicondylitis humeri lateralis et medialis – tenisz- illetve golfkönyök 

•	 Carpal- tunnel syndroma 

•	 de Quervain-syndroma 

•	 tendinitis – szalag gyulladások (térd, váll)

•	 exostosis calcanei – sarkantyú 

•	 haematoma –vérömleny (izomban, ízületben) 

•	 contusio, distorsio – rándulások, zúzódások, húzódások (izmok, ízületek, szalagok)


Vélemény: 
	 Acut és chronicus mozgásszervi panaszok kezelésekor a kezelt személy fájdalma oly 
mértékben javult, hogy gyógyszerelésének mértéke lényegesen csökkenthetővé, akár elhagyhatóvá 
vált. A rehabilitatios és gyógyulási szak jelentősen lerövidült. 


Egyéb szakterületek megbetegedéseiben 
•	 rhinitis allergica – szénanátha

•	 rhinitis – nátha, orrfolyás 

•	 asthma – asztma tünetei enyhítése

•	 pharyngitis – torokgyulladás 

•	 otitis – fül gyulladás 

•	 tinnitus – fülzúgás 

•	 ulcus, decubitus – váladékozó fekélyes seb 

•	 különböző nehezen gyógyuló sebek 

•	 herpes, herpes zoster, psoriasis - herpesz, övsömör 

•	 ekcéma, dermatitis, atópiás dermatitis – bőrgyulladások

•	 égési és fagyási sérülések 


Vélemény: 
	 A betegeknek kevesebb fájdalomcsillapítóra, antibiotikumra volt szükségük. Olyan chronicus 
panaszok is javultak, amelyeket eddig nem vagy nehezen tudtunk befolyásolni. Jelentősen 
lerövidült a gyógyulási szakasz.


A felmérések eredményeinek összegzése 
	 A Safe Laser készülékek használata egyszerű, szakképesítést, biztonsági intézkedéseket nem 
igényel, de egy készülék kezelési tanfolyam elvégzése szükségszerű, ahogy az indicatiok, 
contraindicatiok betartása is. 

	 Acut megbetegedés esetén általában 1-3 kezelés elegendő a kedvező eredmény eléréséhez, 
így a folyamat nem megy át hosszan és költségesen kezelendő chronicus állapotba.

	 A betegek jól viselik a kezelést, mert nem éreznek különösebb mellékhatást, ami főleg 
gyermekeknél fontos.

A kezelési idő rövid, általában 5-20 perc.

Jó kiegészítője bármilyen egyéb fizikoterápiás kezelésnek, mono- és combinalt kezelésben adható.

Hatékony a fájdalomcsillapításban, lerövidíti a gyógyulási időt.

Csökkenti a gyógyszerek szükségességét, így ezek esetleges mellékhatása is csökken.





	 	 	 	 	 	 	 	 


	 	 	 	 	 	 	 

	 	 	 	 	 	 Prof. Dr. Sandra Sándor med.habil. Ph.D.


Budapest 2015.05.22. 




Az elmúlt években több ezer kezelési tapasztalatot elemeztünk ki. Ezek alapján kijelenthetjük, 
hogy a Safe Laser készülékek alkalmasak a 3.3. fejezetben felsorol kórképek kezelésére és 
megfelelnek a szükséges orvosszakmai feltételeknek. 
Ezen felül a kórházi visszajelzések segítenek a klinikai kutatásaink megtervezésében és új 
indikációk vizsgálatában. 

5.1.3. Folyamatban lévő klinikai kutatások 

„Alacsony energiájú lézer terápia hatása az orthodonciai fogmozgatásra”  
Vizsgálat helye:   Pécsi Tudományegyetem, Klinikai Központ, Fogászati és Szájsebészeti  
   Klinika, Fogszabályozási Részleg 
    7621 Pécs, Dischka Győző utca 5. 

Vizsgálatban   Dr. Frank Dorottya Ph.D.- Egyetemi adjunktus    
résztvevő személyek: (Témavezető, Pécsi Tudományegyetem) 
    Feladat: Fogszabályozó kezelés tervezés, kivitelezés, lézer alkalmazása 

    Dr. Kolarovszki Béla-Klinikai szájsebész szakorvos 
    Feladat: fogeltávolítások 

    Dr. Hermann Gábor-Fogszabályozó szakorvos 
    Feladat: adatok rendezése, kiértékelése 

„SafeLaser Szemkezelő adapterrel hatásának vizsgálata a szaruhártya hámosodására”  
Ügyiratszám:  OGYÉI/11634/2017  
Vizsgálat helye:   SE Szemészeti Klinika.                                                                                                                                  
                                   1085 Budapest, Mária u. 39. 

Vizsgálat vezetője: Dr. Imre László PhD.,egyetemi főorvos 

Tervezett befejezés:  2018. május 31. 

„Fülzúgásos betegek infravörös lágylézer kezelésének kontroll csoportos, utánkövetéses 
prospektív klinikai vizsgálata”  
Vizsgálat helye:   Markhot Ferenc Oktatókórház és Rendelőintézet                                                                                                                                  
                                   3300 Eger, Markhót Ferenc u. 1. 

Vizsgálat vezetője: Dr. Oláh Csaba idegsebész- radiológus- neuroradiológus- klinikai   
   farmakológus  

Tervezett befejezés:  2020. május 31. 
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Kutatási terv és protokoll:  
https://www.dropbox.com/s/ylff0yua6fisuyb/DrOl%C3%A1hCsaba%20Tinnitus%202018_protokoll.pdf?dl=0 
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https://www.dropbox.com/s/ylff0yua6fisuyb/DrOl%C3%A1hCsaba%20Tinnitus%202018_protokoll.pdf?dl=0


5.2. Klinikai adatok az irodalomban, tudományos publikációk 

“Mester Endre írta le elsőként 1967-ben a lágylézer hatását kísérleteiben. Azóta megjelent 81 
orvostudományi egyetem részvételével, 230 lektorált, tudományos folyóiratban publikált 
közlemény kettős vak vizsgálatokról, 3400 pozitív eredményt bemutató tudományos 
közlemény a témában.” Részlet: Dr. Gáspár Lajos Általános szervezeti hatású lézerbesugárzás 2013 

  
A gyártó munkája során szorosan nyomon követi és napi szinten tanulmányozza, használja a 
lágylézer kezeléshez kapcsolódó szakirodalmakat (Society of Photo-Optical Instrumentation 
Engineers - SPIE hírlevél, The World Association for Laser Therapy (WALT) szakmai hírek, 
Lasers in Medical Science szaklap, PubMed - “cold laser”, “Low-level laser therapy“ 
keresőszaszakkal, Lasers in Surgery and Medicine szaklap, Healing Light Laser Research 
Library… stb.). 

5.2.1.  Klinikai adatok az irodalomban 

Az irodalom kutatást az 5.2.1_Irodalom_kutatas_V1.1.xlsx fájl tartalmazza.  

Keresési metódus 
A Pubmed keresőben az adott indikációra és a “laser" szóra kerestünk rá a “title” mezőben.  
Példa: (laser[Title]) AND pressure ulcer[Title]  

Kizárási kritériumok: 
- nem angol nyelvű cikkek, 
- állatkísérletek, 
- hiányos abstract-ú cikkek, 
- cikkek hiányos műszaki paraméterekkel (pl. hullámhossz, dózis…) , ahol a relevancia 

nem volt biztonsággal megállapítható 

Az "LLT, phototherapy, photobiomodulation” szavakat nem használtuk, mert nagyszámú 
LED-es és egyéb fényterápiás cikket jelenített meg, melyek nem relevánsak a vizsgált Safe 
Laser eszközökkel. 
Szintén kizártuk az eltérő elven működő lézereket: pl. excimer laser, super pulsed laser… stb. 

Külön megvizsgáltuk azokat a cikkeket melyek eredményeként csekély vagy semmilyen hatást 
nem állapítottak meg. Gyakorlatilag minden esetben a nem megfelelően megválasztott dózis 
vagy a kezelések gyakoriságának hiánya magyarázza az elégtelen eredményt. Azokat a 
cikkeket melyekben a kezelési protokollok jelentősen eltértek a Safe Laser eszközökkel 
követendő protokolloktól nem tekintettük relevánsnak. 
Az így szűrt publikációkból azokat válogattuk be, melyet He-Ne gázlézerekkel vagy GaAlAs, 
GaInP szilártest lézerekkel (LED laser) készítettek, mert ezek spektrális tulajdonságai 
(630-904nm), ennek következtében gyógyászati alkalmazásuk azonos és releváns az 
értékelés tárgyát képező Safe Laser készülékekkel. 
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Az alábbiakban néhány jelentős hazai és nemzetközi publikációt sorolunk fel a lágy-lézerek 
orvosi alkalmazásáról, melyek szorosan kapcsolódnak jelen klinikai értékeléshez. 
A felsorolt hivatkozások között vannak szakkönyvekben, disszertációkban …stb. megjelent 
nyomtatott cikkek, melyekhez online linket nem lehet biztosítani. 
(Egyes link-ek a gyártó gyártó saját tárhelyén lévő publikációkra mutatnak (dropbox) melyek 
változtatáskor átmenetileg inaktívvá válhatnak.) 

Tudományos cikkek: 

(1) Mester E.: A lasersugár biomedikális hatásaira vonatkozó vizsgálatok. Doktori 
értekezés, Budapest, 1971 

(2) Szabó Gy.: Laserterápia a fül-orr-gégészetben. Kandidátusi értekezés, Budapest 1993 

(3) Sohajda Mária: Softlaserek hatásának összehasonlítása krónikus fájdalom 
syndromákban. Városi Kórház jubileumi kiadványa, Sátoraljaújhely, 1995 

(4) Horváth Z, Donkó Z.: Possible ab initio explanation of laser ”biostimulation” effect, 
Las. Appl. In Med. and Surgery, Bologna, 1992 

(5) Neduchalova, Kylov: Lézer alkalmazása gyermekek mozgásszervi rendellenessé-
geinek átfogó terápiájában, Lágylézer Terápia 2001. január 

(6) Simunovic: Lasers in Medicine and Dentistry, EMLA, 2000 

(7) - Nem releváns - Schindl A, Schindl M, Schon H, Knobler R, Havelec L, Schindl L. 
Low-intensity laser irradiation improves skin circulation in participants with diabetic 
microangiopathy. Diabetes Care. 1998;21(4):580–584. doi: 10.2337/diacare.21.4.580.  
Division of Special and Environmental Dermatology, University of Vienna Medical 
School, Austria  link  (CI=203, IF=3.50) 

(8) Riberio: Effects of low-intensity polarized visible laser radiation on skin burns: a light 
microscopy study, J. of Cl. Laser Medicine & Surg. 2004, 1Center for Lasers and 
Applications, IPEN-CNEN/SP, Cidade Universitária, Department of Histology, ICB/
USP, Cidade Universitária, São Paulo, Brazil. link  (CI=145, IF=3.13) 

(9) Jan Tuner és Lars Hode: Laser Therapy in Dentistry and Medicine (Prima Books 
Sweden), 1996, Stock- holm, 1–235.  

(10)Dr. med. Zlatko Simunovic: Sports Injuries Can Be Successfully Managed with Low 
Level Laser Therapy. FMH, Locarno, Switzerland, 24.9.2002 link  

(11) Hopkins J, Todd A, Jeff G, Seegmiller G, Baxter D. Low level laser therapy facilitates 
superficial wound healing in humans: a triple-blind, sham-controlled Study. J Athl 
Train. 2004;39(3):223–229.  link  (CI=330, IF=0.44) 
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9571346
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15117489
https://www.dropbox.com/s/hcf69yujf5xe3rp/Sports%20Injuries%20Can%20Be%20Successfully%20Managed%20with%20Low%20Level%20Laser%20Therapy.pdf?dl=0
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15496990


(12)Enwemeka CS, Parker JC, Dowdy DC, Harkness EE, Sanford LE, Woodruff LD.: The 
efficacy of low-power lasers in tissue repair and pain control: a meta-analysis study. 
Photomed Laser Surg 2004; 22: 323–29  link  (CI=331, IF=0.76) 

(13)Bjordal JM, Lopes-Martins RA, Joensen J.: A systematic review with procedural 
assessments and meta-analysis of low level laser therapy in lateral elbow tendinopathy 
(tennis elbow).  BMC Musculoskelet Disord 2008; 9: 75 link  (CI=229, IF=3.03) 

(14)Pereira AN, Eduardo Cde P, Matson E, Marques MM. Effect of low power laser 
irradiation on cell growth and procollagen synthesis of cultured fibroblasts. Laser Surg 
Med. 2002;31:263–267. doi: 10.1002/lsm.10107.  Department of Stomatology, School 
of Dentistry, University of São Paulo-SP, Brazil  link  (CI=423, IF=1.53) 

(15)Chow RT, Barnsley L.: Systematic review of the literature of low-level laser therapy 
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5.3. A lézeres gyógyítás története és a technológia fejlődése napjainkig 

A magyarosított lézer szó az angol L.A.S.E.R. betűszóból származik. Ez a rövidítés “a fény 
erősítése a kibocsátott sugárzás indukált emissziójával” kifejezést takarja.   

Az első működő lézert 1960-ban Theodore MAIMAN készítette. 

1965-ben jelentek meg a nagy teljesítményű lézerek, amik már képesek voltak átvágni a bőrt. 
(sebészeti lézerek) 

1966-ban Mester Endre professzor a kis teljesítményű (lágy-lézerek) esetleges káros 
mellékhatásait kutatta és közben az ellenkezőjére jött rá, hogy a “lágy-lézer” az élő szervezetre 
“BIOSTIMULÁCIÓS” (serkentő) hatást fejt ki. Európában több, mint 40 éve használják a 
lágy-lézereket az orvosi gyakorlatban és 2002 óta az FDA is elfogadta a lézerek biostimulációs 
használatát.  
https://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/resourcesforyouradiationemittingproducts/ucm252757.htm#7 

A biostimuláció annyit jelent, hogy a sejtek, szövetek “lágy-lézerfénnyel “világítva 
gyorsabban képesek regenerálódni (pl. a sebgyógyulás felgyorsul). A lézerfény hatására új 
sejtek, szövetek, sőt új hajszálerek is képződnek. Emellett serkenti az immunrendszert és 
számos jótékony hatása van a szervezetre: pl. gyulladás és duzzanat csökkentő, 
fájdalomcsillapító, csökkenti az izomfeszülést, gyorsítja a hajnövekedést. 

Az 1970–es évek végén egy magyar fizikusokból és orvosokból álló kutató csoport  rájött arra, 
hogy a jótékony “biostimulációs“ hatásoknál a lézerfény “polarizációjának” fontos szerepe 
van. 

Mivel akkoriban a lézerek nagyon drágák és kis hatásfokúak, sőt az emberi szemre 
veszélyesek is voltak, ezért ez a kutató csoport létrehozott egy jóval olcsóbb és a szemre nem 
veszélyes “közönséges” lámpát, aminek a fényét polarizálták. Ez volt a mai polarizált fényű 
lámpák (pl. Evolite, Bioptron lámpa) elődje.  

A következő 30 év fényterápiás sikertörténete bebizonyította, hogy a polarizált fény jótékony 
hatással van az emberi szervezetre.  

A közelmúltban kifejlesztett félvezető lézerek azonban már nagyobb teljesítményűek, nagyobb 
hatásfokúak és olcsóbbak is, mint a polarizált fényű lámpák, de a szemünkre még mindig 
veszélyesek voltak.  

Ezért a fejlesztés során 2012-ben Rózsa Károly (az MTA Doktora) egy olyan speciális “lágy-
lézert” hozott létre, mely az emberi szemre már veszélytelen. Ebben a készülékben 
alkalmazott (szabadalmi oltalom alatt álló) „Safe Laser” optikai elrendezés a lézerek hatékony, 
biztonságos,  széleskörű felhasználását teszi lehetővé. 
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5.4. Fényterápiás eszközök összehasonlítása 
A lézer fényének élettanilag sokkal több jótékony hatása van, mert a fénye nem csak 
polarizált (egy síkban rezgő), mint a polarizált fényű lámpáké, hanem ezen felül 
monokromatikus (egyszínű) és koherens (szabályos hullámtulajdonságú)  is. 

A monokromatikus fény élettanilag a legfontosabb hullámhosszon (pl. 660nm) adja le a 
teljesítménye 100%-át. Ahhoz, hogy egy hagyományos izzóval egy 30mW-os dióda lézer 
660nm-en leadott teljesítményét elérjük (pl. piros szűrővel) egy legalább 1200W-os izzóra 
lenne szükség. Gyakorlatban a polarizált fényű lámpák átlag 50W teljesítményű halogén 
fényforrással rendelkeznek és 40mW/cm2 az átlagos teljesítmény sűrűségük. Ez azt jelenti, 
hogy kb. 4 óra kezelés alatt adja le a 660nm-es hullámhosszon a lézernek megfelelő 
teljesítményt. Természetesen ez nem kivitelezhető, ezért is van jelentős különbség pl. egy seb 
gyógyulásánál, hogy a lézerrel vagy polarizált fényű lámpával világítjuk. 

A koherens fénynél az azonos fázisban rezgő fényhullámok és a kezelendő felületen kialakuló 
intenzitásmodulációk a szervezetünkben sejt szinten fontos folyamatokat tudnak beindítani. A 
koherencia kizárólag a lézer fényforrásokra jellemző. 

Kísérletek igazolták például, hogy a lézerfénnyel kezelt sebek 20%-kal gyorsabban 
gyógyultak, mint a sima polarizált lámpával bevilágított felületek. * 

Sőt olyan (pl. fekélyes) sebek, amik a hagyományos polarizált fényterápia  hatására sem 
gyógyultak, a lézeres kezelések után behegedtek.* 

*Dr. Mester Endre - Softlaser terápia 3.1. Laser irradiáció - Háziorvosi könyvek 
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6.  KONKLÚZIÓK - ZÁRÓJELENTÉS 

A lágy-lézerekkel végzett klinikai vizsgálatok eredményei és az azokból levont 
következtetéseink, és az irodalmi anyagok bizonyítják, hogy az általunk gyártott Safe Laser 
készülékek (SL150, SL500Infra, SL1800Infra) megfelelnek az alapvető orvostechnikai 
követelményeknek. 

A Safe Laser készülékcsalád lézerei biztonsági szempontból felülmúlják a forgalomban lévő 
lézer technológiájában azonos felépítésű terápiás eszközöket, felhasználhatóságuk pedig 
sokkal kényelmesebb, rugalmasabb. 

A műszaki dokumentáció részét képező kockázatelemzés kimutatja, hogy az eszközök 
alkalmazásával kapcsolatos kockázatok, úgy ahogy azokat kifejlesztettünk, elfogadhatóak. 

Cégünk kutatás-fejlesztési szakembereinek 50 éves lézeres és optikai fejlesztési tapasztalata 
segített létre hozni egy olyan hatékony, biztonságos készüléket, amely megfelel a gyártói és 
felhasználói elvárásoknak. 
Egyértelműen kijelenthetjük, hogy készülékekkel szemben kialakított szándékunk teljesült a 
gyártás során. 

A Safe Laser készülékcsalád lézerei eleget tesznek azoknak az elvárásoknak, melyre szántuk 
és kiválóan biztosítják a lézerfény minden ismert jótékony hatását, melyet a 2.4.1. és a 3. 
fejezetben ismertettünk.  

Pontokba szedve kiemeljük Safe Laser készülékcsalád előnyeit: 

I. A Safe Laser optikai elrendezés egyesíti a nagy 150-1800mW lézer teljesítményt a 
maximális biztonsággal.   Ez az eljárás ma egyedül álló a világon. 

II. Akkumulátoros működés mind kényelmi, mind villamos biztonsági szempontból ideális.  

III. Egyszerű használat, melyet könnyű elsajátítani. 

A hatékonysági, biztonsági, kényelmi szempontokat összegezve kijelenthetjük, hogy a 
készülékünk az orvosszakmai szempontokat is és a felhasználók igényeit is tökéletesen 
kielégíti. 
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11. HASZNÁLT SZAKKIFEJEZÉSEK MAGYARÁZATA 

L.A.S.E.R. - Angol betűszóból származik. Ez a rövidítés “a fény   
 erősítése a kibocsátott sugárzás indukált emissziójával”  
 kifejezést takarja 

lágy-lézer (softlaser) - Lágy-lézernek hívjuk a kisebb teljesítményű lézereket,  
 melyek a lézerfény fotokémiai hatását alkalmazzák,   
 ellentétben a nagy teljesítményű, műtéteknél használatos  
 lézererek hőhatásával.  

hullámhossz - A hullámhossz az a távolság, amekkora távolságonként a 
fényhullám ismétlődik. Jele: λ    
A hullámhossztól függ a lézer behatolási mélysége. 

teljesítmény - A lézer által egységnyi idő alatt sugárzott fényenergia. A 
lágy-lézereknél mW-ban mérjük. 

felület -  Felületnek hívjuk azt a területet, melyet a lézer fény 
megvilágít. A felületet általában cm2-ben mérjük. Ennek a 
teljesítmény sűrűség kiszámításánál van jelentősége. 

teljesítmény sűrűség - A lézersugárzás 1 cm2 felületre jutó teljesítménye. Ez az  
 egyik legfontosabb paraméter, mivel ez határozza meg,  
 hogy a lézer milyen hőmérsékletre melegíti fel az adott  
 felületet (pl. bőrt). Ha egy nagy teljesítményű lézer fényét  
 nagy felületre szórunk szét, kisebb teljesítménysűrűséget  
 kaphatunk, mintha egy kisebb teljesítményű lézer fényét  
 nagyon kicsi felületre fókuszálunk. mW/cm2 -ben mérjük. 

dózis -  Egy adott elváltozás kezeléséhez szükséges összes   
 energia. Általában 1 cm2 gyógyításához szükséges energiát  
 szokták megadni, tehát Joule/cm2-ben mérjük. 

kezelési idő -  Az az időtartam, amely alatt a szükséges dózist, az adott  
 teljesítményű lézerrel, a kezelendő felületre biztosítani  
 tudjuk. 

polarizáció - A polarizált fényben a fény hullámok egy adott síkban  
 rezegnek. 

koherencia - A koherens fénynél azonos fázisban rezegnek a   
 fényhullámok. Így a kezelendő felületen kialakuló   
 intenzitásmodulációk a szervezetünkben sejt szinten   
 fontos folyamatokat tudnak beindítani. 

monokromatikusság - Egyszínű. A lézer a teljes teljesítményét egy adott   
 hullámhosszon  (szűk hullámhossz tartományban) adja le.  
 Ahhoz, hogy egy hagyományos izzóval egy 150mW-os  
 dióda lézer 660nm-en leadott teljesítményét elérjük  
 (pl. piros szűrővel) egy legalább 6000W-os izzóra lenne  
 szükség.
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