SAF=
LAS=R

Safe Laser Bt. - SAFE LASER lagylezer csalad
KLINIKAI ADATOK ERTEKELESE

MEDDEYV 2.7.1 Rev 4 szerint

Kesziilekek:

SL150

SL500Infra

SL1800Infra

Készitette: Dr. Rozsa Karoly
Rozsa Tamas

Ellenorizte: Dr. Hegediis Gyorgy

Verzié: 2.2 (2018.08.25)

1



TARTALOMJEGYZEK

1. Bevezetés 3
2. Az eszKkoz és a tervezett hasznalat leirasa 3
2.1. Miiszaki dokumentacié: 3
2.2. Az iranyelveknek valé megfelelésrol szolo nyilatkozat 3
2.3. Az eszkozok fizikai, miiszaki leirasa 4
2.4. A késziilékek tervezett hasznalatanak leirasa 5
2.4.1. Alagylézer terapia attekintése 5
2.4.2. Safe Laser (Biztonsagos 1ézer) technologia bemutatasa 9
3. Tervezett terapias indikaciok 11
3.1. A lézeres fényterapia alkalmazasi teriiletei: 11
3.3. A Safe Laser késziilékekkel kezelhet6 korképek és betegségek 12
3.4. Ellenjavallatok (kontraindikaciok): .... .14
3.5. A biztonsagra és a teljesité képességre vonatkozo igények leirasa 14
3.5.1. Biztonsagi kovetelmény (MDD ER1) 14
3.5.2. Elfogadhato elény / kockazat profilra vonatkozé kovetelmény (MDD ER1) .......... 14
3.5.2.1. A Safe Laser késziilékek (SL150, SL500Infra, SL1800Infra) biztonsagi értékelése
és kockazat elemzése 14
3.5.3. A teljesit6 képességre vonatkozo igények (MDD ER3) 15
3.5.4. A mellékhatasok elfogadhatésagara vonatkozo kovetelmény (MDD ERG) ............. 15
4. Az értékelés alatt allo eszkozok (SL150, SL500 Infra, SL1800 Infra) 15
4.1. Az értékelés tipusa 15
5. Klinikai hattér, aktualis ismeretek, a technika allasa .16

5.1. A gyarto altal generalt klinikai vizsgalati adatok, tapasztalatok bemutatasa, leirasa,

eredmények 16
5.1.1. A “Referencia kérhaz” programban résztvevo jelentosebb intézmények.:............... 16
5.1.2. Anonim kezelési tapasztalatok osszefoglalasara példak: 17
5.1.3. Folyamatban 1évé klinikai kutatasok 21
5.2. Klinikai adatok az irodalomban, tudoményos publikaciok 23
5.2.1. Klinikai adatok az irodalomban .23
5.3. A lézeres gyogyitas torténete és a technologia fejlédése napjainkig 46
6. Konkluziok - Zardjelentés 48
11.Hasznalt szakkifejezések magyarazata .49




1. BEVEZETES

Ezt a tanulmanyt a 2018-as megljitdé audithoz a Safe Laser Bt. (Cégjegyzékszam:
01-06-792827, adészam: 28287810-2-41, székhely: 1139 Budapest, Kartacs utca 8. 4.em. 4.)
készitette. A tanulmany a  2014.07.22.-én készitett és elfogadott “verzio: 2-es” aktualis
rendeletek alapjan modositott és kibdvitett valtozata.

A tanulmany kimutatta az MEDDEV 2.7.1 Rev 4 — Indoklas és torténet fejezet elvarasai
alapjan a PMS adatokon, a “Referencia Korhaz programbol” szarmazo6 300.000+ kezelés soran
Osszegylyjtott adatokon, az elmult 4 év tapasztalatain, a gyarto altal vezetett klinikai vizsgalati
adatokon, tovabba a vonatkozd fejezetben emlitett (iii) tipusu jelentés (irodalmi 1t)
elkészitésének segitségével, - hogy a rendelkezésre all6 adatok elegenddek a direktivaknak
val6 megfelelés meghatarozasat illetden.

A tanulmany elkészitésének célja kettds, egyrészt, informaciot hordoz az értékelok szamara a
szakmai értékeléshez a lagy-lézer kezelésrdl, masrészt relevans informaciot nyljt a Safe Laser
lagylézer késziilékekrol.

A tanulmanyban a kotelezd gyartoi nyilatkozatot kovetden részletes értékelés és elemzés
talalhato, amely kitér az egyéb adatforrasokbol szarmazé informécidk analizisére, a miiszaki
¢s klinikai tapasztalatainkra.

A kritikai értékelés sordn a szerzd targyilagos elemzést és szakmailag korrekt
kovetkeztetést irt le, amelyet sajat keziileg irt ald a tanulméany végén.

2. AZ ESZKOZ ES A TERVEZETT HASZNALAT LEIRASA

2.1. Miiszaki dokumentaicié:
Safe Laser Miiszaki dokumentacio6 verzié szdm: 2.3 (SL150, SL500Infra, SL.1800Infra)
Eszkozkockazati besorolas: Ila, nem beiiltethetod

2.2. Az iranyelveknek valo megfelelésrol szolo nyilatkozat
Az 4/2009.(I11.17.) EGM rendeletet alapjan a II. a orvostechnikai osztalyba tartozo €s a

Safe Laser Bt. altal gyartott SL150, SL500Infra, SL1800Infra késziilékek klinikai értékelése
figyelembe vette a 4/2009. (I11.17.) EGiM rendelet 10. mellékletét is.

A kérdéses eszkozok értékelése soran a tanulmany figyelembe vette az itmutat6 tovabbi, és az
értékelés szempontjabol 1ényegi vonatkozo részeit (MEDDEV 2.7.1 Rev 4).

A Safe Laser orvostechnikai 1ézercsalad késziilékei megfelelnek 93/42 / EGK iranyelvnek.



2.3. Az eszkozok fizikai, miiszaki leirdsa
A Safe Laser késziilékek megtervezésekor a f6 célunk az volt, hogy az orvosi

gyakorlatban 50 éve sikeresen alkalmazott lagylézer terapiat egy 0j optikai szabadalommal
(,,Safe Laser Light — Biztonsagos Lézer Fény”, szabadalom iktatd szam: 2103448) a 1ézerfény
jotékony hatasait megtartva egy szemre veszélytelen biztonsagos és hatékony eszkozt hozzunk
1étre.

Az elmult 4 év alatt tobb, mint 300.000 pacienst kezeltek a Safe Laser referencia korhazakban.
A kezelések tapasztalatai és a klinikai adatok alapjan a késziilékek megfelelnek a tervezéskor
kitlizott céloknak. Gyogyaszati szempontbol hatékonyan hasznalhatéak, miiszaki szempontbol
megbizhatd a miikddésiik.

A Safe Laser lagylézer késziilékek onmagukban vagy kiegészit terapiaként is hatékonyan
hasznalhatdéak. Alkalmazasuk f4jdalom mentes, rendszeres hasznalatukkal a klinikai
értekelésben megadott indikéciok gyogyulasi ideje lerdvidiil és 0sszhangban az elmult 50 év
tapasztalatdval, semmilyen karos mellékhatdst nem tapasztaltunk.

Az évek sordn nem volt sziikséges muszaki valtoztatas az eredeti késziilékeken. Az j tipus
SL.1800 Infra a 2014 o6ta forgalomban 1évé SL500 Infra nagyobb kezeldfeliilettel ellatott

valtozata.

Tipus szim SL150 SL500 Infra SL1800 Infra
ME-IX' . 150mW szort 1ézer sugarzas 500mW szort 1ézer sugarzas 1800mW szort 1ézer sugarzas
teljesitmény
T?h,,es,ltmeny 40mW/cm? 180mW/cm?2 180mW/cm?
stiriség
Hullamhossz 660nm lézer 808nm lézer + 4db 630nm LED | 4db 808nm lézer + 630nm LED
Tavellatés 3.6V DC, 3.6V DC, 3.6V DC,

P 1db 18650 akkumulator 1db 18650 akkumulator 1db 18650 akkumulator

Elettartam 7 000 6ra 10 000 ora 10 000 ora
Uzemi

. +10, +35°C +10, +35°C +10, +35°C
hémérséklet
Térolasi

Smérsé -10, +45°C -10, +45°C -10, +45°C
hémérséklet
Pératartalom 5-95%, nem lecsapddo 5-95%, nem lecsapodo 5-95%, nem lecsapddo




2.4. A késziilékek tervezett hasznalatanak leirasa

A késziilékek szemre-biztonsagos optikai rendszere miatt korhazi és otthoni felhasznélésra is
alkalmasak. Miikodési elvet az alabbi fejezetben ismertetjiik.

2.4.1. A lagylézer terapia attekintése

., A lézer sugadrzas biologiai hatasa sajatos fizikai tulajdonsagaival van dsszefiiggésben.
A “lagy-lézereknek” két alapveto jotékony hatdasa van az emberi szervezetre:

- Biostimulacios hatas (1, 4, 19, 45), és

- A gyulladast kisérd fajdalmat csokkento hatas (3, 12, 15, 20, 23, 47)

Mester professzor a biostimuldcio elméleti alapjainak lerakdsdval megteremtette azt a
tudomanyos hatteret, mely lehetové tette, hogy vilagszerte kiilonbozo orvosi szakteriileteken a
gvogyulasi folyamatok serkentésére mind kiterjedtebben bevezessék a lagy-lézer terapiat.

A biostimulacion a sejt és szoveti szinten zajlo regeneracios folyamatokat serkentd hatdst
értiink. Ezen biostimuldcio sordn , mellékesen” észlelt gyulladascsokkento és fajdalom-
csillapito hatas széles korii ,,6nallo” felhasznaldasa képezte alapjat tovabbi ujabb klinikai
alkalmazasi teriiletnek.”

részlet: Haziorvosi konyvek — Softlaser-terapia 3: 64-73 (1996) , Softlaserek a klinikai
gyakorlatban, Dr. Mester Adam Semmelweis Egyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar
Radioldgiai és Onkoterapias Klinika, Budapest.

A Safe Laser késziilekek a lagylézerek (softlaser) csaladjdba tartoznak. A lagylézerek a
lézerfény fotokémiai hatdsat alkalmazzak, ellentétben a nagy teljesitményii, mitéteknél
hasznalatos 1ézererek hohatasaval. (h6hatdsok: vagas, vaporizacid, koagulacio)

A fotokémiai hatdsok jol ismertek a olyan fényabszorbensek esetén, mint pl. a klorofil, vagy a
rhodospin. A gybdgyéaszatban azonban elsdsorban nem a fotoabszorbcidra specializalddott
molekulak fényelnyelése jatszik szerepet. Ebben az esetben ugyanis az energiat felvevd
molekula aktivalt lesz, vagy aktivalni képes egy masik molekulat és igy kémiai reakciokat
indithat el a kérnyez6 szovetekben.

Valoszintileg a nativ molekulak fényabszorpcioval vald gerjesztése a lézerterapia alapja.

A lagylézerterapia lehetséges fotoacceptorai emlds sejtekben

A kutatdsok mar 1974-ben megmutattdk, hogy az emlds sejtek mitokondriumai
fényérzékenyek. A késdbbiekben kideriilt, hogy ez igaz alacsonyabb rendii €él61ényekre is, pl.
az Eschericia coli prokaryota sejt 1égzési lancara.

A folyamatban levé konkrét molekuldk a cytochromok ¢és a flavoproteinek. Idegsejteken,
cardiomyocitakon végzett vizsgalatok kimutattdk, hogy a sejtek mitokondriumainak lokalis
(mikroszkopos) besugarzasa késleltetve ugyan, de megvaltoztatta ezen sejtek gerjesztési



aktivitasat. A kisérletek eredményei a 1égzési lanc komponenseinek oxidacids-redukcios
allapotvaltozasaival voltak magyarazhatoak.

A cytochrom-c oxidaz abszorbcids szinképének vizsgalata arra utalt, hogy ez a molekula a
keresett fotoacceptor. Ez a molekula a 1égzési lanc atmeneti enzimje amely a molekularis
oxigénhez csatolodo elektron atvitelt iranyitja, és kdzponti szerepet jatszik a sejt energetikai
folyamataiban. A cytochrom-c egy igen nagyméretii sokkomponensii membranprotein,
melyben két redox- aktiv vaskdzpont (heme a és heme a3 jell), a két redox aktiv rézkozpont
(CuA ¢és CuB), valamint a cink és magnézium kozpontok a lehetséges chromophorok.

A kiilonb6zdé chromophorok kiilonb6zd szerepet jatszanak a sejt metabolizmusban. Ennek
megfeleléen a kevert valenciaji allapotok besugarzasa fénybesugarzassal kiilonb6zo
eredményt ad. A kiilonb6z6 sejt-metabolizmus zavarok kijavitasdhoz sziikséges pontos
hullamhosszak kivalasztasa még varat magara. Jelenlegi tudasunk szerint a 630-660 nm piros
¢és 800-850 nm kozeli infravords hullamhosszak a leghatékonyabbak.

Részletesen: 3. fejezet “Tervezett terapids indikaciok™, 3. abra “Bioldgiai ablak™

A lagylézer terapia hatdsainak erdssége

A lagylézer terapia koriili egyik legproblematikusabb pont az, hogy eléfordul olyan eset,
amikor a lagylézer nagyon erételjes hatast gyakorol a sejtekre, maskor viszont gyengén hat.
Van olyan eset is, amikor egyaltalan nincs effektus. Ezt ugyanazon sejtkultirdk besugérzasa
soran is ki lehetett mutatni. Ennek egyik lehetséges magyarazata, hogy a besugarzas altal
megvaltoztatott redoxpotencial az adott sejtben meglevé csokkent redoxpotencidlhoz képest
valtozik, igy a besugarzas erdssége altal a redoxpotencidl novekedése akar talzott is lehet. A

lagylézer terapidra adott valasz erdsen fligg az adott sejt besugarzas el6tti allapotatol.

A lagylézer terdpia hatdsainak sokfélesége
Az egyik legsulyosabb ellenvetés a lagylézer terapia hatisaival szemben, hogy ugy tlinik,

mintha mindenhol és univerzalisan hatna, valamiféle panaceaként. Azonban, ha figyelembe
vessziik, hogy a lagylézer terapia hatdsa nem mads, mint a fény hatdsa a sejt 1égzési lancra,
akkor mind a sokféleség, mind az univerzalitds konnyedén magyardzhato. Itt még egyszer
emlékeztetni kell arra, hogy a fény altal kivaltott hatasok azért sokfélék, mert a valaszreakciok
erdsen fiiggenek a sejt eredeti allapotatol, vagyis a kiindulasi allapottol.

A lagvlézer terapia hatasainak bioldgiai hatarai

Annak ellenére, hogy a sejteken beliili kiinduld Iépések nagyon hasonloak, a biologiai
rendszerekben az adott valaszok lehetnek kiilonbozoek. Példaul sejtkulturdkon végzett
vizsgélatok szerint, ahol proliferdci6 lassi novekedést mutat, ott lehet besugéarzassal
stimulalni, ahol normalis, ott nem. Ezek és hasonlé vizsgalatok megmutattdk, hogy van egy
olyan bioldgiai hatar, amelynek elérése utdn besugarzassal nem lehet tovabb stimulédlni a
sejteket, és amely sejtek, sejtkulturak, vagy szovetek onmaguktodl is elérték ezt a bioldgiai

hatart, ezeket mar nem lehet fénnyel befolyasolni. Megjegyzendd az a fontos koriilmény,



hogy bizonyos sejtek hullamhossz fiiggést mutatnak. Reakciojuk, vagy reakcio erdsségiik fligg
az alkalmazott hullimhossztol. Példaul a Helix pomatia csendes neuronjai egyaltalan nem
valaszolnak a He-Ne lézerrel torténd besugarzasra.

Minden kisérlet arra utal, hogy nem lehetséges aktivalni olyan folyamatot, amely mar
aktivalva van, és amennyiben a folyamat elérte maximalis intenzitasat, tovabb nem fokozhat6.
Ez még egyszer kihangsulyozza azt a jelenséget, hogy a Iézer biostimulacié nem egy altalanos
jelenség, hanem csak bizonyos koriilmények kozott 1ép fel. Ez a biokémiai hatarok megléte
mellett azt is megmutatja, hogy a fénybesugarzdssal létrehozott biokémiai valtozasok
fiiggenek a sejt allapotatol, valamint a fény paramétereitdl.

Kovetkeztetések

Mivel a fotoacceptor molekulak — mint példaul a cytochrom-c oxiddz, vagy a NADH
dehydrogenaz — amelyek fénybesugarzas hatasara a kémiai valtozasokat okozzak, részei a sejt
1égzési lancanak, a sejtek valaszolnak a lathato €s a kozeli infravords fénybesugarzasra. Ezen
molekuldk fotdgerjesztése a redox tulajdonsdgok megvaltozasahoz, az elektrontranszfer
felgyorsulasdhoz és a chromoforok lokalis tranziens fiitésén keresztiil a biokémiai aktivitas
megvaltozasahoz, nitrogénoxid kibocsajtashoz, egyelektronos autooxidaciohoz, az Oz-on at,
H>O» és az atomos oxigén termeléséhez, fotodinamikus gerjesztéshez vezet. A kiilonb6zd
reakciofolyamatok hasonld eredményre vezetnek, megvaltozik a mitokondriumok redox
aktivitasa. Az elsddleges fotoindukalt fizikai és kémiai valtozasokat biokémiai reakciok egész
sorozata koveti a sejtben amelyek mar nem igényelnek tovabbi fényaktivalast, ezeket hivjuk,
sOtét aktivacios folyamatoknak. Ezek a reakciok kapcsolatban vannak a sejt homeosztazis
paramétereiben végbemend valtozasokkal. Az alaplépés a sejt redoxallapotdnak megvaltozasa.
Az oxidacio iranyaba torténd eltolodas stimuldlja a sejtfolyamatokat, a redukcié irdnyaba
torténd gatlashoz vezet. A redoxallapotot korbevevd egyéb regulacios folyamatok allapotai
befolyésoljak a valaszt és magyardazzak a lagylézer terapia hatasainak valtozatos voltat és
altalanos jelenlétét. A gydgyitds soran kapott pozitiv eredményeket, mint a sebgyodgyitast,
kronikus gyulladasok csokkentését, ischemia csokkentését jol magyarazza, hogy mindezek a
betegségek, elvaltozasok, acidozissal és hypoxidval irhatok le. Mindazonaltal nem szabad
elfelejteni, hogy az alapvetd kiinduldsi folyamatok ellenére a kiilonb6z6 tipusu sejtek valasza
valtozhat. Mikor lagylézer terapiardl beszéliink, akkor a szervet szintjén soha ne feledkezziink
meg arrol, hogy a sejtekre gyakorolt direkt hatason kiviil van egy kooperativ hatds is a
kiilonbozo sejtek kozott a cytokineken, a reaktiv oxigén kiilonbozd megjelenési formain, stb,
keresztiil. Ez azt jelenti, hogy egy bizonyos tipustu aktivalt sejt befolyasolhatja mas sejtek

metabolizmusat is.



Osszefoglalas: The mechanism of laser therapy - Lars Hode / Jan Tunér - Laser Phototherapy
Clinical Practise and Scientific Background Figure 11.8.
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A lézer diffuz szoért terjedése a szovetben interferenciat és foltos Iézer mintazatot hoz létre.
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Safe Laser késziilékeknek egy 1j, szabadalommal védett kiilonleges 1ézer fényforrasa van,
mely a tobbi lézerekhez hasonldéan polaros, koherens, monokromatikus fényt sugaroz, de a
hagyomanyos lézerekkel ellentétben a fénye nem parhuzamos és optikailag sem lehet
pontszerlivé fokuszalni.

Ezt az 1) technologiadt hivjuk “Safe Laser’-nek (SL) azaz “Biztonsagos Lézer’-nek.
(Szabadalom iktaté szam: 2103448)

Ez a lampa szemre veszélytelen, mivel a fény egy viszonylag nagy szoérofeliiletrdl 1ép ki, nagy
széttartdsa van, igy a szemlencsére mar eleve a lézer fényének csak toredéke jut, és még ezt a
lecsokkent intenzitast sem tudja a szemlencse kis fényfoltra fokuszalni, ezért az ideghartyan és
a latoidegeken nem okoz sériilést.

A szem kérosodadsit az okozza, hogy a szemlencsére jutd fényt a szemlencse igen kicsi
feliiletre fokuszalja és az igy l1étrej6vo nagy teljesitménystiriiség karosithatja a szemet.

A kérosodas mértéke a szemlencsére jutd fény mennyiségétdl (teljesitmeényétol) és a fokuszalt
fényfolt méretétdl (feliiletétol) fiigg.

Teljesitménysiiriség = Teljesitmény / Feliilet

A szort fényforrasok (pl. fénycsdvek izzok...) v

fényének csak egy kicsi része jut a szembe, Ag e
mivel minden iranyba sugéaroznak.

1. abra

A szemiinkbe jutd fényt a szemlencse ugyan
kisebb, de nem ,,pontszeri” feliiletre fokuszalja. 1. abra

A hagyomanyos, kozel parhuzamos 1ézerfényt

egy egyszerii lencsével is igen kicsi feliiletre

lehet fokuszalni. Az igy létrejové igen nagy s

teljesitménystiris€ég komoly szemsériiléseket

okozhat, els6sorban a szemlencse fokuszald 2. 4bra

hatasa miatt. 2. abra

Ez a tény jelentdsen csokkenti a 1ézerek felhaszndlhatdsagat, kiilonleges ovintézkedéseket kell
betartani és csak megfelelden kiképzett személyek hasznalhatjdk. A Safe Laser késziiléknél
alkalmazott 0j technoldgianal ezek a problémak értelemszertien nem allnak fenn.



A ,,Safe Laser” specidlis optikaja els6 1épésben egy szord lencsével szétszorja a 1ézerfényt. Ez

biztositja, hogy egy véletlenszerli szembe vilagitasnal a kilépd fény csak kis része jusson a
szemlencsére.

A sz6r6 lencsét koveti egy masodlagos nagyméretii

szorofeliilet, amely biztositja, hogy a szemlencse a

fényt ne tudja pontszeriivé fokuszalni.
fgy a fény a fokusz sikjaban sokkal nagyobb

3. abra

feliileten oszlik el, tehat nem keletkezik karosan
nagy teljesitménysfirliség. 3. abra

Megvizsgaltuk (egy diafragmaval azonos teljesitményre beallitott) “Safe Laser” fényforras,
egy LED és egy félvezetdlézer esetében egy szemlencse méretli és fokusztavolsagu lencsére
12 cm tavolsagbdl juto fényt és a 1étrejovo teljesitmény stirliséget. 1. tablazat

Fényforras Szembe jutoé fényfolt  Teljesitmény siriiség
(100 mW) mérete (cm?) (W/cm?)
Safe Laser 0,25 0,4
LED (pl.kerékpar lampa) 0.0016 14
Hagyomanyos lézer 0,0001 1000
1. tdblazat

A Safe Laser késziilék a szemlencse fokuszaban kb. 30-szor kisebb teljesitmény-stirtiséget
general, mint a LED fényforrasok és 2500-szor kisebbet, mint a parhuzamos lézerek. Ez azt
jelenti, hogy kevésbé okozhat szemsériilést, mint egy kozonséges fényemittdld didda, ezzel
egyiitt keriilni kell a fénysugéarba nézést.

A késziilék 1ézer biztonsagi osztalyozasa az MSZ EN 60825-1:2014 “Lézergyartmanyok
sugarbiztonsagi eldirasai” szabvany szerint késziilt. Az osztalyozashoz a szabvany szort
sugdarzasra eldirt kovetelményeit alkalmaztuk.

A mérés menete (MTA Wigner Optikai laboratérium)

A szorofeliilettdl 35 mm-re elhelyezett 7 mm atméréji diafragmatél 1 m tavolsagban
elhelyezett 3.5 mm atmérdjii diafragma mogott kilépd fény-teljesitményt mértiik.
Eredményként 2x10-4 W teljesitményt kaptunk, amely a retinan 0.03mW/cm? teljesitmény
stirliséget hoz létre, amely semmilyen veszélyt nem jelent a szemre.

Meérésiink alapjan 2500-szor kisebb a Safe Laser teljesitmény siirisége a retinan, mint egy

azonos teljesitményli parhuzamos 1ézersugaré, tehat biztonsdgosabban lehet hasznalni.
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3. TERVEZETT TERAPIAS INDIKACIOK

A Safe Laser késziilékek az elektroméagneses spektrum azonos részén sugaroznak (vorods -
kozeli infravords), melyet “biologiai ablaknak” hivunk. Ez a 660-808nm-es spektralis
sz¢lesség, ahol a viz, hemoglobin, melanin 80-98%-ban transzparens a 1ézersugarzas szamara,
ezért megfeleld behatolasi mélységet tudunk elérni, tehat alkalmas a mélyebben 1évo szovetek
kezelésére is.

Ezzel egylitt a 660nm és a 808nm az a kiemelt hullamhossz, amely kivaléan alkalmas a
citokrom c oxiddz gerjesztésére, ezaltal az eldbbiekben ismertetett biologia folyamatokat
eldsegiti.

Ebben a sziik hullamhossztartomanyban miik6dé 1€zerek biologia hatdsa azonos.

Elnyel6dés %

— \/{Z
100— = Hemoglobin
80 —| Melanin
= Citokrom c oxidaz
60—
40—
20—+
e

nm
1000 Hullamhossz

660 - 808

3. dbra “Biologiai ablak”

3.1. A lézeres fényterapia alkalmazasi teriiletei:
Az elozéekben felsorolt jotékony biolodgiai hatasok miatt ma mar szamos teriileten

alkalmazzak a 1ézeres terdpiat:
* Borgyogyaszat
* Traumatologia
* Reumatologia
* Fizikoterapia
* Fogészat

* Fiil-orr-gégészet

1



3.3. A Safe Laser késziilékekkel kezelhet6 korképek és betegségek

Minden Safe Laser késziilék az elektromagneses spektrum “bioldgiai ablak” tartoméanyaban
sugdroz, ezért a hatasmechanizmusuk megegyezik. A kiilonbség a fény behatolasi
mélységében jelentkezik, ami azt jelenti, hogy a kiilonb6z6 késziilekek eltérd mélységben 1évo
szovetek kezelésére alkalmasak.

SL.150 késziilékkel kezelhet6 korképek és betegségek

Mivel a 660nm-es 1ézerfény abszolit behatolasi mélysége 2-3cm és dontden a bérben illetve
felsd szovetekben nyelddik el az alabbi indikacidk kezelésre alkalmas:

Hamsériilések, horzsolasok, operacid utani sebek esetén eldsegiti a normalis szdvetek
regeneracidjat. (11, 12, 14, 16, 24, 25, 46, 50, 51, 65, 66, 67, 152, 160)

Nem vagy csak nehezen gydgyulod sebek gydgyulasat elésegiti (pl. felfekvés, fekély). (8,
19, 25, 46, 60, 68, 149, 150, 151, 153, 157, 158, 159)

Eldsegiti a herpesz gyogyulasat (52, 53, 61, 154, 155, 156)

Elésegiti az acne gyogyulasat. (56, 136)

Kiegészitd terapiaként az enyhébb (felszin kdzeli) mozgasszervi panaszok és sériilések
fajdalmait, gyulladésait enyhiti. Max. 3-4cm mélyen fekvo:

- csonttorés (71, 72)

- izomhuzddas, izomszakadas, izomgyulladas, (33, 70, 74, 168)

- inszalag sériilés (134, 170, 171, 172, 175)

- inhiively gyulladas (133)

- csonthartya gyulladas (177)

- teniszkonyok (13, 39, 79, 139, 166, 167)

- iziileti gyulladas és kopas (26, 42, 43, 81, 82, 83, 84, 86, 87, 89, 90, 91, 96, 138, 144,
162, 163, 164, 165),

- izomfajdalom, reumatikus fajdalmak, lumbago (15, 20, 21, 22, 75, 76, 77, 140, 141,
142, 143, 173, 174)

- iziileti mozgasbesziikiilés (3, 10, 135, 169)

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

Az elégtelen lokalis vérkeringés kovetkeztében kialakult akut hallascsokkenés (pl.
bakteridlis, virusos fertdz¢s) esetén javitja a hallast. (30, 98, 99, 100)

Enyhiti a 1éguti gyulladasok és arciireggyulladaés tiineteit.(36, 112, 113)

Csillapitja a fogaszati posztoperativ fajdalmat, gyulladast (185, 190, 191, 192, 193, 194,
195),

- elésegiti a fogagygyulladas és fogagysorvadas gydgyulasat (196, 197, 198, 199),

- eldsegiti a foginygyulladas gyogyulésat (200, 201, 202)

- foginy ¢és a szajnyalkahartya sériiléseinek (pl. mucositis, afta) gydgyulasat felgyorsitja
(116, 129, 130, 178, 179, 180, 181, 182, 183)
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SL.500 Infra és SI.1800 Infra késziilékkel kezelheto korképek és betegségek

Mindkét késziilék 808nm-es infravords lézerfényt sugaroz, azonos teljesitménysiiriiséggel,
ezért az indikéacios koriik megegyezik. Az infravords 1ézerfény - az exponencidlis elnyelddés
miatt - hatékony a bor kezelésére is, ezen feliil az abszolut behatolasi mélysége 8-10cm igy
alkalmas a mélyebben fekvé szovetek kezelésére is.

* Hamsériilések, horzsoldsok, operacié utani sebek esetén eldsegiti a normalis szdvetek
regeneraciojat. (11, 12, 14, 16, 24, 25, 46, 50, 51, 65, 66, 67, 152, 160)

Nem vagy csak nehezen gyogyul6d sebek gyodgyulasat eldsegiti (pl. felfekvés, fekély). (8,
19, 25, 46, 60, 68, 149, 150, 151, 153, 157, 158, 159)

* Eldsegiti a herpesz gyogyulasat (52, 53, 61, 154, 155, 156)

Kiegészitd terapiaként az enyhébb ¢és sulyosabb mozgésszervi panaszok, sériilések
fajdalmait, gyulladésait enyhiti. Max. 8-10cm mélyen fekvo:

- csonttorés (71, 72)

- izomhuzddas, izomszakadas, izomgyulladas, (33, 70, 74, 168)

- inszalag sériilés (134, 170, 171, 172, 175)

- inhiively gyulladas (133)

- csonthartya gyulladas (177)

- teniszkonyok (13, 39, 79, 139, 166, 167)

- iziileti gyulladas és kopas (26, 42, 43, 81, 82, 83, 84, 86, 87, 89, 90, 91, 96, 138, 144,
162, 163, 164, 165),

- izomfajdalom, reumatikus fajdalmak, lumbago (15, 20, 21, 22, 75, 76, 77, 140, 141,
142, 143, 173, 174)

- iziileti mozgasbesziikiilés (3, 10, 135, 169)

* Tinnitus-t sok esetben csokkenti, megsziinteti. (30, 31, 49, 99, 100, 101, 102, 103, 104,
105, 106, 176)

Az elégtelen lokalis vérkeringés kovetkeztében kialakult akut hallascsokkenés (pl.
bakterialis, virusos fertdz€s) esetén javitja a hallast. (30, 98, 99, 100)

Enyhiti a [éguti gyulladasok és arciireggyulladés tiineteit.(36, 112, 113)

Csillapitja a fogaszati posztoperativ fajdalmat, gyulladast (185, 190, 191, 192, 193, 194,
195),

- eldsegiti a fogagygyulladas és fogagysorvadas gyogyulasat (196, 197, 198, 199),

- elésegiti a foginygyulladas gydgyulasat (200, 201, 202)

- foginy és a szdjnyalkahartya sériiléseinek (pl. mucositis, afta) gyogyuldsat felgyorsitja
(116, 129, 130, 178, 179, 180, 181, 182, 183),

- fogszabalyozasnal fellépd akkut fajdalmat csillapitja (119, 120, 121, 122, 123, 124, 126,
127, 184, 185)

- fogszabalyozasnal eldsegiti a fogak gyorsabb mozgasat (186, 187, 188, 189)

A “Hasznalati utmutatoban” leirt kezelési dozisok a hazai szakmai tapasztalatok, protokollok

¢s a WALT ajanlasok alapjan lett meghatarozva.
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 (kontraindikacidk):
Csak 18. ¢életévét betoltott, kompetens személy hasznalhatja a 1ézert!

Terhes noknél az alhas és az orrnyalkahartya besugarzéasa tilos a vérbdség (esetleges
veszélyes) fokozddasa miatt!
Tilos a késziilék hasznalata stlyos véralvadasi gondoktdl szenvedd személyek esetében
is!
Ne vilagitsa: a rosszindulati daganatok tertiletét,

a pajzsmirigy ¢s a mell teriiletét,

¢€s a gombas borfeliileteket.
Festékes anyajegyek direkt besugarzasa veszélyes lehet, mivel rakmegel6zd allapotnak
mindsiil.
Kivizsgalatlan fajdalom, panasz esetén ne alkalmazzon lagy-1ézer kezelést!
A lézerekkel ne vilagitson (még a Safe Laser optikai elrendezéssel rendelkezd
lézerekkel sem) szandékosan a szembe és a szemkornyékére!

3.5. A biztonsagra és a teljesit6é képességre vonatkozo igények leirasa

3.5.1. Biztonsagi kovetelmény (MDD ER1)
A gyartd altal biztositott hasznalati utmutatokat és egyéb tdjékoztatokat (pl. késziilék

cimkézést) meg kell vizsgalni, hogy azok megfeleljenek az ide vonatkozo klinikai adatoknak,
tovabba hogy a potencialis veszélyeket minimalisra csokkentették-e, illetve a kockazat-
csOkkentést és mas klinikailag 1ényeges informéciokat, megfelelé mdédon azonositottak.

Nyilatkozunk, hogy a Safe Laser késziilékek 4/2009 (III. 17) EiiM rendelet alapvet6
kovetelményeinek megfelelnek. (Miiszaki Dokumentécio 17. fejezet)

3.5.2. Elfogadhato elony / kockazat profilra vonatkozo kovetelmény (MDD ER1)

3.5.2.1. A Safe Laser késziilékek (SL150. SL.500Infra, SL.1800Infra) biztonsagi értékelése
és kockazat elemzése

* A késziilékek megfelelnek az MSZ EN 60601-1-2: elektromagneses kompatibilitasi
kovetelményeinek és megfelelnek az EMC elektromagneses zavarra vonatkozd
kovetelményeknek. (Miiszaki dokumentaci6 9.2. fejezet)

* A késziilekek megfelelnek az MSZ EN 60601-1 Gyogyaszati villamos késziilékek, Az
alapvetd biztonsagi ¢és a Iényeges mukddésre vonatkozd altaldnos szabvany
kovetelményeinek. (Miiszaki dokumentécid 9.1. fejezet)

A késziilékek szovetekkel érintkezd részei megtelelnek a biokompatibilitas
kovetelményeinek (2.3.1. Felhasznalt anyagok)
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Ertékelés: A 2014 6ta eltelt 4 évben nem jelentkezett olyan késziilék meghibasodas, mely a
felhaszndld szadmara veszélyt jelentett volna, vagy a kezelés hatékonysagat negativan
befolyasolja.

A tdjékoztatd dokumentumok a felhasznalokat az eldirt szabvanyok szerint megfeleléen
tajékoztatjak a késziilékek haszndlatardl, a biztonsagi eldirdsokrol ¢és a felmeriild
kockazatokrol.

A késziilékek cimkézése a vonatkozo szabvanyoknak megfeleld.

A gyartasi technologiankkal és a késziilékkel szemben tdmasztott igényeknek és kockazati
kovetelményeknek a Safe Laser késziilékek megfeleltek.

3.5.3. A teljesité képességre vonatkozo igények (MDD ER3)
A Safe Laser lagylézer csaldd késziilékeivel szembeni legfontosabb igény, hogy a 3.3.

fejezetben felsorolt indikaciok gyogyulasat, illetve a tlinetek csillapitasat eldsegitsék.

A PMS adatok, a “Referencia Korhaz programbol” szarmaz6 300.000+ kezelés soran
Osszegylyjtott adatok és az elmult 4 év tapasztalatai alapjan a késziilékek a teljesitd képességre
vonatkoz6 igényeknek megfelelnek.

3.5.4. A mellékhatasok elfogadhatésagara vonatkozo kovetelmény (MDD ERG6)
Az elmult 4 év sordn szerzett tapasztalataink megegyeznek az elmult 50 év szakirodalmi

tapasztalatdval, miszerint semmilyen ismert kdros mellékhatdsa nincs a légylézer terapianak.

4. AZ ERTEKELES ALATT ALLO ESZKOZOK (SL150, SL500 INFRA, SL.1800 INFRA)

4.1. Az értékelés tipusa
Az értékelés az alabbi adatokon alapul:

- A gyarto altal birtokolt tapasztalatok (PMS és “Referencia Korhdz program”)
- A gyart6 altal birtokolt klinikai vizsgalatokon

- Tudoméanyos publikacidkon és szakirodalmon

- CE tanusitéassal rendelkezd késziilékekkel vald dsszehasonlitdson - 4.1.

- Atudomany és az orvosi szakma aktualis ismeretein

A Safe Laser késziilékek klinikai értékelése soran az egyenértékliség kimutatasakor a
tudomanyos publikaciok adatforrasain felill, az altalunk is fellelhetd, hasonld késziilékekrol
sz616 miiszaki adatokat, miitkodési mechanizmusait is megvizsgaltuk.
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5. KLINIKAI HATTER, AKTUALIS ISMERETEK, A TECHNIKA ALLASA

5.1. A gvarto altal generalt klinikai vizsgalati adatok, tapasztalatok bemutatasa, leirasa,
eredmények

Az elmult 4 év alatt tobb, mint 5600 késziiléket gyartottunk.

2014-ben létrehoztuk a “Referencia korhdz” programot, ahol az egyiittmiik6dd korhazakkal
kozosen dolgozunk. Cégilink biztositja az orvosok, asszisztensek lézerekkel kapcsolatos
szakmai képzését, a korhazak pedig segitséget nyujtanak nekiink a Safe Laser késziilékekkel
kapcsolatos anonim feldolgozott klinikai adatok, tapasztalatok megosztasaval, illetve kozds
klinikai kutatasokkal.

Az elmult években kb. 3000 egészségiigyi dolgozonak biztositottunk szakmai képzést.

5.1.1. A “Referencia korhaz” programban résztvevo jelentésebb intézmények:
« Allami Egészségiigyi Kozpont (Honvéd korhaz — fiziko terapia, rehabilitacid)

« MH EK Hévizi Rehabilitacios Intézet

« Péterffy Sandor utcai kérhaz, Rendeldintézet és Baleseti Kozpont (baleseti rehab. oszt.)

« Egyesitett Szt. Istvan és Szt. Laszl6 Korhdz - Rend.intézet (sebészeti osztaly)

« Szent Janos Korhaz és Eszak-budai Egyesitett Korhazak (traumatologia)

« ORFI - Orszagos Reumatologiai és Fizioterapias Intézet (radiologiai osztaly)

« Semmelweis Egyetem, Fogtudomanyi Kar, Paradontologiai Klinika

« Semmelweis Egyetem, Szemészeti Klinika

« MRE Bethesda Gyermekkorhaza - Gyermekrehabilitacié szakrendelés

« Szent Janos Korhaz és Eszak-budai Egyesitett Korhazak - Gyermekgyogy. rehab. osztaly
« Uzsoki Korhaz - kozponti intenziv osztaly

« Budai Irgalmasrendi Korhdz — ortopédia

« Czeizel Intézet - flil- orr- gége osztaly

« Javorszky Odon Varosi Kérhaz (Véci korhaz) — fiil- orr- gége osztaly

« Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktato Korhaz - rehabilitacids osztaly

« Markhot Ferenc Korhaz és Rendeldintézet - fizikoterapia, rehabilitacio
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5.1.2. Anonim Kkezelési tapasztalatok osszefoglalasara példak:

Szent Janos Kérhaz és Eszak-budai Egyesitett Kérhazak
Gyermekgyogyaszati Rehabilitacids Osztaly
Osztalyvezet6 féorvos: 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. marcius 6.-ig

Eletkor Indikacioé Egyéb terapiak Lézer Vélemény, eredmények
kezelések
szama
1. 6 Labikragorces steroid 3 Mar az 1. kezelés utan javulas,
Duchenne izomdystr. 2.-t6] panaszmentes
2. 14 Cerebralis paresis - gyogytorna 6 Fokozatosan valt tiinetmentessé
tetrap. AVT tuls. - konduktiv f.
Bokaiziileti fajdalom - Mydeton 25 mg 2x1
3. 14 Becker izomdystrophia 4 Mar az 1. kezelés utan javulas
Térdiziileti és labikra fajd. - 3.-t6] minimalis tiinetek
4. 15 Scoliosis - Lschrott gyogytorna 4 Fajdalom 2. kezelés utan
Hatfajas, derékfajdalom - massage megsziint
5. 12 Rhinitis allergica - antihistamin 3 2. kezelést kdvetden javulas, az
- orrcsepp egyéb terapia elhagyhaté
6. 24 CMT - passziv kimozgatéas/ 5 Szubjektiv panaszok 3. kezeléstol
Polyneuropathia - gyogytorna, massage mérséklédtek
7. 12 Izomdystrophia, - gyogytorna 4 Folyamatos javulas
Duchenne - simité masszazs 3. alkalomtol panaszmentes
Derékfajas
8. 38 nagyiziileti arthrosis -diclophenac lok. 7 Atmeneti progresszi6 utan javulas
lok. fajdalom, -Gyt. VAS skala 9-r61 4-re
meleg tapintat S.V.
kilépésnek mf.-en
9. 55 SM mellett - jegelés 10 panaszmentes lett,
posttraumas bokai -passziv kimozgatas de a deformitas maradt
duzzanat, -posturalis pozicionalas
fajdalom, deformitas
10. 18 CMT polyneuropathia gyogytorna 3 Panaszmentes nem lett, de
eredetli fajdalom, iziileti csokkent a fajdalom VAS 7-r6l
deformitas 3-ra
11. 17 ICP spasticitas -DD 7 panaszmentes 2 kezelés utan,
fajdalom -UH contractura valtozatlan!
-gyogytorna
-nyujtas
12. 16 ICP tetraparesis spastica | - gydgytorna 8 4. kezelés utan
lagyrész fajdalom -masszazs panaszmentes, contracrura
contractura -hydroth valtozatlan!
13- | 13-19 ¢ Spasticus paresis ICP -gyogytorna 4-9 ROM nétt atmenetileg,
27. besziikiilt ROM, contr. -hydroth. contractura nem valt.

iziileti arthrosis + fajd.

-gyOgy masszazs
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Név Kor Diagnézis Kezelés szama Kezdeti panaszok Kezelés végi tapasztalat Egyyeb

kezelések:
Férfi 56 |PHS 5-5p. 2trigger pontra|Besziikdilt vall, éjeli fajdalom a vall mozg.jav.fajd.csokk. iontofores
Térd duz. Terhelésre éles fajd.
N6 73 | Térd iz. Art. heti 3szor 2x5p | Mozg.beszkiilés duzz. Es fajd.csokkent iontofores
N& 40 [térd iz. Art. Tobbszor miitét heti 3szor 2x5p _ [krdnikus fajd. Jards nehezitettség | Térd korili duzz.csokk.iz.mozg.jav.fajd.csok. -
N6 58 |kisizlleti art. heti 2x5p duz.piros izilet,mozg.besz. izllet mozg.jav fajd.csokk. -
Férfi 69 | Vall iz.randuldsa heti 3szor 2x5p | bicepsz in nyom.érz.,vall mozg.fajd. |uh befejez6dott, spastikussag oldddott, mozg.terjedelem nétt. -
N6 53 |térd szalag huzzodasa h.3x10p duzzadt, piros, haematomas duzz. Csokk. uh
N& 55 |kutya harapas h.5x5p kiemelkedd, lilds heg, duzzanat heg elsimult, enyhén piros, duzzanat megsziint uh10x
N6 63 |derék fajdalom h.3x10p erbés deréktaji fajd.izomcsomo fajd.csokk.izom oldédott, munkaba visszatért -
Férfi 71 |vall adhesiv casulitise 10x5p mozg.beszik., fajd. fajd.csokk.izom oldédott uh
né 62 | csukld nyilt sebe 10x5p hegesedés konyebben mozog uh
né 33 [radius dist.torése 10x5p duzzadt, piros duzz.csokk.mozg.jav. -
né 38 |[izleti fajdalom 8x5p duzz. Fajdalmas javult iont.
ffi 28 |bokasérilés 7x5p duzzadt, haematomas, jarasa jav. kryo if
né 79 |pattand ujj mitét utan 15x5p heg, fajdalom javult uh
né 50 _|vall bursitis 9x5p fajd. Beszikiilt mozg. fajd. Csokk,mozg.jav kryoif
fajdalom miatti beszikiilés a
né 57 |labkozépcsont térés 7x5p mozgasban javult, fajd.csokk -
né 50 [lumb.fajd 7x5p fajdalom a derékban mozg. Jav. -
né 40 [sarkanttyd 10x5p sarok fajdalom tlinetmentes =
csuklé-kéz részeinek

férfi 57 |6sszenyomasa 15x5p duzzadt, fajdalmas javult -
né 69 |carpel tunnel syndroma 15x5p zsibbad javult -
férfi 44 [lumb.fajd 10x5p dereka f3j javult, mozg. Kénnyebb if
né 71 |vall-bursitis 10x5p vall fajd.mozg.korl.duzz. befejez6dott,spastikussag oldédott, mozg.terjedelem nétt. -
né 70 |orsécsont torés 10x5p csuklé fajd.duzzadt fajd. Es duzz. Csdkk. -
Férfi 85 |konyok sérilése 10x5p duzz. Fajd. sokat javult kryoif
férfi 67 [ischias 15x5p nagy fajdalom javult -
férfi 75 | epicondilitis 10x5p konyok fajdalom mozg. Jav. uh
férfi 71 | vall bursitis 10x5p vall fajd.mozg.korl.duzz. javult -

Péterffy Sandor utcai kérhaz Rendeldintézet és Baleseti Kozpont Baleseti Rehabilitaciés Osztaly

Dr. Kriscsfalusy Mihaly - osztalyvezeté féorvos 2017 szept. -nov. Safe

Eletkor DIAGNOZIS KESZZE/:I\‘;SI TAPASZTALAT Kieg. Kezelés
45 Bursitis calc. Omi d. 15 Duzzanat és a fajdalom csokkent. lonto
67 Vuln. Sciss. Man. Sin. 20 A heg vastagsaga csokkent, a mozgas kdnnyebbé valt. UH, Biopton
49 Rupt. Tend. Achillei |.s. op. 20 A heg elkeskenyedett, a duzzanat csokkent a mitéti terilet felett. UH, fird6jegy
67 Insertinopathia tend. Chr. Achillei |.s. 20 Fajdalma kis mértékben csdkkent. UH
74 Spondylolisthesis L.V. S.1. 20 Fajdalma csdkkent, mozgéas szabadabba valt. lonto
85 Lumbago 10 Fajdalma csokkent. lonto
82 Gondarthrosis I.d. 15 Esés utani térdfajdalma lényegesen csokkent a kezelés hatasara UH
71 Dist. Gen. L.d. 15 Térd duzzanata csdkkent, a fajdalom is kis mértékben csékkent UH, viofor
65 Arthralgia carpi s. Tenosynovitis 15 Fadjdalma csokkent a kezelés hatasara UH
83 [Laes. lig. collat., uln. poliicis I.s. 20 Miitéti heg keskenyedett UH%éY]';f“
89 Fr. Radii dist. Intraart. Et proc. Styl. 15 A duzzanat csokkent, mozgasai lassan javultak. A fajdalma kis mértékben UH,

Ulnae d. csokkent. ingeraram
72 St. p. cont. omi kl.d. 15 Haematoma csdkkent, fajdalma Inter,U\I{:ofor,
72 Carpal tunnel sy l.d., Tendovaginitis 20 Fajdalma csokkent. Mitéti heg picit vékonyodott UH, Viofor
55 Metat§r§algla lll. 1.d- Tendynitis cond. 15 Fajdalom és gyulladas csokkent a kezeés befejezésére lonto
Lat. Tibiae |.s.

85 Fr. Phal. Prox. Dig. Indicis m.s. 15 Mozgasa javult, fajdalma csdkkent a kb 8. alkalomtél UH
61 Chondropathia artic. multipl. 25 Fajdalmai kis mértékben csokkentek. UH, Inter
42 ;a:c. Palmaris fioromat. (Dupuytren) 20 Matéti heg keskenyedett Bioptron
53 Vuln. Sciss. Indicis m.s. 15 A heg elvékonyodott, a mozgas javult. Fajdalom csokkent UH
79 Contrac. Dupuytren. Sin. Recid. 15 Mitéti heg vékonyodott UH
82 Lumbago 15 Fadjalma lényegesen csokkent lonto
89 Lumbago 15 Fajdalma csokkent. UH
78 Dist. Talocrur. L.s. 15 Boka duzzanata cs6kkent, mozgasok javultak IH, Inter
41 Fr. Colli chir. Humeri et tub. Mai sin 15 Fajdalma lényegesen csokkent. -
58 Syndr. Impigem. Omi. L.s. 20 Mozgasa javult, fajdalma csokkent. -

18



Czeizel Intézet Fiil- orr- gégészet - Dr. Fiilop Gyorgyi adjunktus

P%O(f’ OLO&: qa Jo% o-¢ %eom %;Legu u;mud(,r,tm f V;'fvdc\db/
(AR Czeizel Intézet ¢ 4 | 4 |

ife «\)‘ Prot, Cosice! Rae Eptaasesra girnty] § t/q),v oS o 0(,5{&
Q:"}/ & Giagporial B T
1016 Budspeat, Bérc utca 2§, AUDlosﬂAM Szl 7570V Te o0
Audiomer:
9 . S i} coosacece
iotase: 7045 07 08 o——X waqe Vbiwudus o
20/8 @k @'\ DX "
MOV oja(/ cdoulicu )
zzj/&bﬁ& G.‘/? N
w
Hz JoBB . He o cces
d-20 ¥_1 0 1000 2000 4000 —
~1 -18 —10
o o o
b © 10
= éf i o % %
” r A& g & m ao
40 ‘ L 8 @l
" e 4 1L 1A H s w0
& i , 0 6
| 70 5 70 70
‘ ot v, 80 86/
ol Al 0 el
100 2 100 100l 720 %,
110 / 130 110} ’/////)~
Lo 7 120 120l 2V ZA
8 125 250 500 1000 2000 4000 8000 8 125 260 500 1000 2000 4000 8000
Z:"“" -9.0-0,b.0. peit Ciorueretgssifudsnsi: 1,9,[ 0] Coontvamstiec). 0. 8.5 b o, 88
L”OJ"J" '0 l"’lwtro( K Q\MO\(CQ N’coéﬂo ”mé + ,;4 LQ)ZC:f
7m/j\ O& J,Z» { ‘/._—DQ Iy (EJ_J;_ O—lh L‘LM' bt@wv‘%@l“(a@N !&Oﬂﬁ,’(’guéumuk,b ._(Q_/
mi ,we4 -Gt ertwdd L Q“f %MUJ
U'k )1 AUDIOGRAM S2AME . 0ovoo- ved  eesmeveces
AUGIOMEEET: » o oo sococrorecrmers :
Kilehtd: . ococcooo e OBZLos s c0on 0 e o ds.
nveaee: 0/ C‘S..Q@_ﬂ_x FONOLLs: . » o o SR A
[\
s AT 8« e I s e
Anoebse. p) ﬁ\*u‘”ﬁw} U&C‘F})’L‘"“ Bletkor: . . ... .. 236V
W Foglalkkozds: . . . - o s sccr e
e Lok . . .. e s sl B s S
Hz Joss . BAL
8000
as-20 1 1000 200 %ﬂ ~20dB~ 4000 ::g
-10 -18 —10 °
8 o o =i:
10 74 e 106 106 < S : ’. }g ‘\ = 50
20 S = il b % 2 S :: %
2 - o 3 A | 5
40 4 4 4
&0 60 S0 5; g
o 50 80
22 70 2ol] % &
80 g2, 80 80/ ® §
80 /70 N s s/ ’ 20
160 2x 241 100 100ll/ 0 A 100
110 / 10 19070470 A0 110
120 120 1200 L2 20 b
80 125 280 8500 1000 2000 4000 8000 60 125 250 800 1000 2000 4000 8000

. 0=0, B, 0. X=X. eifecifasel: Coontvesstés: ). 0. 2.2, b, 5, 28
Tl mJnE ;w, gedmﬁ K, Quau m \/r?)i’g;\o['\(/ + Sade loser -

19




Safe Laser tapasztalatok a Honvéd kérhazban

Intézménylinkben 2 éve haszndlijuk a Safe Laser készllékeket, ezen id6 alatt atfogd
tanulmanyt végeztiink tobb szaz beteg bevonasaval a terdpia hatékonysagat vizsgalva.
A kezelések soran az alabbi panaszok és korképek esetén értink el eredményeket:

Mozgasszervi megbetegedésekben

. arthritis — chronicus izileti gyulladas (ujjak, csukld, kdnydk, boka, térd, vall)
rheumatoid arthritis — reumas izlleti gyulladasok, fajdaimak
arthrosis - izlleti kopasok (féleg csipd, térd, vall)

. spondylarthrosis, lumboischialgia, discus hernia - (nyak- hat- lumbalis szakaszon)
tenosynovitis - inhlvely gyulladas (csukld, Achilles in)
epicondylitis humeri lateralis et medialis - tenisz- illetve golfkénydk

. Carpal- tunnel syndroma

. de Quervain-syndroma
tendinitis — szalag gyulladasok (térd, vall)

. exostosis calcanei - sarkanty(

. haematoma -vérémleny (izomban, izlletben)

. contusio, distorsio — randulasok, zizédasok, hlizédasok (izmok, iztiletek, szalagok)

Vélemény:

Acut és chronicus mozgasszervi panaszok kezelésekor a kezelt személy fajdalma oly
mértékben javult, hogy gyogyszerelésének mértéke Iényegesen csokkenthetévé, akar elhagyhatova
valt. A rehabilitatios és gydgyulasi szak jelentsen lerévidiilt.

Egyéb szakteriiletek megbetegedéseiben

. rhinitis allergica — szénanatha

. rhinitis — natha, orrfolyas
asthma - asztma tuinetei enyhitése
pharyngitis — torokgyulladas

. otitis — fiil gyulladas

. tinnitus - fulzigas
ulcus, decubitus - valadékozo fekélyes seb

. kiilénbézé nehezen gydgyuld sebek

. herpes, herpes zoster, psoriasis - herpesz, 6vsémor
ekcéma, dermatitis, atdpias dermatitis — bérgyulladasok
égési és fagyasi sérilések

Vélemény:

A betegeknek kevesebb fajdalomcsillapitora, antibiotikumra volt sziikségiik. Olyan chronicus
panaszok is javultak, amelyeket eddig nem vagy nehezen tudtunk befolyasolni. Jelentésen
lerévidult a gyégyulasi szakasz.

A felmérések eredményeinek 6sszegzése

A Safe Laser készllékek hasznalata egyszerU, szakképesitést, biztonsagi intézkedéseket nem
igényel, de egy készulék kezelési tanfolyam elvégzése szikségszerl, ahogy az indicatiok,
contraindicatiok betartasa is.

Acut megbetegedés esetén altalaban 1-3 kezelés elegendd a kedvezd eredmény eléréséhez,
igy a folyamat nem megy at hosszan és koltségesen kezelendd chronicus allapotba.

A betegek jol viselik a kezelést, mert nem éreznek kulonosebb mellékhatast, ami féleg
gyermekeknél fontos.
A kezelési id6 rovid, altalaban 5-20 perc.
Jo kiegészit6je barmilyen egyéb fizikoterapias kezelésnek, mono- és combinalt kezelésben adhato.
Hatékony a fajdalomcsillapitasban, lerviditi a gyogyulasi id6t.
Csokkenti a gydgyszerek szilkségességét, igy ezek esetleges mellékhatasa is csdkken.

Budapest 2015.05.22.
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Az elmult években tobb ezer kezelési tapasztalatot elemeztiink ki. Ezek alapjan kijelenthetjiik,
hogy a Safe Laser késziilékek alkalmasak a 3.3. fejezetben felsorol korképek kezelésére és
megfelelnek a sziikséges orvosszakmai feltételeknek.

Ezen feliil a korhazi visszajelzések segitenek a klinikai kutatasaink megtervezésében ¢és 1j
indikécidk vizsgalataban.

5.1.3. Folyamatban lévé klinikai kutatasok

»Alacsony energiaju lézer terapia hatasa az orthodonciai fogmozgatasra”

Vizsgalat helye: Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kézpont, Fogaszati és Szajsebészeti
Klinika, Fogszabalyozasi Részleg
7621 Pécs, Dischka Gy6z0 utca 5.

Vizsgalatban Dr. Frank Dorottya Ph.D.- Egyetemi adjunktus
résztvevd személyek: (Témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem)
Feladat: Fogszabalyoz6 kezelés tervezés, kivitelezés, 1ézer alkalmazasa

Dr. Kolarovszki Béla-Klinikai szdjsebész szakorvos
Feladat: fogeltavolitasok

Dr. Hermann Gabor-Fogszabalyozo6 szakorvos

Feladat: adatok rendezése, kiértékelése

wdafeLaser Szemkezel6 adapterrel hatasanak vizsgalata a szaruhartya hamosodasara”
Ugyiratszam: OGYEL/11634/2017
Vizsgalat helye: SE Szemészeti Klinika.

1085 Budapest, Maria u. 39.

Vizsgalat vezetdje:  Dr. Imre Laszlo PhD.,egyetemi forvos

Tervezett befejezés: 2018. majus 31.

»Filziagasos betegek infravoros lagylézer kezelésének kontroll csoportos, utankovetéses
prospektiv klinikai vizsgalata”
Vizsgalat helye: Markhot Ferenc Oktatokorhéz és Rendeldintézet

3300 Eger, Markhot Ferenc u. 1.

Vizsgalat vezetéje:  Dr. Olah Csaba idegsebész- radiologus- neuroradiologus- klinikai
farmakologus

Tervezett befejezés: 2020. majus 31.
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Fiilzugdsos betegek lagylézer kezelésének klinikai vizsgdlata

Interim analizis

A lent részletezett( kutatasi tervben részletezett) klinikai vizsgalatba a RKEB engedélyezést
kovetéen a klinikai vizsgalatot elkezdtiik. 49 fiilziigos beteget szirtiink, koziiliik 36 beteg
felelt meg a vizsgalati kritériumoknak és keriilt be a vizsgalatba. A 36 betegb6l 5 hagyta
abba sajat dontése alapjan a vizsgalatot ( 1 terhesség, 2 egyéb silyos betegség, 2 szocialis
okbol nem tudott a kezelésekre jarni).

A vizsgalatba eddig bevont betegek koziil jelenleg 8 beteg aktivan részt vesz a vizsgélatba-
kezelést kap, mig 23 beteg befejezte a vizsgélatot és megkapta a tervezett 1ézerkezelést. 23
betegbdl 21 né volt, a legfiatalabb beteg 53 éves volt, a legidésebb 72 éves. Atlagéletkoruk
64,8 év volt. Minden beteg kitoltotte a kérddivet. A vizsgalat tovabbi folytatasat tervezziik. A
vizsgélatba bevont eddigi adatok alapjan egyértelm statisztikai kovetkeztetés még nem
vonhatd le, legaldbb még dupla ennyi beteg bevonasat tervezziik. Ezen vizsgalathoz hasonlo
klinikai vizsgalat jelenleg nem folyik egyik orszadgban sem eddigi irodalmi kozlések alapjan.

Az eredmények alapjan enyhe romléasrdl 2 beteg szamolt be, 5 beteg fiilzagasa valtozatlan
maradt, mig 4 betegnek teljesen megsziint a tinnitusa és 12 betegnek javult a klinikai allapota.
Néhany beteg hallasjavulasrol is beszamolt, melyet objektiv halldsmérés is megerdsitett.
Eddigi nagyon pozitiv klinikai eredmények alapjan:

- avizsgalatot valtozatlan protokoll mellett folytatjuk

- nemzetkozi kozlést tervezzik

- patent beadasat javasoljuk.

2018.06.01., Eger 7
& S o

Dr Olah Csaba
kutatasi vezetd

idegsebész, klinikai farmakologus féorvos
1ézerkezelésért felelds féorvos

Kutatasi terv és protokoll:
https://www.dropbox.com/s/ylff0yua6fisuyb/DrO1%C3%A 1hCsaba%20Tinnitus%202018 protokoll.pdf?dI=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, tudomanyos publikaciék

“Mester Endre irta le elséként 1967-ben a lagylézer hatasat kisérleteiben. Azdta megjelent 81
orvostudomdnyi egyetem részvételével, 230 lektoralt, tudomanyos folyoiratban publikalt
kozlemény kettés vak vizsgalatokrol, 3400 pozitiv eredményt bemutatd tudomanyos
kozlemény a témaban.” Részlet: Dr. Gaspar Lajos Altalanos szervezeti hatasti 1ézerbesugarzas 2013

A gyartd6 munkdja sordn szorosan nyomon koveti €s napi szinten tanulmanyozza, hasznalja a
lagylézer kezeléshez kapcsolodo szakirodalmakat (Society of Photo-Optical Instrumentation
Engineers - SPIE hirlevél, The World Association for Laser Therapy (WALT) szakmai hirek,
Lasers in Medical Science szaklap, PubMed - “cold laser”, “Low-level laser therapy*
keresOszaszakkal, Lasers in Surgery and Medicine szaklap, Healing Light Laser Research
Library... stb.).

5.2.1. Klinikai adatok az irodalomban

Az irodalom kutatast az 5.2.1_Irodalom_kutatas_V1.1.xlsx f4jl tartalmazza.

Keresési metodus
A Pubmed keres6ben az adott indikaciora és a “laser" széra kerestink ra a “title” mezoben.
Példa: (laser[Title]) AND pressure ulcer|[Title]

Kizarasi kritériumok:
- nem angol nyelvii cikkek,
- allatkisérletek,
- hianyos abstract-u cikkek,
- cikkek hidnyos miiszaki paraméterekkel (pl. hulldmhossz, ddzis...) , ahol a relevancia
nem volt biztonsaggal megallapithatd

Az "LLT, phototherapy, photobiomodulation” szavakat nem hasznaltuk, mert nagyszamu
LED-es és egyéb fényterapids cikket jelenitett meg, melyek nem relevansak a vizsgalt Safe
Laser eszkozokkel.

Szintén kizartuk az eltérd elven miikodo 1ézereket: pl. excimer laser, super pulsed laser... stb.

Kiilon megvizsgaltuk azokat a cikkeket melyek eredményeként csekély vagy semmilyen hatést
nem 4allapitottak meg. Gyakorlatilag minden esetben a nem megfelelden megvalasztott dozis
vagy a kezelések gyakorisaganak hidnya magyardzza az elégtelen eredményt. Azokat a
cikkeket melyekben a kezelési protokollok jelentdsen eltértek a Safe Laser eszkdzokkel
kovetendd protokolloktol nem tekintettiik relevansnak.

Az igy sziirt publikéciokbdl azokat valogattuk be, melyet He-Ne gazlézerekkel vagy GaAlAs,
GalnP szilartest lézerekkel (LED laser) készitettek, mert ezek spektralis tulajdonsagai
(630-904nm), ennek kovetkeztében gydgyaszati alkalmazdsuk azonos és relevans az
értékelés targyat képezé Safe Laser késziilékekkel.
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Az aldbbiakban néhany jelentds hazai és nemzetkdzi publikéciot sorolunk fel a lagy-1ézerek

orvosi alkalmazasarol, melyek szorosan kapcsolodnak jelen klinikai értékeléshez.

A felsorolt hivatkozasok kozott vannak szakkonyvekben, disszertdciokban ...stb. megjelent

nyomtatott cikkek, melyekhez online linket nem lehet biztositani.

(Egyes link-ek a gyartd gyarto sajat tarhelyén 1évo publikacidkra mutatnak (dropbox) melyek

valtoztataskor dtmenetileg inaktivva véalhatnak.)

Tudomanvos cikkek:

(1)

2)
)

4)

)

(6)
(M

®)

)

Mester E.: A lasersugar biomedikélis hatdsaira vonatkozd vizsgélatok. Doktori
értekezés, Budapest, 1971

Szabo Gy.: Laserterapia a fiil-orr-gégészetben. Kandidatusi értekezés, Budapest 1993

Sohajda Maria: Softlaserek hatdsdnak 0Osszehasonlitdsa kronikus féjdalom
syndromakban. Varosi Korhaz jubileumi kiadvanya, Satoraljatjhely, 1995

Horvath Z, Donk6 Z.: Possible ab initio explanation of laser biostimulation” effect,
Las. Appl. In Med. and Surgery, Bologna, 1992

Neduchalova, Kylov: Lézer alkalmazisa gyermekek mozgésszervi rendellenessé-

crer

Simunovic: Lasers in Medicine and Dentistry, EMLA, 2000
- Nem relevans - 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)

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 Universitaria, Department of Histology, ICB/
USP, Cidade Universitaria, Sdo Paulo, Brazil. link (CI=145, [F=3.13)

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, [F=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
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5.3. A lézeres gvogyvitas torténete és a technologia fejlédése napjainkig

A magyarositott 1ézer sz6 az angol L.A.S.E.R. betliszobdl szarmazik. Ez a rovidités “a fény
erdsitése a kibocsatott sugarzas indukalt emisszidjaval” kifejezést takarja.

Az elsé mikodo 1ézert 1960-ban Theodore MAIMAN készitette.

1965-ben jelentek meg a nagy teljesitményii 1ézerek, amik mar képesek voltak atvagni a bort.
(sebészeti 1ézerek)

1966-ban Mester Endre professzor a kis teljesitményli (lagy-lézerek) esetleges karos
mellékhatasait kutatta és kdzben az ellenkezdjére jott ra, hogy a “lagy-lézer” az €10 szervezetre
“BIOSTIMULACIOS” (serkentd) hatast fejt ki. Eurdpaban tobb, mint 40 éve hasznaljak a
lagy-lézereket az orvosi gyakorlatban és 2002 6ta az FDA is elfogadta a 1ézerek biostimulacios

hasznalatat.
https://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/resourcesforyouradiationemittingproducts/ucm252757.htm#7

A Dbiostimulacié annyit jelent, hogy a sejtek, szovetek “lagy-lézerfénnyel “vilagitva
gyorsabban képesek regeneralodni (pl. a sebgyodgyulds felgyorsul). A 1ézerfény hatdsara 1j
sejtek, szovetek, s6t Uj hajszalerek is képzddnek. Emellett serkenti az immunrendszert és
szamos jotékony hatdsa van a szervezetre: pl. gyulladds és duzzanat csokkentd,

fajdalomesillapitd, csokkenti az izomfesziilést, gyorsitja a hajndvekedést.

Az 1970—es évek végén egy magyar fizikusokbol €s orvosokbdl all6 kutatd csoport rajott arra,
hogy a jotékony “biostimulécios* hatasokndl a lézerfény “polarizacidjanak” fontos szerepe
van.

Mivel akkoriban a lézerek nagyon dragdk ¢és kis hatasfoktiak, s6t az emberi szemre
veszélyesek is voltak, ezért ez a kutatd csoport 1étrehozott egy joval olcsobb €s a szemre nem
veszélyes “kozonséges” lampat, aminek a fényét polarizaltdk. Ez volt a mai polarizalt fényl
lampak (pl. Evolite, Bioptron lampa) elddje.

A kovetkezd 30 év fényterapids sikertdrténete bebizonyitotta, hogy a polarizalt fény jotékony
hatassal van az emberi szervezetre.

A kozelmultban kifejlesztett félvezetd 1ézerek azonban mar nagyobb teljesitménytiiek, nagyobb
hatasfoktak és olcsobbak is, mint a polarizalt fényli ldmpdk, de a szemiinkre még mindig
veszélyesek voltak.

Ezért a fejlesztés soran 2012-ben Rézsa Karoly (az MTA Doktora) egy olyan specialis “lagy-
lézert” hozott létre, mely az emberi szemre mar veszélytelen. Ebben a késziilékben
alkalmazott (szabadalmi oltalom alatt 4116) ,,Safe Laser” optikai elrendezés a 1ézerek hatékony,

biztonsagos, széleskorii felhasznalasat teszi lehetdve.
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5.4. Fényterapias eszkozok dsszehasonlitasa
A lézer fényének élettanilag sokkal tobb jotékony hatdsa van, mert a fénye nem csak

polarizalt (egy sikban rezgd), mint a polarizalt fényl ldmpaké, hanem ezen feliil
monokromatikus (egyszinii) és koherens (szabalyos hulldmtulajdonsagu) is.

A monokromatikus fény é¢lettanilag a legfontosabb hulldmhosszon (pl. 660nm) adja le a
teljesitménye 100%-at. Ahhoz, hogy egy hagyomanyos izzdéval egy 30mW-os didda lézer
660nm-en leadott teljesitményét elérjiik (pl. piros sziirével) egy legalabb 1200W-os izzora
lenne sziikség. Gyakorlatban a polarizalt fényli 1lampéak atlag SOW teljesitményli halogén
fényforrassal rendelkeznek és 40mW/cm? az atlagos teljesitmény stirliségiik. Ez azt jelenti,
hogy kb. 4 ora kezelés alatt adja le a 660nm-es hullamhosszon a lézernek megfeleld
teljesitményt. Természetesen ez nem kivitelezhetd, ezért is van jelentOs kiilonbség pl. egy seb
gyogyuldsanal, hogy a Iézerrel vagy polarizalt fényti lampaval vilagitjuk.

A koherens fénynél az azonos fazisban rezgd fényhullamok és a kezelendo feliileten kialakuld
intenzitasmodulaciok a szervezetiinkben sejt szinten fontos folyamatokat tudnak beinditani. A

koherencia kizardlag a 1ézer fényforrasokra jellemzo.

Kisérletek igazoltak példaul, hogy a lézerfénnyel kezelt sebek 20%-kal gyorsabban
gyogyultak, mint a sima polarizalt ldmpaval bevilagitott feliiletek. *

S6t olyan (pl. fekélyes) sebek, amik a hagyomanyos polarizalt fényterapia hatdsara sem
gyogyultak, a 1ézeres kezelések utan behegedtek.”

*Dr. Mester Endre - Softlaser terapia 3.1. Laser irradiacio - Haziorvosi konyvek

Fényterapias orvostechnikai eszk6z6k

SAF= LAS:=R’
= - Polarizalt LED-es Orvosi Safe Laser
fényd ldmpak | fényterdpiak | lagylézerek | késziilékek

Barki hasznalhatja otthonaban

(szemre biztonsagos + egyszer(i igen igen nem igen
kezelés)
i Polarizalt (bérfelszini problémak: .
el sebek, fekély, bérgyulladas igen gk igen i
hatas oK, Tekely, borgyul Z 9 (polarzatorral) 9 igen
ekcéma, pikkelysémor...)
Monokromatikus + Koherens =
Mélyebb Int,erferencllara kepesl(t?atekony a
o mélyebb rétegekben is: ; :
szbvetekben . ; . nem nem igen igen
: Pl pl. mozgasszervi betegségek,
is gyogyit

gyulladas csokkentés, fajdalom
csillapitas)
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6. KONKLUZIOK - ZAROJELENTES

A lagy-lézerekkel végzett klinikai vizsgélatok eredményei és az azokbol levont
kovetkeztetéseink, és az irodalmi anyagok bizonyitjak, hogy az altalunk gyartott Safe Laser
késziilékek (SL150, SL500Infra, SL1800Infra) megfelelnek az alapvetd orvostechnikai
kovetelményeknek.

A Safe Laser késziilékcsalad 1ézerei biztonsagi szempontbol feliilmuljak a forgalomban 1évo

crer

sokkal kényelmesebb, rugalmasabb.

A miiszaki dokumenticido részét képezd kockdzatelemzés kimutatja, hogy az eszk6zok

alkalmazaséaval kapcsolatos kockazatok, ugy ahogy azokat kifejlesztettiink, elfogadhatoak.

Céglink kutatas-fejlesztési szakembereinek 50 éves lézeres és optikai fejlesztési tapasztalata
segitett 1étre hozni egy olyan hatékony, biztonsagos késziiléket, amely megfelel a gyartoi és
felhasznaloi elvarasoknak.

Egyértelmiien kijelenthetjiik, hogy késziilékekkel szemben kialakitott szandékunk teljestilt a

gyartas soran.

A Safe Laser késziilékcsalad 1ézerei eleget tesznek azoknak az elvarasoknak, melyre szantuk
¢s kivaldan biztositjak a lézerfény minden ismert jotékony hatasat, melyet a 2.4.1. és a 3.
fejezetben ismertettiink.

Pontokba szedve kiemeljiik Safe Laser késziilékcsalad eldnyeit:

I. A Safe Laser optikai elrendezés egyesiti a nagy 150-1800mW lézer teljesitményt a
maximalis biztonsaggal. Ez az eljaras ma egyediil all6 a vilagon.

1. Akkumulédtoros miikodés mind kényelmi, mind villamos biztonsagi szempontbo6l idedlis.

1. Egyszer( hasznalat, melyet konny elsajatitani.
A hatékonysagi, biztonsagi, kényelmi szempontokat Osszegezve kijelenthetjiik, hogy a

késziilékiink az orvosszakmai szempontokat is és a felhasznalok igényeit is tokéletesen
kielégiti.
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11. HASZNALT SZAKKIFEJEZESEK MAGYARAZATA

L.AS.ER. - Angol betliszobol szarmazik. Ez a rovidités “a fény
erdsitése a kibocsatott sugarzas indukalt emisszidjaval”
kifejezést takarja

lagy-lézer (softlaser) - Lagy-lézernek hivjuk a kisebb teljesitményti 1ézereket,
melyek a 1ézerfény fotokémiai hatasat alkalmazzak,
ellentétben a nagy teljesitménytii, mitéteknél hasznalatos
1ézererek hohatasaval.

hullamhossz - A hulldmhossz az a tavolsag, amekkora tavolsagonként a
fényhullam ismétlddik. Jele: A
A hulldmhossztol fiigg a 1ézer behatolasi mélysége.

teljesitmény - A lézer altal egységnyi id0 alatt sugarzott fényenergia. A
lagy-lézereknél mW-ban mérjiik.

feliilet - Feliiletnek hivjuk azt a tertiletet, melyet a 1ézer fény
megvilagit. A feliiletet altaldban cm2-ben mérjiik. Ennek a
teljesitmény siiriség kiszamitdsanal van jelentdsége.

teljesitmény stirtiség - A lézersugarzas 1 cm? feliiletre jut6 teljesitménye. Ez az
egyik legfontosabb paraméter, mivel ez hatarozza meg,
hogy a 1ézer milyen hdmérsékletre melegiti fel az adott
feliiletet (pl. bort). Ha egy nagy teljesitményti 1ézer fényét
nagy feliiletre szorunk szét, kisebb teljesitménystiriiséget
kaphatunk, mintha egy kisebb teljesitményti 1ézer fényét
nagyon kicsi feliiletre fokuszalunk. mW/cm?2 -ben mérjiik.

dozis - Egy adott elvaltozas kezeléséhez sziikséges Osszes
energia. Altalaban 1 cm2 gyogyitasahoz sziikséges energiat
szoktak megadni, tehat Joule/cm2-ben mérjiik.

kezelési 1d0 - Az az id6tartam, amely alatt a sziikséges dozist, az adott
teljesitményii 1ézerrel, a kezelendd feliiletre biztositani
tudjuk.

polarizécio - A polarizalt fényben a fény hullamok egy adott sikban
rezegnek.

koherencia - A koherens fénynél azonos fazisban rezegnek a

fényhullamok. Igy a kezelend§ feliileten kialakuld
intenzitdsmodulaciok a szervezetiinkben sejt szinten
fontos folyamatokat tudnak beinditani.

monokromatikussag - Egyszinii. A 1ézer a teljes teljesitményét egy adott
hullamhosszon (sziik hullamhossz tartomanyban) adja le.
Ahhoz, hogy egy hagyomanyos izzdval egy 150mW-os
didda l1ézer 660nm-en leadott teljesitményét elérjiik
(pl. piros sziirdvel) egy legalabb 6000W-os izzoéra lenne
sziikség.
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