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Introduction

La société Safe Laser est un fabricant professionnel d'appareils médicaux a laser
doux. Les trois fondateurs : Karoly Rézsa (physicien du laser, docteur de
I'Académie hongroise des sciences), Monika Peics (enseignante) et Tamas

Roézsa (ingénieur électricien).

Laser s(r Bt. est responsable du développement et de la production

lasers médicaux.

The Safe Laser Trade Ltd. exerce des activités éducatives, commerciales, de marketing et fait tout

recherches connexes.

Selon le décret du Ministére de la Santé 4/2009 (111.17), nos dispositifs laser doux appartiennent a la classe Il.a. division du

matériel médical.

Le copropriétaire de notre société , DR. Karoly Rozsa (DSc) s'occupe de la recherche et du
développement laser depuis 1963. Il détient un certain nombre de brevets sur la construction de
lasers a gaz. Son nom est associé au premier traitement réussi de guérison par la lumiére

polaire, qui a conduit au brevet ultérieur de lampes médicales et cosmétiques émettant une

lumiere polarisée.

La technologie "Safe Laser Light", développée en 2012, a ouvert un nouveau chapitre dans I'histoire des lasers. Il a permis
d'utiliser des lasers a haute puissance en toute sécurité sans danger pour les yeux. (selon IEC 60825-1:2014) Cela a
considérablement élargi la gamme des utilisateurs de laser, car ces appareils peuvent étre utilisés non seulement dans les

hdpitaux et les institutions, mais aussi les gens peuvent les utiliser en toute sécurité méme a la maison, tous les jours.

Au cours des 3 dernieres années, nous avons vendu plus de 5 000 appareils laser.
Notre capacité de production actuelle est de 1 000 pieces par mois et peut étre

augmentée a 10 000 piéces avec notre technologie actuelle.
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Lors du développement des lasers, nous travaillons en
étroite collaboration avec des professionnels de premier
plan de différents domaines médicaux (hopitaux, centres de formation de médecins) et créons

conjointement des outils efficaces, slrs et conformes aux normes les plus élevées.

Notre société dispose d'un systéme de gestion de la qualité spécifié dans la norme MSZ EN ISO
13485: 2012 et d'une assurance qualité de la production conformément a la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux,

annexe V.
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144446-13-08-16
EC CERTIFICATE

Production Quality Assurance
Directive 93/42 /EEC on Medical devices, Annex V

certiso

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

Name of the manufacturer:

Safe Laser Bt.

Headquarters: 1139 Budapest, Kartacs utca 8. 4. em. 4, HUNGARY

Scope:

Therapeutic laser equipment

The certificate covers the following devices:

Start date
Bencipliui o Type Intended use Model Wisk of certified
the device class
status
therapeutic low- laser light : 16 August
intensity laser i therapy it i 2013
Safe Laser laser light 04 April
soft laser 150 therapy SL150 ILa 2014
Safe Laser laser light 31 July
soft laser 500 Infra dierany SL500 Ila

This certificate is valid only in case of successfully conducted annual survei

ID number of the related audit report: 56-CE-130704

Issue: 4
Issued: 29 January 2018
First issued: 16 August 2013

Expires:

15 August 2018

CE Certiso Ltd.
H-2040 Budaérs, Gyér u. 2.
Tel.: +36 23 880 830 / Fax: +:
NB ID number: 2409
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Les références

« Centre médical d'Etat - Hopital central de la patrie hongroise

Forces de défense - physiothérapie, rééducation - Budapest, Héviz

* Hopital, clinique et centre de traumatologie de la rue Sandor Péterffy -

Service de réadaptation d'urgence

* Hopital de I'Ordre Hospitalier - Buda - Département d'Orthopédie

+ Hopital pour enfants MRE Bethesda - Clinique externe de réadaptation « Hopital St. John
et hopitaux unifiés du nord de Buda - traumatologie

» ORFI (Institut National de Rhumatologie et de Kinésithérapie) Service de Radiologie

* Hopital Uzsoki - Unité centrale de soins intensifs ¢

Université Semmelweis, Faculté des sciences dentaires, Parodontologie clinique

* Université Semmelweis, Département d'ophtalmologie

* Hopital et clinique unifiés St. Istvan et St. Laszlo - Département de chirurgie « BLESZ, Centre-ville -
Service de santé de la ville de Lip6t - Département oto-rhino-laryngologique

* Hopital municipal Odon Javorszky (Hospital Vac) - Service oto-rhino-laryngologie

+ Unité médicale centrale de la police - Budapest

+ Association hongroise de natation

Association hongroise des entraineurs

‘g | I r z I

Les lasers en médecine en termes d'activité biologique peuvent étre divisés en deux catégories : « Haute puissance = «
lasers durs » - lasers chirurgicaux
« Faible puissance = "lasers doux" - lasers thérapeutiques

Dans le cas des lasers doux, la lumiere laser utilise I'effet de la réaction photochimique pour démarrer les processus biologiques

bénéfiques. (photobiomodulation)

. fonctionne la thérapie au laser doux 2

Des recherches en 1947 ont déja montré que les mitochondries dans les cellules de notre corps sont sensibles a la lumiére.
Les mitochondries dans diverses cellules réagissent difféeremment aux différentes longueurs d'onde de la lumiére. Dans le spectre

lumineux, l'effet de guérison le plus puissant a des lumieres rouges (par exemple 660 nm) et infrarouges (par exemple 808 nm).

Les molécules dans les cellules photo-accepteuses d'absorption d'énergie (absorbant la lumiére) sont activées par le laser doux et

peuvent activer d'autres molécules, initier ainsi des réactions chimiques dans les cellules et les tissus environnants.
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Quels sont les effets physiologiques de la lumiere laser douce ?

Le traitement au laser doux a trois effets curatifs connus sur le corps humain : 1. Effet biostimulant -
stimule la propre capacité de guérison du corps !

2. Réduire l'inflammation 3. Soulager

la douleur

Les appareils Safe Laser® sont divisés en deux grands groupes :

1. Lumiere laser rouge (660 nm) : Safe Laser® 150
2. Lumiére laserinfrarouge (808 nm) - Safe L aser® 500 Infra

Quel laser est utilisé pour quelle maladie ?

L es lasers rouges (660nm) ont principalement un effet sur la peau jusqu'a une profondeur de 3 cm, ils ont
donc un réle important dans le traitement des Iésions de surface, de l'inflammation et de la douleur et
conviennent pour traiter les maladies en éclaircissant la muqueuse nasale (par exemple, les allergies, la

rhinite... )

La lumiere laser infrarouge (808 nm) peut également étre utilisée dans des couches beaucoup plus
profondes (elle peut appliquer un effet biologique a une profondeur de 8 cm), de sorte qu'elle peut étre

parfaitement utilisée par exemple pour la thérapie des troubles musculo-squelettiques, dans laquelle elle a des effets analgésiques et

anti-inflammatoires et accélére la guérison des muscles, des tendons et des articulations.

A des doses plus élevées, il convient également au cartilage articulaire et a la régénération du cartilage.

Application laser sdre

Soins médicaux / de santé : Non médical :

« Médecine familiale * » Maison de retraite
Dermatologie * » Fondations

Médecine du sport * » Maisons de retraite «
Rhumatologie * Sites de soutien familial *
Orthopédie, traumatologie * Dentisterie Créches

* Oto-rhino- « Jardins d'enfants
laryngologie, allergie * Diabétologie ° Ecoles

Infirmiere en santé

maternelle et infantile

» Systéme de soins a

domicile « Réadaptation
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Expériences laser slres au State Medical Center -

Hopital central des Forces de défense de la patrie hongroises

Dans notre institution, nous utilisons des appareils Safe Laser depuis 2 ans, période au cours de laquelle une étude approfondie a été
réalisée impliquant des centaines de patients examinant I'efficacité de la thérapie. Au cours des traitements, nous avons obtenu des

résultats pour les plaintes et troubles suivants :

Troubles musculo-squelettiques

arthrite — inflammation chronique des articulations (doigts, poignet, coude, cheville, genou, épaule) polyarthrite
rhumatoide — polyarthrite rhumatoide, douleurs arthrose —
articulations érodées (surtout hanche, genou, épaule) spondylarthrose,
lumboischialgie, hernie discale — (cou, dos section lombaire) ténosynovite — inflammation de la gaine
tendineuse (poignet, tendon d'Achille) épicondylite humérale latérale et médiale — tennis et coude
de golf
Syndrome du canal carpien
Syndrome de Quervain tendinite
- inflammation de la bande (genou, épaule) exostose
calcanéenne - éperons * hématome
- dans les muscles, les articulations

contusion, distorsion — entorses, contusions, foulures (muscles, articulations, ligaments)

Des avis:
En cas de traitement des troubles musculo-squelettiques aigus et chroniques, la douleur de la personne traitée a été améliorée
a tel point que le taux de médication peut étre réduit, voire omis. L'expertise en réadaptation et en guérison s'est considérablement

raccourcie.

Un résumé des résultats de I'enquéte
L'utilisation de Safe Laser est simple, des qualifications, des mesures de sécurité ne sont pas requises, mais il est nécessaire
d'effectuer un cours d'instruction et de respecter l'indication et la contre-indication.
En cas de maladie aigué, 1 a 3 traitements suffisent généralement pour obtenir un résultat positif.
le processus ne passe pas par une maladie chronique longue et colteuse a traiter.
Les patients supportent bien le traitement, car ils ne ressentent aucun effet secondaire particulier, ce qui est
particulierement important pour les enfants.
La durée du traitement est courte, généralement de 5 a 20 minutes.
C'est un bon complément a toute autre thérapie physique et il peut étre administré en traitement mono- et combiné. Efficace contre la
douleur, raccourcit le temps de guérison.

Il réduit le besoin de médicaments, de sorte que ces effets secondaires possibles sont également réduits.

Budapest, 22.05.2015. Prof. Dr. Sandra Sandor med.habil. doctorat
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En trente ans de ma carriére, j'ai fait des dizaines de milliers d'entrainements et des

milliers de matchs, j'ai participé a quatre Jeux olympiques et sept championnats du

monde.

Je n'ai pas pu éviter certains dommages pendant l'incroyable quantité de travail, qui

sont l'usure typique du cartilage indiquant ses détachements, tant au niveau des

genoux que des épaules. Au quotidien, nous poursuivons des inflammations mineures et des foulures dans le monde

du sport professionnel.

Il existe plusieurs méthodes de guérison et d'excellents spécialistes, qui aident notre carriére, mais un outil recemment
testé de maniére approfondie, Safe Laser 500 Infrared, m'a apporté I'amélioration la plus notable en termes de

problémes d'épaule.

Il était facile a utiliser et aprés 20 a 25 fois la douleur, qui inhibait mes mouvements, avait disparu, malgré mon
exposition quotidienne. J'ai pu m'entrainer sans me plaindre dans le gymnase, dans I'eau et je n'ai pas eu de
problémes lors des matchs de la ligue de premiére classe Racionet Military. La sensation de douleur lancinante, qui
provoquait de I'amertume dans ma vie quotidienne et réduisait ma liberté de mouvement appartient donc au passé,

j'attends avec optimisme ma 24e saison de premiére classe en termes de santé.

Je suis sr que pour chaque équipe de water-polo, qui a rencontré des obstacles au travail efficace et qui a subi des
blessures aigués et chroniques au genou, au dos, au coude et a I'épaule, le dispositif Safe Laser est une solution
efficace.
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dr. Gergely Ba'iser"

Budapest, 26.05.2015.
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Expériences laser sidres -

Equipe olympigue hongroise de natation

Attila Gyérki
Masseur E \
Equipe olympique hongroise de natation / A =

4 ‘

En tant que massothérapeute, je m'occupe principalement d'athlétes et de sportifs de haut niveau. Naturellement, il est
particulierement important que leurs performances soient les meilleures possibles lors des entrainements et des compétitions

également. Pour obtenir de bonnes performances, une liberté de mouvement sans douleur est nécessaire.

Il n'y a pas un tel athléte qui puisse éviter des blessures plus ou moins importantes au cours de sa carriére. Dans ce cas, une

assistance rapide et une réhabilitation efficace sont cruciales.

La plupart du temps, je travaille a cété de I'équipe hongroise de natation. En tant que masseur, j'ai pu constater a quel point la
charge utilise le corps du nageur. Lors des séances de natation et d'entrainement physique, des douleurs surviennent souvent au
niveau de la colonne vertébrale, des genoux, des hanches et des épaules, en raison des douleurs résultant de la fatigue musculaire

due a un stress élevé.

Le Safe Laser est recommandé par le Dr Gyorgy Heged(s, et il me I'a prété pour la durée du camp d'entrainement I'année derniere,

avant les Championnats du monde de natation en petit bassin de Doha. Comme le destin l'aurait fait, a c6té de problemes

chroniques d'épaule, de genou et de hanche, j'ai utilisé le laser dans le cadre d'une blessure aigué subie lors d'un entrainement de

conditionnement.

La technologie s'est avérée efficace dans chaque domaine, tandis que le changement a été le plus frappant pour les problémes de
cou aigus : a quelques semaines de la Coupe du monde, I'athléte n'a finalement pas di manquer une séance d'entrainement. Je
crois que sans le laser, le nageur ne pourrait pas effectuer une séance d'entrainement compléte, pour ne pas dire, qui aurait
marqué son championnat du monde.

apparence.

Apres l'expérience avec Safe Laser et ce que j'ai lu sur I'appareil, j'ai hate de poursuivre mon travail avec I'aide de la technologie

laser. Je crois que le Safe Laser a sa place dans la rééducation sportive.

Attila Gyorki
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Laser sOr - Recherche clinique

La mission de notre société est de rechercher les domaines d'application du laser et
d'élargir la gamme d'indications existantes.

Chaque année, nous évaluons plus d'un millier d'études de cas selon "Post Market
Surveillance - PMS" puis planifions les recherches cliniques et le développement de

nouveaux dispositifs laser.

Recherches en cours

- Perte auditive

- Acouphénes

- Réduire le temps d'orthodontie

- Ulcére cornéen

- Disposition optique spéciale pour un laser infrarouge 1500mW + sans danger pour les yeux

Domaines de recherche futurs (études de cas encourageantes) :

- Rééducation post-AVC
- Traitement du diabéte

- Prévention et traitement de la maladie d'Alzheimer

- Rééducation de l'infarctus du myocarde

Troubles oculaires

- Dégénérescence maculaire (DMLA) - Amblyopie (amblyopie)
- Ulcération cornéenne - Hypermétropie de la vieillesse

- Glaucome (Glaucome)
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dr. Karoly Rozsa Tamas Rozsa

Responsable Recherche et Développement Directeur général

Annexes:

- EMC_report_SL500_infra.pdf -

IEC60601_Safety Performance_SL500 _infra.pdf -
AD19_Certificate_Safe Laser_144446-13-08-16_B01580_en.pdf -
Declaration_of_conformity_all_devices.pdf -
Classification_SL500_English.pdf -

CE_Certiso_Notification.pdf



