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Nazwa i model
weryfikowanego urzgdzenia:

Dystrybutor /| Deklarowany
producent:

Jednostka audytujgca [ Data
walidaciji:

KRYTERIUM INZYNIERYJNE | STANDARD

KRYTERIA WYKLUCZAJACE

NR KLINICZNY (NIEZGODNOéC' KRYTYCZNA) STATUS
Gestosé Mocy (Irradiancja
€ v ) 12) . Pomiar niemiarodajnym miernikiem [:] ZGODNE
1 Re?port z IaboratorerTego spektrc;radlometru. solarnym (btad termiczny zawyza
mierzgcego rzeczywiste mW/cm? na dystansie wynik 0 200-400%: fikcyjna dawka). [:l BRAK
roboczym 15-20 cm.
Rzeczywisty Pobér Mocy (True RMS) Podawanie mocy teoretycznej (] zGoDNE
2 Pomiar watomierzem sieciowym pod petnym (zsumowany max chipow LED bez
obcigzeniem zasilacza medycznego. strat uktadu chtodzenia i sterowania). [:l BRAK
Kolimacja Optyczna (30°) Gote diody z katem 120° [] zcobNE
3 . . o (rozproszenie 80% energii na
Zintegrowane sloczewkl skuplta.\.che twqrzqce naskérku, brak gtebokiej stymulacii [:I BRAK
kolumne fotondéw do penetracji gtebokich tkanek. komorkowej).
Modulacja Czestotliwo$ciowa (Hz/kHz) Tylko,fala ciagta (CW) - przegrzanie E] ZGODNE
a ) ) . naskérka, brak relaksacji termicznej,
Pulsacja z'reggIaCJq duty'cycle chronigca przed zablokowanie procesu [:] BRAK
przegrzaniem i hamowaniem cytochromu c. biofotonowego.
Petne Spektrum Okien Biologicznych Tylko 2 standardowe dtugosci fal (] zGoDNE
5 Matryca wielofalowa (630, 660, 810, 830, 850 (660/850 nm) - ptytka biostymulacja,
do 1060 nm eliminujgca martwe pasma). brak synergii mitochondrialnej. D BRAK
Izolacja EMF i Tetnien Zwykte zasilacze przemystowe - D e e
6 Ekranowane zasilacze impulsowe klasy ekspozycja pacjenta na pole
medycznej (0.0 uT przy ciele) + technologia elektromagnetyczne i meczace D BRAK
100% Flicker-Free. mikro-tetnienia.
Certyfikat IEC 62471 .
) . Brak atestu okulistycznego - ryzyko D ZGODNE
7 Akreqytowany raport bezpleczenétwa. poparzenia siatkowki i petna
fotoblolog.lc.znego wzroku (klasyfikacja RGO/RG1) odpowiedzialno$¢ prawna gabinetu. D BRAK
+ gogle kliniczne.
Rezim Medyczny Produkcji Generyczny montaz OEM/Alibaba bez D T
8 Linia certyfikowana ISO 13485 | rejestracja audytowanego standardu
MDSAP lub FDA z audytem powtarzalno$ci medycznego (jedynie ogdina D BRAK

emiterow.

deklaracja CE LVD/EMC).



Protokoty Dawkowania (Prawo Arndta- Brak wytycznych dozymetrycznych —

9 Schulza) ryzyko podania zbyt wysokiej dawki D ez
Sciste tabele Jjcm? po zabiegach inwazyjnych hamujgcej regeneracje (efekt D BRAK
(lasery ablacyjne, RF, mezoterapia). odwrotny).
Gwarancja Ciggtosci Pracy (SWAP 24-48h) SN R ] Serwis el el [:] ZGODNE
10 ] ) roboczych - tysigce ztotych strat
Umowa SLA gwarantl.quca dostarczenie gabinetu z powodu odwotanych D BRAK
sprawnego urzadzenia zastepczego w 24-48h. rezerwacji.
10 / 10 ZGODNOSCI 1-3 NIEZGODNOSCI > 3 NIEZGODNOSCI
Standard kliniczny. Gwarancja Ryzyko braku efektéw klinicznych, Aparatura bezuzyteczna
powtarzalnosci parametrow strat optycznych oraz strat fotomedycznie. Ryzyko
dozymetrycznych i bezpieczenstwa finansowych z powodu przestojow uszkodzenia wzroku pacjenta i
zabiegu. sprzetu. roszczen odszkodowawczych.
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