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LED-valaistuksen aktivointiyksikko
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LED-VALKAISUN AKTIVOINTILAITTEEN TIEDOT

I. LAITTEEN KUVAUS JA TOIMINNOT

PLASMA LED PRO -valkaisulaite on suunniteltu valkaisemaan kovaa hammaskudosta valo-

aktivoimalla hammaslaiketieteessa kaytetty valkaisugeeli (6-39 % vety- tai
karbamidiperoksidi).

Laite on tarkoitettu vain patevalle hammaslaakarille hammaslaakarin vastaanotolla.

Laite kasittaa valkaisupaan, telineen ja virransovittimen.

PLASMA LED PRO on valmistettu standardien ISO 9001:2015, ISO 13485:2016, EN 60601-1

ja EN 60601-1-2 vaatimusten mukaisesti
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Il. TEKNISET TIEDOT

1. Virransovittimen kayttojannite - 100—240V / 50—60 Hz,
valkaisupaahan - 24 VDC.

2. Virrankulutus — 1,8 A

3. Mitat:

- Valkaisupaa pituus - 220 mm leveys - 155 mm korkeus - 95 mm

- Teline
pituus (koottuna) - 1 300 mm

4. Paino:

- Valkaisupaa - 640 g

-Teline-8500g

5. Sateily - Hi-tila (100 %), Lo-tila (50 %) mitattu lahtoikkunassa
6. Kayttoaika-10s — 30 min /5%

7. Lahetetty valo - sininen 430—490 nm

8. Valon lahde - 10 LED-moduulia x5 W =50 W

9. llman jaahdytystuuletin

10. Kyky kaynnistaa ja pysayttaa valkaisupaa haluttaessa

11. Jatkuva, enimmaiskadyttdaika 99 min - joka 99 minuutin jatkuvan kayton jalkeen
on pidettava 10 minuutin tauko

Taman laitteen valmistaja toimittaa pyydettdessa lisaa teknisia asiakirjoja / tarvittavia tietoja kayttdjan
tekniselle henkilostoélle laitteen niiden osien korjauksesta, joiden korjaamiseen valmistaja on antanut
luvan.
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1. PAKKAUS/OSAT

1. Sahkojohto

2. Virransovitin

100-240 VAC / 24 VDC

3. Vaakasuora varsi

4. Keskikiinnittimen

lukitusmekanismi

5. Etukiinnittimen

lukitusmekanismi

6. Alusta 5 pyoralla

7. Pystysuora varsi

8. Valkaisupaa

9. Vastapaino

10. Ohjauspaneeli

11. "+" Ajastin tai

"Tauko" painike

12. "-" Ajastin tai

"Tauko" painike

13. Kaynnistys
/pysaytyspainike

14. Naytto

15. Valkaisupaan

lahetysikkuna

16. Johdot ja liittimet

17. Suojalasit, 2 kpl

Laitetta ei saa siirtdd, ennen kuin kaikki 5 pyoraa on kiinnitetty alustaan (6). Jokaisessa
pyordssa on painamalla aktivoitava lukitusmekanismi.

Vaakasuora varsi asetetaan keskeisen kiinnittimen lukitusmekanismilla (4).

Hienosaato tehdaan kiertamalla valkaisupaata, jotta valo on kohtisuorassa potilaan
hampaisiin ja keskitetty niihin.

Jos valkaisupdaan siirtaminen on vaikeaa tai se ei sailyta valittua sijaintia, etuosan
kiinnittimen lukitusmekanismia (5) on saadettava.
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IV. TURVALLISUUSVAROTOIMET

A YLEISET VAROITUKSET

PLASMA PLASMA LED PRO tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen - MDR
(EU) 2017/745 - tiukat vaatimukset. Jotta laitteen kaytto olisi turvallista
henkilokunnalle ja potilaille, seuraavia saantdja on noudatettava:

-Al3 anna asiaankuulumattomien tai kouluttamattomien henkildiden kayttia laitetta,
jotta vaarat valtetaan.

- Kytke laite pois verkkovirrasta toimenpiteiden paatyttya.

- Al3 kayta tai sailyta laitetta polyisessd ymparistdssa.

- Al3 altista laitetta suoralle auringonvalolle.

- Al3 suihkuta desinfiointiainetta suoraan laitteelle, hankaa vain desinfiointiaineeseen
kastetulla vanupuikolla.

- Al3 kasta tai tiputa nestetti laitteelle, johtoihin, sovittimeen, jotta sdhkéisku tai
vahingot valtetaan.

- Sailyta laitetta kuivassa paikassa, kosteus voi aiheuttaa sahkdiskun tai vahinkoja.

- Kytke ongelmien sattuessa laite pois virtalahteesta, ala yrita korjata, toimita laite
huoltokeskukseen.

- Laitetta ei saa kayttaa, jos jokin sen parametreista ei toimi normaalisti (ajastin,

valon voimakkuus, lammon sateily).

- Valkaisupaata ei saa peittaa, jaahdytysaukkoja ei saa sulkea, jotta laite ei ylikuormitu
ja syty palamaan.

- Voimakkaat sahkomagneettiset kentat rakennuksessa voivat aiheuttaa hairiota ja
vioittaa laitteen toimintaa. Jos niiden |ahdetta ei voi maarittaa, vaihda laitteen sijaintia
ja kytke se toiseen pistorasiaan, huoneeseen, rakennukseen.

- Ainostaan valmistajan valtuuttamat huoltoteknikot saavat avata ja korjata laitetta.

- Vialliset osat on vaihdettava PLASMA LED PRO:n alkuperaisiin osiin. Laitteen takuu ei
korvaa vahinkoa, joka johtuu ei-alkuperaisten varaosien kaytosta. Laitetta tai sen osia ei
saa purkaa, kun se on liitetty virtalahteeseen!

- Ennen jokaista potilasta sateileva ikkuna on desinfioitava (desinfiointiaineella).

- Ennen valkaisua, potilaan on allekirjoitettava tietoihin perustuva suostumus, jossa on
kuvattu tarkasti mahdolliset kasittelyn sivuvaikutukset. Malliteksti I0ytyy osoitteesta
www.bglight.com

- Huomioitavaa: Sopivaa koulutusta kuten "Hampaiden valkaisu hammaslaakarilla”
suositellaan!
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- Y Fragile! Noudata varovaisuutta laitteen kuljetuksessa, kaytossa ja sailytyksessal
Kun laitetta kuljetetaan valmiiksi koottuna, kahden henkilon on pidettava kiinni
lilkkuvista osista. Jos lattia on epatasainen, laitteen siirtamiseen tarvitaan kaksi
henkiloa.

- ‘== Direktiivin 2012/19/EEG mukaan symboli tarkoittaa, ettd tuotetta ei saa havittaa
vhdyskuntajatteena elinkaarensa lopussa. Tuote on toimitettava erityiseen sahko- ja
elektroniikkalaitteiden kierratyskeskukseen paikallisten maaraysten mukaan. Kaytosta
poistetun laitteen oikealla havittamisella valtetdaan haitat ymparistolle ja ihmisten
terveydelle!

- MDR 2017/745 maaraysten mukaan kayttdjan ja/tai potilaan on raportoiva
mahdollinen vakava vahinko laitteen kayton yhteydessa valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja/potilas sijaitsee.

- Kaikki tuotteen pakkausmateriaalit on pidettava lasten ulottumattomissa, jotta
loukkaantuminen/kuristuminen valtetaan.

TURVATOIMENPITEET JA VAARAT
Laitteen kaytdssa on tarkasti noudatettava kayttdoppaan ohjeita.

A 1. Sahkoturvallisuus

Varmista ennen laitteen kaynnistysta, etta jannite ja pistoketyyppi vastaavat kyseisen
maan virtalahdetta. Sahkoturvallisuus taataan luokan | sahkoiskun suojauksella EN
60601-1 mukaan.

PLASMA LED PRO:ta on kaytettava vain sisalla seuraavissa olosuhteissa:

- [ampotila +10 °C — +40 °C;

- suhteellinen kosteus 30 — 75 %;

- polyton tila;

- ilmanpaine 700 — 1 060 hPa;

- ilman kemiallisesti aktiiveja ja syttyvia aineita;

- laitteen osia ei saa kastaa tai upottaa veteen;

- laitetta tai sen osia ei saa purkaa, kun se on kytketty virtalahteeseen!
Sahkoiskuvaaran valttamiseksi tama laite on liitettava vain virtalahteeseen, jossa on
suojamaadoitus.

Suojaa laitteen johtoja eristysvauriolta, teravilta esineilta, voimakkaalta vetamiselta,
jyrsijoilta ja kemikaaleilta. Jos sahkojohdot vahingoittuvat, laite on valittomasti
toimitettava yrityksen huoltoon. Laitetta ei saa kayttaa vahingoittuneilla johdoilla.
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Ukonilmalla toimenpide on keskeytettava, ja pistoke on kytkettava pois
pistorasiasta.
Vaara: Ndiden ohjeiden laiminlydnti voi aiheuttaa sahkdiskun laitteen kayttdjille.

A 2. Valon sateily

PLASMA LED PRO on erittdin voimakkaan valon lahde siniselld alueella, jolle ihmissilma
reagoi herkasti. Sen vuoksi potilaiden, henkil6ston ja lahella olevien ihmisten, eldinten ja
kasvien suhteen on noudatettava tarkkoja varotoimia.

Sellaisia ovat suojalasit kayttajalla ja potilaalla, naamari ja korkea
auringonsuojakerroin. Voimakkaan valon sateily ja lampo silmille ja iholle aiheuttaa
vaurioitumisvaaran. lho voi pigmentoitua.

Valoa ei koskaan saa suunnata silmiin! Sateily on rajoitettava tyoskentelyalueelle.
Vaatimukset tayttavia, sarjan erikoissuojalaseja on kaytettava:

- peittamaan silmat ja ohimot tiiviisti, vaikka henkilo kayttaisi silmalaseja.

- valmistettu tilavuusvarisesta, iskunkestavasta muovista.

- ala siirra valoa 380—600 nm aallonpituudella.

- vahenna sinisen spektrin voimakkuutta yli 100 kertaa.

- vakaa mekaaninen rakenne, ei naarmuja, halkeamia ja pintavauriota.

Laitetta saa kayttaa vain ladkarin maarayksesta henkiloilla, jotka karsivat
fotobiologisista reaktioista, kayttavat valolle herkkia ladkkeita,

kaihileikkauspotilaat, verkkokalvosairauksista karsivat jne.

Virheellinen sateily voi aiheuttaa vakavan arsytyksen silmille, valiaikaisia taplia
nakokentdssd, vakavan nadn heikentymisen suorassa sateilyssa, sokeutumisen.

3. Paloturvallisuus

- Pida laite poissa liuotteiden, syttyvien nesteiden ja voimakkaiden [ampolahteiden lahelta.
- Al3 altista suoralle auringonvalolle.

- Al paasta nesteiti ja puhdistusaineita laitteen sisille, koska seurauksena voi olla
oikosulku, tulipalo tai vaarallinen vaurio.

- Jos tuotteesta tulee hajua tai savua — kytke pois virtalahteesta, ala yrita korjata, vaan
toimita se huoltokeskukseen.

Tulipalon, rajahdyksen ja vaurion vaara.

4. Mekaanisesti liikkuvien osien vaara
- Kaytettava tilassa, jossa on vaakasuora lattia.
- Kokoa mekaaniset osat, aseta ne paikoilleen, lukitse ne huolella.
- Laitteella ei saa kuljettaa ihmisia tai esineita.

5. Vastapainon on oltava oikein, jotta ihmisten ja esineiden putoaminen ja
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vahingoittaminen valtetaan.

- Kiinnita sateileva paa oikealle korkeudelle ja vakaalle etaisyydelle potilaan hampaista
toimenpiteen aikana.

- Al3 kierra vaakasuoraa vartta voimalla, jotta vastapainon ja valkaisupiin
mekaaniset iskut valtetaan. Jos mekaanisella iskulla vahingoitetaan valkaisupaata,
laitteen kayttoa ei saa jatkaa. Se on heti toimitettava yrityksen huoltokeskukseen.

- Toimenpiteet koskien ihmisen kehon vahingoittumista mekaanisilla osilla (liikkeellisilla
ja kiinteilla osilla), puristaminen, vastapainon inertiaalinen vahvistaminen, laitteen
manipulointi on tehtava huolellisesti vammojen valttamiseksi.

- Laitteen osien liikuttaminen ennen kiinnittimien irrottamista voi vahingoittaa
lukkomekanismia. Pyoran mahdolliset pysayttimet on vapautettava ennen
valkaisuaineen liikuttamista.

Mekaanisen vahingon vaara kayttajdlle ja potilaalle.

6. Joita ei saa valkaista kieltojen, palovammojen ja komplikaatioiden riskin vuoksi:

- Laitetta eivat saa kdyttaa: raskaana olevat ja imettavat naiset; potilaat, joilla on vakava
hampaan vierustulehdus, upotuksia, hampaiden hyperestesia ja alle 17-vuotiaat;
potilaat, joilla on allergia, haavoja ja tulehduksia, tuoreita arpia kasvoilla, ihoinfektioita,
hiljattain asennetut hammasimplantit tai joille on tehty kirurgisia toimenpiteita
suukammiossa ja kasvoilla, fibraaliset sairaudet, herpes, verenvuoto, mustelmia,
palovammoja, syopa tai oireita sellaisista kasvoilla ja huulilla, syylia sateilyalueella,
huonosti parantuvia haavoja; potilaat, jotka syovat ihon lampdherkkyytta heikentavia
kipulaakkeita; alkoholin ja huumeiden vaikutuksen alaiset henkilot.

- Laitetta voivat kayttaa vain laakarin maarayksesta: henkilot, joilla on sydamentahdistin,
fotobiologisista reaktioista karsivat henkilot; valolle herkistavia ladkkeita kayttavat;
kaihileikkauspotilaat, verkkokalvosairauksista karsivat, allergikot; henkil6t, joille on
hiljattain tehty kasvojen tai huulien kauneusleikkaus mukaan lukien hyaluronihappo ja
botox; henkil6t, joilla on erittdin herkka iho tai ihotulehdus jne. Jos kaytat valolle
herkistavia laakkeita, tarkista pakkauksen esite, ala koskaan valkaisuta hampaita, jos sen
uskotaan aiheuttavan valoallergisia reaktioita tai jos sinun on valtettava altistumista
auringolle taman ladkkeen ottamisen jalkeen.

Valkaisuohjeen laiminlydnti voi aiheuttaa kipua, yliherkkyyttd, vahinkoa
hammaskiilteelle ja pehmeiden kudosten palamista.

7. Ennen valkaisua:
- Ota selville potilaan tila ja selvita kiellot ja vaarat ja vastaa kysymyksiin.
- Elvita potilaalle “tietoihin perustuva suostumus”, jonka potilaan on
allekirjoitettava.

- Pehmeiden kudosten eristaminen naamiolla palovammojen ja ihoreaktioiden valttamiseksi.
8
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Valmistajan toimittamien suojalasien pakollinen kaytto kayttajalla ja potilaalla.
Al3 kdytd muuntyyppisia laseja, jotka voivat olla silmille vaarallisia.

- Tarkasta potilaan herkkyys valon voimakkuudelle. Laitteessa on kaksi voimakkuustasoa,
ja optimaaliset olosuhteet valitaan etaisyydella hampaisiin.

Testi aloitetaan korkealla voimakkuudella ”Hi” (Korkea) ja 5—6 cm etaisyydelld, jos
[@mmon tunne 1—2 minuutin kuluttua on erittdain voimakas, etaisyytta on lisattava
hyvaksyttavan tunteen saavuttamiseksi.

Jos [ammon tunne on erittdin voimakas 10—15 cm:ss3, silloin voidaan vaihtaa
matalalle voimakkuudelle ”Lo” (Matala) ja vahentaa etaisyytta hampaisiin.

Jos potilas ei tunne tai ei pysty arvioimaan etdisyytta, silloin ehdotetaan suurempaa
etdisyytta "Lo”-tilassa.

- Kun sopiva voimakkuus on valittu (Hi) tai (Lo), ja laitteen ja potilaan huulien vélinen
etdisyys on 5—15 cm, hammaslaakarin on seurattava potilaan reaktiota voimakkuudelle
muutaman minuutin kuluttua sateilysta. Etdisyytta on sadadettava potilaan vasteen
mukaan, jotta haittavaikutusten vaara, kuten palovammat valtetaan. Laimmon teho on
yhta voimakas kuin valon teho. Esimerkiksi kesalla tai korkeassa lampdtilassa etdisyytta
potilaaseen on lisattava 1—2 cm.

- Valvottava jatkuvasti toimenpidetta, jotta etdisyys ei muutu. Potilasta ei saa
jattaa yksin toimenpiteen aikana.

- Suositellaan kuvan ottamista hampaista ennen ja jalkeen ja pehmeista kudoksista, seka
punoituksen tai muiden reaktioiden seurantaa. Kuva on sailytettava riittavan kauan,
jotta valkaisun vaikutusta ja pehmean kudoksen reaktiota voidaan seurata.

8. Valkaisun jalkeen:

- Potilaan tutkiminen toimenpiteen jalkeen punoituksen ja limakalvon muutosten varalta,
antaa potilaalle hoito-ohjeet ja pitaa yhteytta haneen, kunnes mahdolliset ongelmat
katoavat. Suositellaan, etta hammaslaakari on yhteydessa ihotautiladkariin ja ohjaa
potilaan hanen luokseen, jos ongelmia esiintyy.

- Potilasta on varoitettava hygienian tarpeesta ja itselaakityksesta, jotka voivat vaikuttaa
reaktioon. Lisaksi potilaan on oltava tarvittaessa yhteydessa hammaslaakariin.

- Hammaslaakari vastaa taysin nopeasta ja tehokkaasta ongelmien ratkaisusta, jotta
toivottu esteettinen tulos saavutetaan ilman komplikaatioita ja seuraamuksi.
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V. ASENNUS

PLASMA LED PRO on tarkoitettu kaytettavaksi itsendisena laitteena. Kayta laitetta
sisalla ja vain vaakasuoralla pinnalla.

1. Pura kuljetuslaatikot, poista osat ja kokoa ensin
alusta 5 pyoralla.

2. Asenna pystysuora varsi alustan keskelle.

3. Asenna alustan vaakasuora varsi ja
kiinnita se sivupysayttimen ruuvilla 3
mm:n kuusiokoloavaimella (mukana
toimituksessa).

Sivupysayttimen ruuvin kiinnitys.

10
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4. Aseta vastapaino vaakasuoran varren §oims
taakse kiertamalla sita myotapaivaan.
Vastapainon asentaminen tukevasti
varteen on tarkeaa!

5. Asenna valkaisupaa vaakasuoran varren etuosaan seuraavassa jarjestyksessa:

- Etuosan kiinnityspallo
kiristetaan tiukalle
valkaisupaan
kiinnittamiseksi.

- Valkaisupaata
kierretaan metallitikulla,
kunnes se pysahtyy
kokonaan.

- Valkaisupaata saadetaan
|6ysaamalla kiinnityspallo.

- Valkaisupaan sijainnin
saadon jalkeen
kiinnityspallo kiristetaan.

o
§
U
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6. Vaakasuoraa vartta voidaan liikuttaa
pystysuoraan.

Keskitetty kiinnityspallo lukitsee
vaakasuoran varren ja valkaisupaan
sopivaan asentoon.

7. Liita johdot liittimilla (katso
kuva).

Laite ei toimi, jos johdon liittimet
on kytketty vaarin.

——
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8. Kaikki liikkuvat osat tarkastetaan puutteiden varalta.

9. Tyonna sahkojohto sovittimeen.

10. Tyonna sahkojohto sahkoverkkoon, SHUKO-pistorasia.

12
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VI.KAYTON VALMISTELU

1. PLASMA LED PRO valkaisun aktivointilaite on sijoitettava sopivaan kohtaan potilaan

ja hammashoitoyksikon ymparille. Katso sijoitusesimerkkeja (osa IX).

Valkaisupaan on oltava samassa pystysuorassa asennossa ja samansuuntainen
hampaiden kaaren kanssa 5—15 cm etaisyydella. Katso sijoitusesimerkkeja (osa IX).

2. Tyénna virransovitin sahkoéverkkoon. Vain yksi piste naytoélla syttyy. Paina
KAYNNISTYS/PYSAYTYS-painiketta ja ”Hi” (Korkea) tai ”Lo” (Matala)
voimakkuuden merkkivalo nakyy.

3. Naytolla nakyy “Hi”, korkea voimakkuus, Jos haluat vaihtaa “Lo” (Matala)
voimakkuuteen, paina AJASTIN / TILA (+ / -) painiketta kerran. Naytolla
nakyy nyt ”Lo”. Joka kerta ennen vaaditun ajan asettamista voit valita
voimakkuudeksi Hi tai Lo.

4. Paina KAYNNISTYS/PYSAYTYS-painiketta uudelleen kerran, ja asetettu
aika nakyy. Huomioi, etta laite saastaa viimeisimmassa valkaisussa

kaytetyn aikavalin. Kaytolle vaadittu aikavali asetetaan painamalla

AJASTIN + (pidentyva aika) ja AJASTIN - (lyheneva aika):

Valkaisupaan naytto ilmaisee aikavalit 10 s, ja 9 min ja 50 s pisteelld kahden
numeron valissa.

Esimerkkeja:

Naytolla nakyy: 13. Nyt asetettu aikavali on 13 min. Naytolla nakyy:
0.1. Nyt asetettu aikavalion 10 s.

Naytolla nakyy: 9.5. Nyt asetettu aikavali on 9 min ja 50 s. Valkaisupaan
naytolla nakyvat aikavalit 10 min

ja 30 min valein ilman pistetta kahden numeron valissa.

5. Paina KAYNNISTYS/PYSAYTYS-painiketta lopullisella ajalla, ja laite aloittaa valon

lahettamisen. Nayto6lla vilkkuva piste ilmaisee, etta laite toimii oikein.

13
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6. Jos AJASTIN/TILA (+ / -) painikkeita painetaan kayton
aikana, laite siirtyy tauko-tilaan. Vilkkuva naytto jaljella
olevalla ajalla ilmaisee laitteen olevan tauolla. Kayttoa
jatketaan painamalla AJASTIN/TILA (+ / -) painiketta
uudelleen.

7. Pysiyti valkaisulaite milloin tahansa painamalla KAYNNISTYS/PYSAYTYS-painiketta.
Jos laitetta ei pysdyteta manuaalisesti, se pysahtyy valitun ajan paatyttya. Huomioi, etta
tuuletin kdy edelleen jonkin aikaa jaahdyttadkseen laitetta.

8. Sammuta laite paivan lopussa pitamalla alhaalla kdynnistys/pysaytyspainiketta 3—4
sekunnin ajan tai kytkemalla se pois sahkoverkosta.

9. Ylikuumenemisen yhteydessa lampdsuojaus laukeaa, laite lakkaa
valon [ahettamisen. Naytolla nakyy “Oh”, ja tuuletin

kaynnistyy 1 minuutiksi. Jadhtymisen jalkeen laite jatkaa normaalisti, mutta pysahtyy
tauko-tilassa. Ylikuumeneminen voi tapahtua vain hatatilanteessa tai jos

jaahdytysaukot tukitaan vahingossa. Taman vuoksi valkaisupdan pohjassa olevissa
jaahdytysaukoissa ei saa koskaan olla esteitd, jotta ilma pystyy kiertamaan.

VII. PAIVITTAINEN HOITO JA HUOLTO

1. Valkaisupaan PVC-ikkunan desinfiointi
Jokaisen potilaan kohdalla lahettava ikkuna puhdistetaan alkoholiliuokseen
kastetulla pumpulipuikolla.

2. Laitteen puhdistus

Desinfioi laite ja sen osat suihkuttamalla desinfiointiainetta pehmealle liinalle ja
puhdista.

Al3 kdytid hankaavia aineita tai liuotteita, koska ne voivat vahingoittaa laitetta!
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VIII. POTILAIDEN KASITTELYN VALMISTELU

1. Ennen valkaisulaitteen kayttoa, erista potilaan kalkkiutumaton |
pehmea kudos, aseta suojus tai suojaava liina kasvoille, levita suojaav
UV-voidetta ja laita suojalasit silmille. Valkaisugeeli levitetaan I

hampaiden pinnalle geelin valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
Hammaslaakarin on valvottava potilasta koko valkaisutoimenpiteen

ajan epamukavuuden valttamiseksi ja turvallisuuden ja teknologisten
toimenpiteiden varmistamiseksi.

2. Suosittelemme potilaan herkkyyden tarkistamista. Laitteessa on
kaksi voimakkuustasoa (Korkea Hi ja Matala Lo), ja parhaat
mahdolliset vaihtoehdot valitaan saatamalla laitteen etaisyytta
potilaan hampaisiin.

Testi aloitetaan korkealla voimakkuudella “Hi” ja 5 cm etdisyydella, jos lammon tunne
minuutin kuluttua on erittdin voimakas, etdisyytta on lisattava hyvaksyttavan lammon
tunteen saavuttamiseksi.

Jos hyvaksyttava etaisyys on yli 10 cm, silloin voidaan vaihtaa matalammalle
voimakkuudelle ja siirtaa valkaisupaa lahemmas hampaita, jotta etdisyys on paras
mahdollinen.

3. Mittaa valkaisupaan alapuolella olevalla vilikappaleella oikea etdisyys (5 cm)
potilaan hampaisiin. Valikappale voidaan helposti kdantaa, poistaa (vetamalla, ks.
kuvat alla) ja puhdistaa desinfiointiaine-/alkoholiliuoksella. Ald desinfioi tikkua
suihkuttamalla suoraan sita ja venttiileja vasten. Irrota se sen sijaan puhdistusta
varten.
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IX. VALKAISUPAAN ASENNOT POTILAAN PAAN SUHTEEN

Correct

5-15cm distance

Incorrect
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X. ETAISYYDEN MAARITYS POTILAAN HAMPAISIIN

5cm etdisyys

PLASMA LED PRO

LED-valaistuksen aktivointiyksikko

KORKEA intensiteetti

—

Erittdin
kuuma

Kuuma . Ok

Heikosti

15cm etdisyys
LOW intensiteetti
8 » o
Scm etdisyys 9cm etdisyys 15cm etdisyys
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XI. ONGELMIA JA RATKAISUJA

Laite ei toimi

Tarkista, etta sahkojohto sovittimesta on kytketty sahkoéverkkoon, ja kaikki johdon
liittimet on kytketty oikein. Kayta vain alkuperaista sovitinta, tyyppi FSP0O60-
DAANS3.

Vahingoittunut sihkdjohto
Al3 kayt3 laitetta! Kytke se pois ja vaihda johto uuteen tai toimita laite
huoltoliikkeeseen.

Epamiellyttava tai arsyttava lampaoaistimus potilaalla

Lisaa laitteen etadisyytta potilaan hampaisiin 10—15 cm. Jos lampdaistimus on
epamiellyttava tallakin etaisyydelld, vaihda matalalle voimakkuudelle ”Lo” (Matala)
ja lyhenna etaisyytta hampaisiin.

Naytto vilkkuu eika valoa ldheteta
Laite on TAUKO-tilassa. Jatka kayttoa, paina (+) tai (-) AJASTIN-painiketta.

Valkaisupaata ei voi kiinnittaa
Kirista kiinnityspalloa, kunnes paan asento on hyva (katso osio VI, s. 5).

Naytolla nakyy vain "Oh”

Laitteella on ylikuumenemissuojaus ja aktivoituu, jos lahettdavan paan [ampotila nousee.

Sitten valo pysahtyy, naytolla nakyy “Oh” - ylikuumeneminen, ja tuuletin puhaltaa 1
minuutin ajan. Jadhtymisen jalkeen laite palaa normaaliin kayttoon.
Ylikuumeneminen tapahtuu vain hatatilanteessa tai kun jaahdytysaukot on tukittu.
Sateilypaan alemman osan jaahdytysaukkojen on aina oltava esteettomia.

Jos sinulla on kysymyksia koskien PLASMA LED PRO:n asennusta ja kayttoa, kaanny
valmistajan tai jakelijan puoleen.
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Xil. TAKUU

1. PLASMA LED PRO -valkaisun aktivointilaitteen takuuaika on 24 (kaksikymmentanelja)
kuukautta ostopaivasta lukien. Jos ostopaivamaaraa ei ole merkitty, takuu alkaa
valmistuspaivana.

2. Takuuajalla valmistaja vaihtaa vialliset osat maksutta. Huomioi, LED-moduuleilla on 6
kuukauden takuu.

3. Laitetta ja sen osia saa kayttaa vain valmistajan kayttooppaassa ilmoitettuun
tarkoitukseen. Kaikki muu kayttdé mitatoi takuun, eika valmistaja ole vastuussa mistaan
aiheutuneista vahingoista.

4. Jos laite vikaantuu takuuajalla virheellisen kdyton vuoksi (mekaaninen, kemiallinen,
lampo, sahko), kayttotarkoituksen vastainen, virheellinen sadilytys jne., takuu
mitatoityy, ja kayttaja vastaa itse korjauskustannuksista.

Laitetta ei saa kayttaa vahingoittuneilla johdoilla. Jos sellaisia vaurioita havaitaan,
kytke laite pois ja toimita se valittomasti huoltoliikkeeseen.

Jos nesteet, kuten vesi ja liuotteet, aggressiiviset tai syttyvat aineet ja niiden hoyry,
laitteen kastaminen tai pyyhkiminen niilla, hyonteiset tai tuholaiset paasevat
laitteeseen, laite on valittomasti toimitettava huoltoliikkeeseen. Ylla mainitut vauriot
mitatoivat takuun.

Korvausvaatimuksia ei hyvaksyta, jotka johtuvat sahkoiskusta, ukonilmasta,
sahkoteknisten turvatoimenpiteiden yhteensopimattomuudesta tai potilaiden,
eldinten, kasvien ja esineiden riittamattomasta suojauksesta valon sateilylta.

Valmistaja ei korvaa mitdaan ansion menetyksia sind aikana, kun laite on
vahingoittunut tai toimii virheellisesti, syysta riippumatta.

Vahingonkorvausvaatimuksia ja vahingonkorvausvaatimukset, jotka johtuvat
valkaisumenettelyn noudattamatta jattamisesta, ei hyvaksyta. Mukaan lukien, mutta ei
rajoittaen: laitteen lyhyempi tai pidempi kayttdaika valmistajan toimittamalla geelilla
valkaisuaineelle; puutteellinen valkaisutulos; valkaisuaineen haitat potilaalle; potilaan
kalkkiutumattoman pehmean kudoksen riittamaton eristys; potilaan ja henkildston

puutteellinen suojaus;
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sopimaton, vanhentunut, tarkoitettu toiselle aallonpituudelle ja/tai
sopimattomalla valkaisuainepitoisuudella.

Takuu pidatetaan eika korvausvaatimuksia vahingoista hyvaksyta, jos ne johtuvat
puutteellisesta hoidosta ja suojauksesta kuljetuksen aikana, purkamisesta,

siirtamisesta, laitteen kasittelysta ja varastoinnista.

Jos taman kayttoohjeen kaytosta ja tulkinnasta syntyy kiistoja, ne kasitellaan Plovdivin

kaupungin tuomioistuimessa noudattaen voimassa olevaa bulgarialaista lainsaadantoa.

5. Laitteen takuu pidatetaan, jos valtuuttamaton henkildsto korjaa tai muuttaa laitetta
valmistajan huoltotilojen ulkopuolella ja/tai ei-alkuperaisia varaosia kdytetaan.

6. Valmistaja suosittelee, ettd asiakkaat tarkastavat kerran vuodessa, etta laitteen
parametrit ovat sallittujen rajojen sisalla. Tekniset kuntotestit ja tarkastukset saa
tehda vain valmistajan huoltotiloissa tai valtuutetun edustajan toimesta.

7. Korjattava tuote on lahetettava yrityksen huoltoon sen alkuperaisessa
pakkauksessa.

8. Kaikki korjaukset on suoritettava valmistajan huoltotiloissa
osoitteessa:

@?BG LIGHT LTD

155, Vasil Aprilov bivd., 4027 Plovdiv, BULGARIA
puh. +359 32 644089, faksi +359 32 641913
www.bglight.com

office@bglight.com
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PLASMA LED PRO
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Valmistaja

BG LIGHT LTD, 155, Vasil Aprilov blvd, 4027 Plovdiv, Bulgaria

Tillverkningsdatum

Direktiivin 2012/19/EU mukaisesti tama symboli osoittaa, ettd tuotetta ei saa havittaa
yhdyskuntajatteena sen kayttoian lopussa.

Kiinnita huomiota tahan symboliin liittyviin ohjeisiin.

Hauras!

CE-merkinnallad varustettu tuote

Sovelletun osan tyyppi B

Ohm (sahkovastuksen yksikko)

Muu (aikayksikko)

Watt (tehon yksikkd)

RRRECTEEH 1

Hertz (taajuusyksikkd)

mm Millimetri (pituusyksikko)

A Ampeeri (sdhkovirran yksikko)

Vv Volt (sdhkojannitteen yksikko)

Pa Pascal (paineyksikko)

°C Celsiusasteet (lampétilan yksikko)
g Gramma (painoyksikkd)

SN Sarjanumero

LOT Lot
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XV. YHDENMUKAISUUSILMOITUS

@:BG LIGHT LTD 1D 5.3
TECHNICAL FILE EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus Tilintarkastus 03
BLUEDENT 12BL

LED bleaching activation unit Page 23 of 1

Valmistaja: BG LIGHT LTD
Osoite: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria

Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, VAT N: BG115841960

Tuote: Tuotekoodi: Nimi:

Dental LED-blekning 600-001BS PLASMA LED PRO
Aktiveringsenhet

Kayttotarkoitus: BLUEDENT 12BL on tarkoitettu hammaslaakarin vastaanotolla kaytettavan vety- tai ureaperoksidiin perustuvan
valkaisugeelin valo-aktivointiin (sinisen valon sateilytys 430-490 nm) (H202-pitoisuudet tai vastaavat pitoisuudet: 0,1-6 %
(kosmeettinen valkaisu), joka on tarkoitettu valo-aktivointiin.

Valmistaja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etta kuvattu tuote tayttda seuraavien normatiivisten sdaddsten ja teknisten maaraysten
olennaiset vaatimukset, kun sita kaytetaan kayttétarkoitukseensa ja turvallisuusohjeiden mukaisesti:

Tuote: Otsikko Painos/julkaisupaiva
Direktiivi Sédhkélaitteet, jotka on suunniteltu kdytettédviksi tietyissd janniterajoissa 26.02.2014
2014/35/EC
Direktiivi Sdhkémagneettinen yhteensopivuus (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC
Direktiivi Tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittaminen sdhko- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS) 08.06.2011
2011/65/EU

Vaatimustenmukaisuuden saavuttaminen edellyttaa, ettd seuraavien yhdenmukaistettujen standardien vaatimukset tayttyvat:

Yhdenmukaistettu Otsikko Painos/julkaisupaiva
standardi

EN 60601-1 Sahkokayttoiset l1aakintalaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 2006+
suorituskyvylle. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012. A1:2013;A12:2014;A2:2022

EN 60601-1-2 Séahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 2015+ A1:2021
suorituskyvylle. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Séahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 2010+ A1:2015;
suorituskyvylle - Taydentava standardi: Kaytettavyys IEC 60601-1-6:2010. A2:2021

EN IEC 63000 Tekninen dokumentaatio sahkd- ja elektroniikkatuotteiden arvioimiseksi vaarallisten aineiden 2019
rajoittamisen osalta (IEC 63000:2016).

EN ISO 13485 Laakinnalliset laitteet - Laadunhallintajarjestelmat - Vaatimukset saantelyd varten (ISO | 2016+ AC:2018; A11:2022
13485:2016).

EN ISO 14971 Laakinnalliset laitteet - Riskienhallinnan soveltaminen lagdkinnallisiin laitteisiin (ISO 14971:2019). 2019+ A11:2022

Edella kuvatut tuotteet tayttavat direktiiveissa 2014/35/EU, 2014/30/EU ja 2011/65/EU asetetut olennaiset vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu vaatimustenmukaisuusvakuutusta koskevien vaatimusten mukaisesti taytantdonpantujen
direktiivien asiaankuuluvien liitteiden mukaisesti, perustuen testituloksiin - pdytakirja nro 22.0016/02.024 - 21.12.2022 ja 2EMC-23-041 /
31.03.2023, arvioitu vaatimustenmukaisuus ja yllapidetty Sisdinen tuotannonvalvontajarjestelma - Laadunhallintajérjestelméa - Moduuli A
- 1SO 9001:2015 -sertifikaatti - Nro AC090 100/1971/4047/2020, 1SO 13485:2016 - Nro AC090 MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD yllapitéa teknista asiakirjaa kuvattujen direktiivien vaatimusten mukaisesti.
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01.09.2023 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Plovdiv, Bulgaria Johtaja
BG LIGHT LTD

B Jakelija:

Brilliant Smile Sweden AB

BRILLIANT Theres Svenssons gata 13A,

SMILE 417 55 Goteborg, RUOTSI
SWEDEN www.brilliantsmile.com

XVI. LED-VALKAISUN AKTIVOINTILAITTEEN TIEDOT

SN:

ERA:

VALMISTUS-
PAIVAMAARA:
QC:

OSTOPAIVAMAARA:

Viimeisin tarkistus: 1. syyskuuta 2023

Kay osoitteessa www.bglight.com ja lataa viimeksi paivitetty kdyttoohje.
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