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I. BESKRIVELSE AF ENHEDEN OG DENS FUNKTIONER

LED-blegeaktivatoren PLASMA LED PRO designet til blegning af hardt tandveev ved
fotoaktivering som pafgres i en tandklinik (6-39% hydrogen- eller carbamidperoxid).

Enheden ma kun betjenes og anvendes af dertil kvalificerede tandlaeger/
tandplejere og i en tandklinik.

Enheden bestar af et blegehoved, et stativ og en stréemadapter.

PLASMA LED PRO er fremstillet i overensstemmelse med kravene i standarderne ISO
9001:2015, ISO 13485:2016, EN 60601-1 og EN 60601-1-2.
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Il. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

1. Driftsspaending til stremadapter — 100-240 V/50-60 Hz, til blegehoved — 24 VDC.
2. Strgmforbrug — 1,8 A max

3. Stgrrelse:

- Blegehoved, Laengde: 220 mm Bredde: 155 mm Hgjde: 95 mm

- Stativ

Leengde (samlet): 1300 mm

4. Vaegt:

- Blegehoved: 640 g

- Stativ: 8500 g

5. Straling: “Hi”-modus (100 %), “Lo”-modus (50 %) malt ved stralingsvinduet

6. Driftstid: 10 sek.-30 min./+ 5 %

7. Afgivet lys: blat 430-490 nm

8. Lyskilde: 10 LED-moduler x 5 W =50 W

9. Blaeser til luftkgling

10. Blegehovedet kan til enhver tid startes og stoppes

11. Maksimal vedvarende driftstid: 99 minutter — efter 99 minutters vedvarende
drift skal udstyret have mindst 10 minutters pause

Producenten af denne enhed vil efter anmodning udlevere yderligere teknisk
dokumentation/information, som er ngdvendig for, at brugerens teknikere kan udfgre
reparationer pd de dele af enheden, som producenten har angivet som genstand for
reparation.



Ill. PAKKE/KOMPONENTER

1. Strgmkabel

2. Stremadapter 100-240
VAC/24 VDC

3. Horisontal arm

4. Lasemekanisme til midterste
fastggrelses-anordning

5. Ldsemekanisme til forreste
fastggrelses-anordning

6. Fod med 5 hjul

7. Vertikal arm

8. Blegehoved

9. Modveegt

10. Kontrolpanel

11. "+" timer eller "pause"-
knap

12. "-" timer eller "pause"-
knap

13. Start-/stop-knap

14. Display

15. Blegehovedets
stralingsvindue

16. Kabler og stik

17. Beskyttelsesbriller, 2 stk.
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Enheden ma kun flyttes, nar alle 5 hjul er monteret pa foden (6). Hvert hjul har en
lasemekanisme, som aktiveres ved tryk.

Placering af den horisontale arm sker ved hjzelp af lasemekanismen til den midterste

fastggrelsesanordning (4).

Foretag finjustering ved at dreje blegehovedet, sa lyset star vinkelret og centreret mod

patientens taender.

Hvis det er vanskeligt at bevaege blegehovedet, eller det ikke bliver i den valgte
position, justeres lasemekanismen for den forreste fastggrelsesanordning (5).
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IV. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

A GENERELLE ADVARSLER

PLASMA LED PRO opfylder de strenge krav i forordning MDR (EU) 2017/745 om

medicinsk udstyr. Af hensyn til personalet og patienternes sikkerhed skal fglgende

regler til enhver tid overholdes ved brug af udstyret:

- For at undga farer og risici, ma udstyret kun betjenes og anvendes af kvalificeret
personale.

- Efter brug kobles udstyret fra stremforsyningen.

- Udstyret ma ikke anvendes eller opbevares i stgvede omgivelser.

- Udstyret ma ikke udsaettes for direkte sollys.

- Sprgjt ikke desinfektionsmiddel direkte pa enheden — brug en vatpind dyppet i

desinfektionsmiddel.

- Udstyret, kablerne eller adapteren ma ikke udseettes for vand eller andre vaesker, da

dette kan forarsage elektrisk stgd eller skade pa udstyret.

- Opbevar udstyret et tgrt sted, da fugt kan forarsage elektrisk stgd og skader.

- Hvis der opstar problemer med udstyret, skal det kobles fra stremmen. Forsgg ikke

selv at reparere udstyret, men indlevér det til et servicecenter.

- Udstyret ma ikke anvendes, hvis en eller flere funktioner ikke fungerer normalt (f.eks.

timer, lysintensitet eller varmestraling).

- Blegehovedet ma ikke tildaekkes, og kglehullerne ma ikke vaere lukkede, da dette kan

forarsage overophedning eller anteendelse af udstyret.

- Kraftige elektromagnetiske felter i bygningen kan forarsage interferens og

funktionsfejl pa udstyret. Hvis kilden til dette ikke kan identificeres, bgr du flytte

udstyret og tilslutte det til et andet stik, i et andet rum eller maske endda en anden

bygning.

- Produktet ma kun abnes og repareres af servicepersonale godkendt af

producenten.

- Brug kun originale PLASMA LED PRO-dele ved udskiftning af defekte dele. Garantien

pa udstyret deekker ikke skader, som skyldes anvendelse af ikke-originale dele. Udstyret

eller dets dele ma aldrig skilles ad, mens de er tilsluttet strgm!

- Fgr hver patient skal stralingsvinduet desinficeres (med et egnet desinfektionsmiddel).

- Inden tandblegning pabegyndes, skal patienten have underskrevet en informeret

samtykkeerklaering, som indeholder en detaljeret beskrivelse af behandlingens mulige

bivirkninger. Eksempeltekst findes pa www.bglight.com.

- OBS: Det anbefales at fglge kurset “Tandblegning i en tandklinik”
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- Y Skrgbeligt udstyr! Udstyret skal altid transporteres, anvendes og opbevares
med forsigtighed! Hvis udstyret transporteres i samlet tilstand, skal der vaere to
personer til at holde de bevagelige dele. Hvis der er ujeevnheder i gulvet, skal
udstyret altid flyttes af to personer.

- E | henhold til direktiv 2012/19/EEG angiver dette symbol, at produktet ikke ma
bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald efter endt levetid. Produktet skal
afleveres pa et godkendt indsamlingssted for elektronikaffald i henhold til lokale
forskrifter. Udstyr, som ikke la&engere anvendes, skal bortskaffes korrekt med henblik pa
at forhindre negative virkninger for miljget og risici for menneskers sundhed!

- | henhold til kravene i forordningen MDR 2017/745 skal behandleren og/eller
patienten indberette enhver alvorlig heendelse, som er opstaet under anvendelse af
udstyret. Indberetning skal ske til producenten og den ansvarlige myndighed i det land,
hvor brugeren/patienten er bosiddende.

- Produktemballagen skal holdes veek fra bgrn, da denne kan udggre risiko for
skader/kveelningsfare.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER OG RISICI
Udstyret skal anvendes i overensstemmelse med anvisningerne i denne brugervejledning.

A 1. Elektrisk sikkerhed

Inden udstyret tages i brug, skal du sikre dig, at speending og stiktype er i
overensstemmelse med stremforsyningen i det pageeldende land. Elektrisk sikkerhed
garanteres ved klasse I-beskyttelse mod elektrisk stgd i henhold til EN 60601-1.
PLASMA LED PRO ma kun anvendes indendgrs og under fglgende forhold:

- Temperatur +10° til +40° C

- Relativ luftfugtighed 30-75 %

- Rummet skal vaere stgvfrit

- Atmosfaerisk tryk 700-1060 hPa

- Der ma ikke vaere kemisk aktive og brandfarlige stoffer i rummet

- Udstyret eller dele heraf ma ikke ggres vade eller nedsankes i vand

- Udstyret eller dets dele ma ikke skilles ad, mens udstyret er tilsluttet
stremforsyningen!

For at undga risiko for elektrisk stgd, ma udstyret kun veere tilsluttet stremforsyning
med beskyttende jording. Beskyt apparatets kabler og kabelisolering mod skarpe
genstande, gnavere, kemikalier og staerk overbelastning, sa de ikke bliver beskadiget.
Hvis der konstateres skader pa elektriske kabler, skal udstyret straks indleveres til et
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servicecenter. Udstyret ma ikke anvendes, hvis kablerne er beskadiget.

| tordenvejr skal en eventuel behandling afbrydes, og udstyret frakobles
stremforsyningen.

Risiko: Hvis disse anvisninger ikke overholdes, kan dette medfgre elektrisk stgd for
brugere af udstyret.

/3"‘4*‘\ /%—S\ 2. Lysstraling

PLASMA LED PRO er en kilde til ekstremt kraftigt blat lys, som det menneskelige gje er
meget felsomt overfor. Det er derfor vigtigt at treeffe de ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger i forhold til bade patienter, sundhedspersonale samt andre
personer, dyr og planter i naerheden.

Behandleren skal derfor baere beskyttelsesbriller, og patienten skal baere
beskyttelsesbriller, maske og solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.
Straleeksponering fra sa kraftigt lys pa gjne og hud medfgrer risiko for skader fra lys og
varme. Der kan forekomme pigmentering af huden.

Lyset ma aldrig rettes direkte mod gjnene! Straleeksponeringen skal begraenses til
arbejdsomradet. For de medfglgende beskyttelsesbriller gaelder disse krav:

- De skal omslutte gjne og tindinger taet — ogsa selvom personen bzerer briller.

- De skal veaere fremstillet i volumetrisk, farvet og slagfast plast.

- De ma ikke udsende lys med en bglgelaengde pa 380-600 nm.

- De skal reducere den bla lysintensitet mere end 100 gange.

- De skal have en stabil mekanisk struktur uden revner, ridser og skader pa overfladen.
Udstyret ma kun anvendes pa eller af personer, som lider af fotobiologiske

reaktioner, personer, som tager fotosensibiliserende laegemidler, personer, som

har gennemgaet en gra staer-operation, personer med nethindesygdomme etc.,

hvis dette pa forhand er godkendt af en laege.

Forkert bestraling kan forarsage alvorlig gjenirritation, midlertidige pletter i

synsfeltet, alvorlig synsnedseaettelse ved direkte straling samt synstab

3. Brandsikkerhed

- Hold udstyret vaek fra oplgsningsmidler, brandfarlige vaesker og kraftige varmekilder.
- Udstyret ma ikke udsaettes for direkte sollys.

- Der ma ikke traenge vaeske eller renggringsmidler ind i udstyret, da dette kan
forarsage kortslutning og brand eller potentielt farlige skader.

- Hvis produktet afgiver lugt eller rgg, skal du straks sla stremmen fra. Forsgg ikke selv
at reparere produktet, men indlevér det i stedet til et servicecenter.

Risiko for brand, eksplosion og skade.
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4. Farer for mekaniske bevaegelige dele

- Skal anvendes i rum med en horisontal gulvoverflade.

- Udvis forsigtighed og omhu, nar du samler, placerer og laser de mekaniske dele.

- Udstyret ma ikke bruges til at transportere eller flytte personer eller genstande.

- Modvaegten skal skrues helt ind for at undga fald og skader pa personer eller
genstande.

- Lampehovedet skal spaendes godt fast —i en passende hgjde og afstand, sa det star
stabilt foran patientens teender under behandlingen.

- Drej ikke den horisontale arm med magt for at undga mekanisk stgd med
modveegten eller blegehovedet. Hvis blegehovedet bliver beskadiget ved et
mekanisk stgd, skal du ophgre med at bruge udstyret. Udstyret skal straks
indleveres til servicecenteret.

- Enheden skal altid handteres og bevaeges med forsigtighed for at undga
(person)skader fra mekaniske dele (bevaegelige og ikke-bevaegelige), klemning og g¢get
treeghed i modvaegten.

- Enhedens dele ma ikke flyttes/bevaeges, uden at fastggrelsesanordningerne er
Igsnet, da dette kan beskadige lasemekanismen. Eventuelle hjulstoppere skal Igsnes,
inden blegelampen flyttes.

Risiko for mekanisk skade pa behandler og patient.

5. Disse personer ma ikke fa udfgrt tandblegning pa grund af forbud og/eller

risiko for forbraendinger og komplikationer:

- Enheden ma3 ikke bruges af: gravide og ammende, patienter med alvorlig periodontal
patologi, tilbagetrukket tandkg@d, dental hyperaestesi og patienter under 17 ar, patienter
med allergier, sar og infektioner, friske ar i ansigtet, hudinfektioner, patienter, som for
nylig har faet indsat tandimplantater eller foretaget kirurgiske indgreb i mundhulen og
ansigtet, patienter med fibrgse tilstande, herpes, blgdninger, laesioner, forbraendinger,
kraeft eller indikationer pa dette i ansigtet og pa laeberne, atypiske vorter i omradet,
som skal behandles, patienter med darlig sarheling, patienter, som tager
smertestillende medicin, der svaekker hudens fglsomhed over for varme, samt
personer, som er pavirket af alkohol eller narkotika.

- Enheden ma kun i samrad med en laege bruges pa og af: personer med indopereret
pacemaker, personer, som lider af fotobiologiske reaktioner, personer, som tager
fotosensibiliserende leegemidler, personer, som har faet foretaget en gra steer-
operation, personer med nethindesygdomme, personer med allergier, personer, som
for nylig har faet foretaget en kosmetisk operation i ansigtet eller pa laeberne —
herunder injektioner med hyaluronsyre eller botox, personer med meget fglsom hud
eller dermatitis etc. Hvis du tager fotosensibiliserende laegemidler, skal du laese
indlaegssedlen grundigt og aldrig gennemga en blegebehandling, hvis det fremgar, at
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dette kan forarsage fotoallergiske reaktioner, eller at du skal undga sollys efter
indtagelse af laegemidlet.

Hvis blegeproceduren ikke f@lges korrekt, kan dette medfgre smerter,
hypersensitivitet, skade pa emaljen og forbraending af det blgde veev.

6. Dette skal du gore fgr tandblegning:

- Tal med patienten om dennes aktuelle status, og forklar forbud og risici for
patienten. | samme forbindelse besvares patientens eventuelle spgrgsmal.

- Patienten ggres bekendt med indholdet i den informerede samtykkeerklzering,

og at det er pakraevet, at patienten underskriver denne.

- Det blgde vaev isoleres med en maske for at undga forbraendinger og hudreaktioner.
- Bade behandleren og patienten skal bruge producentens medfglgende
beskyttelsesbriller. Brug ikke andre typer briller, da dette kan udggre en fare for
gjnene.

- Tiek patientens fglsomhed over for lysintensitet. Udstyret har to intensitetsniveauer,
og sammen med afstanden til teenderne veelges de mest optimale betingelser.

Testningen begynder med et hgjt intensitetsniveau — "Hi" (hgj) — og en afstand pa 5-6
cm. Hvis varmefornemmelsen er meget kraftig efter 1-2 minutter, gges afstanden for
at opna en acceptabel varmefornemmelse.

Hvis varmefornemmelsen er meget staerk pa 10-15 cm afstand, bgr du skifte til

lav intensitet — "Lo" (lav) — og mindske afstanden til taenderne.

Hvis patienten ikke udviser nogen sensitivitet og ikke kan bedgmme afstanden,
anbefales det at arbejde med en stgrre afstand og i "Lo"-modus.

- Efter at have valgt et egnet intensitetsniveau (Hi eller Lo) og en afstand mellem
udstyret og patientens laeber pa 5-15 cm, skal tandlaegen holde gje med, hvordan
patienten reagerer pa den valgte intensitet — f.eks. efter et par minutters straling.
Afstanden bgr justeres, alt efter hvordan patienten reagerer pa varmen, for at undga
bivirkninger, herunder forbraendinger. Varmeeffekten er lige sa steerk som lyseffekten.
F.eks. om sommeren eller ved hgje temperaturer i rummet er det pakraevet at gge
afstanden til patienten med 1-2 cm.

- Proceduren skal hele tiden overvages ngje for at sikre, at afstanden ikke

&ndres. Patienten ma ikke efterlades uden opsyn.

- Det anbefales at tage et billede af teenderne og det blgde veev fgr og efter
behandlingen og holde gje med, om der optreeder redme eller andre reaktioner.
Billedet skal opbevares leenge nok til at kunne overvage effekten af tandblegningen og
eventuelle reaktioner i det blgde vaev.
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7. Dette skal du gore efter tandblegning:

- Efter behandlingen undersgges patienten for redme og eventuelle a&ndringer i
slimhinden. Hvis dette konstateres, skal patienten have en recept pa en passende
behandling og felges i de nzeste dage, indtil problemet er ophgrt. Det anbefales, at
tandlaegen har kontakt til en hudlaege, som kan behandle patienten i tilfeelde af
problemer.

- Patienten skal informeres om vigtigheden af at fglge de ngdvendige hygiejniske
forholdsregler og ikke foretage selvmedicinering, da dette kan forvaerre en eventuel
reaktion. Hvis det skgnnes ngdvendigt, b@r patienten kontakte tandlzaegen.

- Klinikken (tandlzaegen) patager sig det fulde ansvar for at Igse eventuelle problemer
hurtigt og effektivt med henblik pa at opna det gnskede resultat — uden ugnskede
komplikationer og konsekvenser.

10



PLASMA LED PRO
LED-blegeaktivator

V. MONTERING

PLASMA LED PRO er beregnet til brug som en selvstaendig enhed. Brug kun
enheden indendgrs og altid pa en horisontal overflade.

1. Pak transportkasserne ud, fjern komponenterne, og start med at montere foden
med de 5 hjul.

2. Montér den vertikale arm i midten af foden.

3. Montér den horisontale arm pa
stativet, og fastspaend den med
sidestop-skruen ved hjelp af en 3 mm
unbrakonggle (medfglger i pakken).

Fastspaending af sidestop-skruen.

11



4. Placér modvaegten bag den
horisontale arm ved at dreje den med
uret.

Det er vigtigt at montere

modvaegten sikkert pa armen!

PLASMA LED PRO
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5. Montér blegehovedet foran den horisontale arm i denne raekkefglge:

- Den forreste
fastggrelseskugle
spaendes godt for at
fastggre blegehovedet.

- Blegehovedet skrues pa
metalstangen, indtil det
stopper helt.

- Fastggrelseskuglen lgsnes
for at justere blegehovedet.

- Nar blegehovedet er
justeret til den gnskede
position, spaendes
fastgerelseskuglen.
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6. Den horisontale arm muligggr
bevaegelse i vertikal retning.

Den midterste fastggrelseskugle laser
den horisontale arm og blegehovedet i
den gnskede position.

7. Tilslut kablerne ved hjalp af
stikkene (se figur).

Enheden fungerer ikke, hvis
stikkene ikke er tilsluttet korrekt.

——

EI0Ed
Ee @

8. Alle bevaegelige dele kontrolleres for fejl og mangler.

9. Slut stremledningen til adapteren.

10. Stremkablet kobles nu til stremnettet, SCHUKO-kontakt.

13
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VI. KLARG@RING TIL BRUG

1. PLASMA LED PRO blegeaktivator skal placeres i en egnet position omkring patienten

og tandlaegestolen. Se eksempler pa placering (afsnit IX).

Blegehovedet skal vaere i samme hgjde som og parallelt med tandbuen med en afstand

pa 5-15 cm. Se eksempler pa placering (afsnit IX).

2. Tilslut stremadapteren til strgmnetvaerket. Der er kun én prik/et
punktum, der lyser op pa skaermen. Tryk pa START-/STOP-knappen,
hvorefter intensitetsindikatorerne "Hi" (hgj) eller "Lo" (lav) vises.

3. Skeermen viser "Hi" — hgjt intensitetsniveau. Hvis du vil skifte til
intensitetsniveauet "Lo" (lav), trykker du pa knappen TIMER/MODUS (+/-)
én gang. Derefter vises "Lo" pa skaermen. Hver gang fgr den gnskede tid
indstilles, vil du kunne vaelge mellem intensitetsniveauerne "Hi" og "Lo".

4. Tryk pa START-/STOP-knappen igen, og valg af tidsindstilling vises.
Bemeerk, at enheden gemmer tidsindstillingen fra den foregdaende
blegebehandling. Den gnskede tidsramme for brug indstilles ved at trykke
pa TIMER + (gger tiden) og TIMER - (reducerer tiden):

Skaermen pa blegehovedet angiver tidsrammer mellem 10 sek. og 9 min. og
50 sek. med et punktum mellem de to cifre.

Eksempler:

Skaermen viser: 13. Dette betyder, at tidsrammen er sat til 13 min.
Skaermen viser: 0.1. Dette betyder, at tidsrammen er sat til 10 sek.
Skaermen viser: 9.5. Dette betyder, at tidsrammen er sat til 9 min. og 50 sek.
Skaermen pa blegehovedet indikerer tidsrammer mellem 10 min.

og 30 min. uden punktum mellem de to cifre.

al

o
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5. Tryk pa START-/STOP-knappen en sidste gang, hvorefter enheden begynder at afgive

lys. En blinkende prik pa skaermen viser, at enheden fungerer korrekt.

14
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6. Hvis en hvilken som helst af knapperne TIMER/MODUS
(+/-) trykkes ind under drift, gar enheden i pause-modus.
Den resterende tid blinker pa skaermen og angiver, at
enheden er sat pa pause. Behandlingen genoptages ved ___

at trykke pa en hvilken som helst TIMER/MODUS-knap O e O

(+/-) igen.

7. Du kan til enhver tid stoppe blegelampen ved at trykke pa START-/STOP-knappen.
Hvis enheden ikke stoppes manuelt, vil den stoppe, nar den valgte tid er gdet. Bemaerk,
at blaeseren fortsaetter med at kgre et stykke tid for at afkgle enheden.

8. Sidst pa dagen slukkes udstyret ved at holde START-/STOP-knappen inde i 3-4
sekunder eller ved at koble det fra stremnettet.

9. I tilfeelde af overophedning udlgses varmebeskyttelsen, og enheden D I_I
ophgrer med at afgive lys. Skeermen viser "Oh", og blaeseren vil kgre i

1 minut. Efter afkgling fortseetter enheden sin normale drift, men forbliver i pause-
modus. Overophedning kan kun ske i en ngdsituation, eller hvis kglehullerne utilsigtet
tilstoppes. Derfor ma kglehullerne i bunden af blegehovedet aldrig veere blokeret, da
luften skal kunne cirkulere frit.

VIl. DAGLIG PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE

1. Desinfektion af PVC-vinduet pa blegehovedet:
For hver patient renggres stralevinduet med en vatpind dyppet i en
alkoholopl@sning.

2. Renggring af enheden:

Til desinfektion af enheden og dens dele sprgjtes desinfektionsmiddel pa en blgd klud
eller bomuld, hvorefter renggring udfgres.

Brug ikke slibe- eller oplgsningsmidler, da dette kan beskadige dele af udstyret!

15
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VIIl. KLARG@RING TIL BEHANDLING AF PATIENTER

1. Fgér du begynder at arbejde med udstyret, skal du isolere

patientens ikke-forkalkede blgde vaev, placere en tildaekning eller
beskyttelsesserviet pa ansigtet, pafgre beskyttende UV-creme og
seette beskyttelsesbriller pa. Blegegel pafgres pa tandoverfladen i
henhold til producentens anvisninger. Patienten skal veere under
konstant opsyn af tandlaegen under blegebehandlingen for at undga
ubehag og for at sikre, at alle sikkerhedsprocedurer og teknologiske
procedurer overholdes.

2. Det anbefales at kontrollere patientens individuelle fglsomhed.
Enheden har to intensitetsniveauer — "Hi" (hgj) og "Lo" (lav) — og de
mest optimale betingelser vaelges ved at justere enhedens afstand til
patientens taender.

Testningen begynder med et hgjt intensitetsniveau "Hi" og en afstand pa 5 cm, og hvis
varmefornemmelsen er meget kraftig, ¢ges afstanden for at opna en acceptabel
varmefornemmelse.

|
L O

Hvis den acceptable afstand er mere end 10 cm, er det bedre at skifte til en modus med
lav intensitet — "Lo" (lav) — og placere blegehovedet taettere pa teenderne for at opna
en optimal afstand.

. Brug afstandspinden, der sidder pa undersiden af blegehovedet, til at male den
korrekte afstand (5 cm) til patientens teender. Afstandsstykket kan let drejes, fjernes
(ved at traekke, se billederne nedenfor) og renggres med
desinfektionsmiddel/alkoholoplgsning. Desinficer ikke pinden ved at spraye direkte
mod den og ventilerne. Fjern den i stedet for at renggre den.
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IX.  PLACERING AF BLEGEHOVEDET MOD PATIENTENS TANDER

Correct Incorrect

5-15cm distance
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X. BESTEMMELSE AF AFSTAND TIL PATIENTENS TANDER

HAJ intensitet

9cm afstand 15cm afstand

e

5cm afstand

LAV intensitet

5cm afstand 9cm afstand 15cm afstand
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XI. PROBLEMER OG L@SNINGER

Enheden virker ikke
Tjek, om strgmkablet fra adapteren er koblet til stremnettet, og at alle stik er
tilsluttet korrekt. Brug kun den originale adaptertype FSPO60-DAAN3.

Beskadiget stromkabel
Brug ikke enheden! Sla den fra, og udskift kablet med et nyt, eller indlevér
enheden til servicecenteret.

Patienten oplever en ubehagelig eller irriterende varmefornemmelse

@g afstanden fra enheden til patientens taender til 10-15 cm. Hvis
varmefornemmelsen fortsat er ubehagelig pa denne afstand, sa skift til lav
intensitet — "Lo" (lav) — og reducér afstanden til teenderne.

Skaermen blinker, og der afgives intet lys
Enheden er i pause-modus. For at genoptage behandlingen, trykker du pa en
hvilken som helst af TIMER-knapperne (+) eller (-).

Blegehovedet kan ikke scettes fast
Stram fastggrelseskuglen, indtil blegehovedet star i den gnskede position (se afsnit VI.,
pkt. 5).

Skaermen viser kun "Oh"

Enheden har overophedningsbeskyttelse, som aktiveres, hvis temperaturen i
lampehovedet stiger. Sa stopper lyset, skaermen viser "Oh" — overophedning — og
bleeseren kgrer i 1 minut. Efter afkgling gar enheden tilbage til normal drift.
Overophedning kan kun opsta i en ngdsituation, eller hvis kglehullerne er blokeret.
Derfor ma keglehullerne i bunden af blegehovedet aldrig veere blokeret, da luften skal
kunne cirkulere frit.

For alle gvrige spgrgsmal om montering og brug af PLASMA LED PRO kontaktes
producenten eller din lokale forhandler.
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Xll. GARANTI

1. Garantiperioden pa PLASMA LED PRO blegeaktivator er 24 (fireogtyve) maneder fra
kgbsdatoen. Hvis kpbsdatoen ikke er udfyldt, treeder garantien i kraft pa
produktionsdatoen.

2. | garantiperioden udskiftes defekte elementer omkostningsfrit af producenten. OBS:
LED-moduler har 6 maneders garanti.

3. Enheden og dens komponenter ma kun anvendes til det formal og efter de
anvisninger, som producenten har beskrevet i denne brugervejledning. Ved enhver
anden anvendelse bortfalder garantien, og producenten er ikke ansvarlig for skader pa
enheden eller skader, som skyldes fejlagtig brug af enheden.

4. Hvis enheden i garantiperioden gar i stykker eller ikke fungerer korrekt som fglge af
fejlagtig anvendelse (mekanisk, kemisk, termisk, elektrisk), utilsigtet brug, forkert
opbevaring etc., bortfalder garantien, og reparationsomkostningerne ma daekkes af
brugeren.

Udstyret ma ikke bruges, hvis kablerne er beskadiget. Ved sadanne skader kobles
udstyret fra og indleveres straks til et servicecenter.

Hvis udstyret udseettes for vaesker som vand eller oplgsningsmidler, aggressive eller
brandfarlige stoffer og damp fra disse, eller hvis der traenger insekter eller gnavere
ind i udstyret, skal udstyret straks indleveres til et servicecenter. Sadanne skader er
ikke deekket af garantien.

Der accepteres ingen krav for skader, som opstar som fglge af elektrisk stgd,
tordenvejr, manglende overholdelse af elektrotekniske sikkerhedsforanstaltninger
eller utilstraekkelig beskyttelse af patienter, personale, andre personer, dyr, planter og
genstande mod lysstraling.

Producenten yder ingen kompensation for tabt fortjeneste i perioden, hvor
udstyret er beskadiget eller ikke fungerer korrekt — uanset arsag.

Der accepteres ingen krav om skadeserstatning og krav som fglge af manglende
overholdelse af blegeproceduren. Dette omfatter, men er ikke begraenset til: kortere

eller lzengere tidsperiode for anvendelse af enheden med blegemiddel end angivet af
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gelproducenten, utilfredsstillende blegeresultat, patientskade som fglge af blegemidlet,
overdosering, utilstraekkelig isolation af patientens ikke-forkalkede blgde vaev, ukorrekt
beskyttelse af patient og personale, blegemiddel, som er uegnet, udlgbet, beregnet til
en anden bglgeleengde og/eller med uegnet koncentration.

Garantien bortfalder, og der accepteres ingen krav for skader som fglge af fejlagtig
eller utilstraekkelig pleje og beskyttelse under transport, udpakning, flytning,
handtering og opbevaring af udstyret.

Tvister, som matte opsta som fglge af anvendelse og tolkning af denne
brugervejledning, afggres ved domstolene i byen Plovdiv i henhold til geeldende
bulgarsk lov.

5. Garantien pa enheden ophgrer, hvis uautoriseret personale udfgrer reparationer
eller foretager tilpasninger uden for producentens serviceanlaeg, og/eller hvis der
anvendes ikke-originale reservedele.

6. Producenten anbefaler, at kunden mindst én gang arligt kontrollerer, om enhedens
parametre er inden for de tilladte graenser. Tekniske tilstandstests og verifikationer
ma kun udfg@res pa producentens serviceanlzaeg eller af en autoriseret repraesentant.

7. Hvis enheden indsendes til reparation pa virksomhedens serviceanlaeg, skal dette
ske i den originale produktemballage.

8. Alle reparationer skal foretages pa producentens serviceanlaeg pa fglgende
adresse:

@gse LIGHT LTD

155, Vasil Aprilov bivd., 4027 Plovdiv, BULGARIEN
TIf.: +359 32 644089, fax: +359 32 641913
www.bglight.com

office@bglight.com
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Xlll. SYMBOLER

o]

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

Dato for fremstilling

| overensstemmelse med direktiv 2012/19/EU angiver dette symbol, at produktet ikke ma
bortskaffes som husholdningsaffald ved slutningen af dets levetid.

X
I

Vaer opmaerksom pa de instruktioner, der fglger med dette symbol.

4

Skrgbelig!

C

Produkt med CE-maerkning

A

Anvendt del type B

Q Ohm (enhed for elektrisk modstand)
s Andet (tidsenhed)

w Watt (enhed for effekt)

Hz Hertz (frekvensenhed)

mm Millimeter (l2engdeenhed)

A Ampere (enhed for elektrisk strgm)
Y Volt (elektrisk spandingsenhed)

Pa Pascal (trykenhed)

°C Celsius-grader (temperaturenhed)
g Gram (vaegtenhed)

SN Serienummer

LOT Lot nummer
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PLASMA LED PRO
LED-blegeaktivator
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XV. KONFORMITETSERKLARING

:BG LIGHT LTD TD 5.3
TECHNICAL FILE EU-overensstemmelseserklaring Revision 03
BLUEDENT 12BL

LED bleaching activation unit Page 24 of 1
Producent: BG LIGHT LTD
Adresse: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria

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

Produkt: Produktkode: Navn:

Dental LED-blegning 600-001BS PLASMA LED PRO
Aktiveringsenhed

Tilsigtet formal: BLUEDENT 12BL er beregnet til fotoaktivering (bestraling med blat lys 430-490 nm) af blegegel baseret pa hydrogen-
eller ureaperoxid (koncentrationer af H202 eller tilsvarende: 0,1 - 6% (kosmetisk blegning), beregnet til lysaktivering, anvendt i
tandlaegepraksis.

Producenten erklaerer pa eget ansvar, at det beskrevne produkt opfylder de vaesentlige krav i de falgende normative retsakter og tekniske
forskrifter, nar det anvendes til det tilsigtede formal og i overensstemmelse med sikkerhedsinstruktionerne:

Dokument Titel Udgave/udgivelsesdato
Direktiv Elektrisk utrustning konstruerad for anvdndning inom vissa spdnningsgréanser 26.02.2014
2014/35/EC
Direktiv Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC
Direktiv Begrénsning av anvdndningen av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning 08.06.2011
2011/65/EU (RoHS)

For att uppna 6verensstammelse ar kraven i féljande harmoniserade standarder uppfyllda:

Harmoniseret Titel Udgave/udgivelsesdato
standard

EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige 2006+
funktionsegenskaber. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022

EN 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige 2015+ A1:2021
funktionsegenskaber. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige 2010+ A1:2015;
funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Brugbarhed IEC 60601-1-6:2010. A2:2021

EN IEC 63000 Teknisk dokumentation til vurdering af elektriske og elektroniske produkter med hensyn til 2019
begraensning af farlige stoffer (IEC 63000:2016)

EN ISO 13485 Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til reguleringsformal (ISO 13485:2016) 2016+ AC:2018; A11:2022

EN ISO 14971 Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikostyring pa medicinsk udstyr (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

De ovenfor beskrevne produkter opfylder de veesentlige krav i direktiverne 2014/35/EU, 2014/30/EU og 2011/65/EU.

Overensstemmelseserklaeringen udstedes i overensstemmelse med kravene i overensstemmelseserkleeringen i henhold til de relevante
bilag til de implementerede direktiver, baseret pa testresultater - protokol nr. 22.0016/02.024 - 21.12.2022 og 2EMC-23-041 / 31.03.2023,
vurderet overensstemmelse og vedligeholdt Internt produktionskontrolsystem - Kvalitetsstyringssystem - Modul A - ISO 9001: 2015-
certifikat - Nr. AC090 100/1971/4047/2020, ISO 13485: 2016 - Nr. AC090 MD/1971/4047/2020.
BG LIGHT LTD opretholder et teknisk dokument i henhold til kravene i de beskrevne direktiver.
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01.09.2023 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Plovdiv, Bulgaria Direktor
BG LIGHT LTD

B Distribueras av:

BRILLIANT Brilliant Smile Sweden AB

Theres Svenssons gata 13A,
SMILE 417 55 Géteborg, SWEDEN
SWEDEN www.brilliantsmile.com

XVI. DATA OM LED-BLEGEAKTIVATOR

SN:

PARTI:

PRODUKTIONSDATO:

QcC:

K@BSDATO:

Seneste revision: 01.09.2023

Pa www.bglight.com kan du downloade den senest opdaterede version af denne brugervejledning.




