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I. ENHETSBESKRIVNING OCH FUNKTIONER
PLASMA LED PRO-blekningsanordning ar utformad for att bleka hard tandvavnad genom
fotoaktivering av en blekningsgel som anvands inom tandvarden (6-39% vate eller

karbamidperoxid).

Apparaten bor endast anvandas av en kvalificerad tandlakare och pa en
tandlakarmottagning.

Enheten bestar av ett blekningshuvud, stativ och en natadapter.

PLASMA LED PRO tillverkas i enlighet med kraven i standarderna ISO 9001:2015, ISO
13485:2016, EN 60601-1 och EN 60601-1-2.
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Il. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

1. Driftspanning till ndtadaptern - 100-240V / 50-60Hz, till blekningshuvudet - 24VDC.
2. Stromforbrukning— 1,8 A

3. Dimensioner:

- Blekningshuvud, Langd - 220 mm, bredd - 155 mm, hojd - 95 mm

-Stativ, Langd (monterad) - 1300 mm

4. Vikt:

- Blekningshuvud - 640 g

- Stativ-8500 g

5. Bestralning - HI-lage (100 %), LO-lage (50 %) matt vid utgangsfonstret

6. Drifttid - 10 sek. -30 min / +5% /

7. Emitterat ljus - bla 430 - 490 nm.

8. Ljuskalla - 10 LED-moduler x 5W = 50W

9. Flaktkylning.

10. Méjlighet att ndr som helst starta och stoppa blekningshuvudet.

11. Maximal kontinuerlig drifttid 99 min — 10 minuters vila for varje period pa 99
minuters kontinuerlig drift.

Tillverkaren av denna enhet kommer pa begaran att tillhandahalla nodvéandig ytterligare teknisk
dokumentation/information som ar nodvandig for att anvandarens tekniska personal ska kunna
reparera de delar av enheten som tillverkaren har angett som féremal for reparation.
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Il. FORPACKNING / KOMPONENTER

1. Natsladd

2. Natadapter 100-240VAC /
24VDC

3. Horisontell arm

4. Central lasmekanism for
fixeringsanordning.

5. Lasmekanism for framre
fixeringsanordning

6. Bas med 5 hjul

7. Vertikal arm

8. Blekningshuvud

9. Motvikt

10. Kontrollpanel

11. "+" Timer eller "Paus"-
knapp

12."-" Timer eller "Paus"-
knapp

13. Start/Stopp-knapp

14. Display

15. Blekningshuvudets
emitterande fonster

16. Kablar och kontakter
17. Skyddsglasdgon - 2 st.

Enheten bor endast forflyttas nar alla 5 hjulen ar monterade pa basen (6). Varje enskilt
hjul har en lasmekanism.

Positioneringen av den horisontella armen sker med |lasmekanismen for den centrala
fixeringsanordningen (4).

Finpositionering sker genom vridning av blekningshuvudet sa att ljuset ar vinkelratt mot
patientens tander och centrerat mot dem.

Om blekningshuvudets rorelser ar troga eller om blekningshuvudet inte stannar i vald
position, maste den framre fixeringsanordningens lasmekanism justeras (5).
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IV. SAKERHETSFORESKRIFTER

A ALLMANNA VARNINGAR:

PLASMA LED PRO uppfyller de strikta kraven i férordningen om medicintekniska
produkter - MDR (EU) 2017/745. For att kunna anvandas pa ett sakert satt for personal
och patienter maste foéljande regler f6ljas:

- Lat aldrig obehorig och outbildad personal anvanda enheten.

- Koppla bort enheten fran elnatet nar procedurerna har slutforts.

- Anvand eller férvara inte enheten i dammiga miljoer.

- Utsatt inte enheten for direkt solljus.

- Spraya inte desinfektionsmedel direkt in i enheten — gnugga endast med en svabb utan
desinfektionsmedel.

- For att undvika elektriska stotar eller skador pa enheten, blot inte ner eller anvand
vatska pa enheten, kablarna eller adaptern.

- Forvara enheten pa en torr plats, fukt kan orsaka elektriska stotar och skador.

- Om problem uppstar, koppla bort enheten fran elnatet. Forsok inte att reparera
enheten sjalv, lamna enheten till ett servicecenter.

- Enheten far inte anvandas om nagon av dess parametrar inte ar normala (timer,
ljusintensitet, varmestralning).

- Blekhuvudet far inte tackas 6ver och kyloppningarna far inte vara stangas, annars kan
enheten 6verhettas och antandas.

- Starka elektromagnetiska falt i byggnaden kan orsaka storningar och funktionsfel pa
enheten. Om kallan inte kan faststallas, andra enhetens placering och anslut den till ett
annat uttag eller annat rum, ev. flytta den till annan byggnad.

- Reparation och 6ppning av enheten far endast utféras av auktoriserade
servicetekniker fran tillverkaren.

- Endast originaldelar fér PLASMA LED PRO far anvandas vid ersattning av defekta delar.
Garanti tacker inte skador som orsakats av anvandning av icke-originalreservdelar.
Enheten eller dess delar far inte demonteras nar enheten ar ansluten till elnatet!

- Fore varje patient maste det emitterande fonstret desinficeras (med ett
desinfektionsmedel).

- Innan patienten genomgar blekning maste han/hon underteckna ett informerat
samtycke, som i detalj beskriver de mojliga biverkningarna av processen. Exempeltext
hittas pa www.bglight.com

- Obs: Det rekommenderas att delta i en lamplig utbildning "Tandblekning pa en
tandlakarmottagning"!
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- Y Omtalig! Var forsiktig nar du transporterar, anviander och férvarar enheten! Vid
transport i monterat skick kravs tva personer for att halla de rorliga delarna. Vid
eventuella ojamnheter i golvet bor enheten endast forflyttas av tva personer.

- >gEnligt direktiv 2012/19/EEG indikerar denna symbol att produkten inte far
bortskaffas som allmant avfall. Produkten maste lamnas in pa ett center som ar
specialiserat pa bortskaffning av elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med
lokala foreskrifter. Korrekt bortskaffning av utrustning som inte langre anvands
forhindrar negativa konsekvenser for miljon och manniskors halsa!

- | enlighet med kraven i MDR 2017/745 maste anvandare och/eller patient rapportera
alla allvarliga incidenter som intraffat vid anvandning av enheten till tillverkaren och till
relevant myndighet i aktuell medlemsstat dar anvandaren/patienten ar etablerad.

- Allt forpackningsmaterial maste forvaras utom rackhall fran barn for att undvika
skador/kvavning.

SAKERHETSATGARDER OCH RISKER
Enheten maste anvandas i strikt dverensstammelse med bruksanvisningen.

& 1. Elsakerhet

Innan du startar apparaten, se till att spanningen och typ av kontakt motsvarar elnatet i
landet. Elsakerheten sakerstalls av klass II-skydd mot elektriska stotar enligt EN 60601-1.
PLASMA LED PRO far endast anvandas inomhus under féljande forhallanden:

- temperatur fran + 10 ° till + 40 ° C;

- relativ luftfuktighet 30 - 75%;

- dammfri miljo;

- atmosfarstryck pa 700 - 1060 hPa;

- franvaro av kemiskt aktiva och lattantandliga substanser;

- ingen del av enheten far vara fuktig eller nedsankt i vatten;

- varken enheten eller nagon av dess delar far demonteras medan ansluten till eInatet!
Forhindra att enhetens kabelisolering skadas genom att skydda den mot vassa objekt,
gnagare, kemikalier och 6verbelastning. Om skador pa elkablarna konstateras ska
enheten omedelbart 6verlamnas till serviceavdelningen. Enheten far inte anvandas om
kablarna ar skadade.

Vid askvader maste behandling stoppas och kontakten kopplas bort fran elnatet.

Risk: Underlatenhet att f6lja dessa instruktioner kan leda till elektriska stotar.
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A 2. Ljusstralning

PLASMA LED PRO Stralar ett extremt intensivt ljus i det bla omradet, som det manskliga
ogat ar mycket kanslig mot. Skyddsatgarder maste da vidtas for att skydda patienter,
sjukvardspersonal samt manniskor, djur och vaxter i ndromradet.

Utforaren ska da anvanda skyddsglasogon och patienten; skyddsglaségon, mask och
solskyddsmedel med hog solskyddsfaktor.

Bestralning av 6gon och hud med intensivt ljus medfor risk for skador fran ljus och
varme. Hudpigmentering kan uppsta.

Ljuset ska aldrig riktas mot 6gonen! Bestralning bor begransas till arbetsomradet.
Skyddsglasdgonen som skall anvdandas maste uppfylla kraven nedan:

- tacker 6gon och tinningar tatt, aven om personen bar optiska glasdgon.

- vara tillverkad av volymetrisk fargad slagtalig plast.

- overfor inte ljus med en vaglangd pa 380 - 600 nm.

- minskar intensiteten i det bla spektrumet med mer dn 100 ganger.

- har en stabil mekanisk struktur, inga repor, sprickor och skador pa ytan.

Enheten far endast efter samrad med ldkare pa eller av personer som lider av
fotobiologiska reaktioner, personer som tar ljuskansliga lakemedel, personer som
genomgar grastarrsoperation, personer med nathinnesjukdomar etc.

Felaktig bestrdlning kan ge allvarlig 6gonirritation, tillfalliga flackar i synfaltet, allvarlig
synnedsattning och synforlust.

3. Brandsdkerhet

- Hall enheten pa tryggt avstand fran losningsmedel, brandfarliga vatskor och kraftfulla
varmekallor.

- Utsatt inte enheten for direkt solljus.

- Lat inte vatskor och rengoéringsmedel komma in i enheten, eftersom detta kan orsaka
kortslutning och brand eller orsaka potentiellt farlig skada.

- Om produkten avger lukt eller rok ska den kopplas bort den fran elnatet. Forsok inte
sjalv reparera enheten utan 6verlamna den till ett servicecenter.

Risk for brand, explosion och skador.

4. Fara for mekaniska rorliga delar

- Ska anvandas i rum med horisontell golvyta.

- Montera de mekaniska delarna, positionera dem och las dom langsamt och forsiktigt.
- Enheten far inte anvandas for transport av manniskor eller féremal.

- Motvikten maste vara helt fastskruvad for att undvika att den faller och skadar
manniskor eller foremal.
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- Fixera det emitterande huvudet val - pa [amplig hojd och avstand for att vara stabilt
framfor patientens tander under behandlingen.

- Vrid inte den horisontella armen med vald. Detta for att undvika mekaniska stétar med
motvikten eller blekhuvudet. | handelse av en mekanisk stot, dar blekningshuvudet blir
skadat, skall inte enheten fortsatta att anvandas. Den maste omedelbart 6verlamnas till
servicecenter.

- Andra forsiktigt enhetens rorliga/orérliga delar samt enhetens motvikt. Detta for att
undvika kroppsskador.

- Att rora enheten delar utan att lossa pa lasning kan skada lasmekanismen. Hjullasen,
om sadana finns, maste lossas innan enheten flyttas.

Om inte ovan foljs finns risk for mekaniska skador och skador pa utforare samt patient.

5. Enheten skall inte anvandas:

- Enheten ska inte anvandas av: gravida och ammande, patienter med allvarlig
parodontisk patologi, recession, dental hyperestesi, personer under 17 ar, patienter
med allergier, sar och infektioner, farska arr i ansiktet, hudinfektioner, nyligen isatta
tandimplantat eller nyligen utfords kirurgiska ingrepp i munhalan eller ansiktet, fibrala
tillstand, herpes, blédning, blamarken, brannskador, cancer eller inikationer pa sadana i
ansiktet och lapparna, atypiska vartor i bestralningsomradet, svarldkta sar, patienter
som tar smartstillande medel som dampar hudens kanslighet for varme samt personer
som ar paverkade av alkohol eller narkotika.

- Enheten far endast efter samrad med ldkare anvandas pa eller av personer med
implanterad pacemaker, personer som lider av fotobiologiska reaktioner, personer som
tar ljuskansliga lakemedel, personer som genomgar kataraktkirurgi, personer med
nathinnesjukdomar, personer med allergier, personer som nyligen har genomgatt
kosmetisk kirurgi i ansiktet eller lapparna, inklusive injektioner av hyaluronsyra eller
botox, personer med mycket kanslig hud eller dermatit etc. Vid anvandning av
fotosensibilisatorer eller medicin, kontrollera bipacksedeln och genomga aldrig denna
typ av blekningsbehandling om det indikeras att det kan orsaka fotoallergiska
reaktioner, eller om solexponering maste undvikas efter intag av aktuell medicin.
Underlatenhet att f6lja blekningsprotokollet kan leda till smarta, dverkanslighet,
emaljskador och brannskador pa mjukvavnad.

6. Detta ska goras innan blekning:

- Prata med patienten for att klargora dennes status, informera om forbud och risker
och besvara eventuella fragor.

- GOr patienten val fortrogen med innehallet i formularet “informerat samtycke” och
dess obligatoriska undertecknande.
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- Isolera mjuka vavnader med en mask for att undvika brannskador och hudreaktioner.
Anvandning av de skyddsglasdgon som tillhandahalls ar obligatorisk for bade operatoren
och patienten. Anvand inte andra typer av glaségon.

- Kontrollera patientens kanslighet for ljusintensitet. Enheten har 2 intensitetsnivaer och
baserat pa avstandet till tdinderna valjs de optimala férhallandena.

Testningen borjar med en hog intensitetsniva "Hi" (Hog) och ett avstand pa 5-6 cm. Om
varmekanslan efter 1-2 minuter ar mycket stark bor avstandet 6kas for att uppna en
acceptabel termisk kansla.

Om varmekanslan ar mycket stark vid 10-15 cm ar det battre att byta till [3g intensitet
"Lo" (I3g) och minska avstandet till tanderna.

Om patienten inte ar kanslig eller inte kan bedoma avstandet ar det lampligt att arbeta
pa ett storre avstand och i lage "Lo".

- Efter att ha valt [amplig intensitet (HI eller LO) och ett avstand mellan enheten och
patientens lappar pa 5 och 15 cm, maste tandlakaren overvaka hur patienten reagerar
pa denna intensitet - ex efter nagra minuters bestralning. Avstandet bor justeras enligt
patientens varmerespons for att undvika farliga biverkningar - brannskador.
Varmeeffekten ar lika stark som ljuseffekten. Ex. pa sommaren eller vid hoga
temperaturer i rummet ar det obligatoriskt att 6ka avstandet till patienten med 1-2 cm.
- Tandldkaren ska ha konstant kontroll dver proceduren for att sdkerstélla att avstandet
inte forandrats. Patienten ska inte lamnas utan obevakad under proceduren.

- Det ar onskvart att ta en bild av tanderna och mjukvavnaderna fére och efter
proceduren for att kunna konstatera om rodnad eller annan reaktion uppstar. Bilden ska
sparas tillrackligt lange for att det ska vara mojligt att dvervaka effekten av blekningen
och eventuellt mjukvavnadsreaktion.

7. Detta ska goras efter blekning:

- Efter proceduren ska patienten undersdkas for rodnad och forandringar i slemhinnan.
om nagon/nagra konstateras ska patienten ordineras lamplig behandling och kontakt
ska uppratthallas med denne under kommande dagar tills eventuella problem
forsvinner. Det ar 6nskvart att tandlakaren har kontakt med en hudlakare som kan
erbjuda konsultation om problem uppstar med patienten.

- Patienten ska skarpt uppmanas att observera nédvandig hygien och att inte
sjalvmedicinera, eftersom detta kan férdjupa reaktionen. Om nédvandigt ska kontakt
uppratthallas med tandlakaren.

- Kliniken (tandlakaren) tar fullt ansvar for att snabbt och effektivt |6sa eventuella
problem for att uppna onskade estetiskta resultat utan oonskade komplikationer och
konsekvenser.
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V. INSTALLATION

PLASMA LED PRO ar avsedd for anvandning som en autonom apparat. Anvand enheten
inomhus och endast pa horisontella ytor.

1. Packa upp transportlddorna, ta ut komponenterna och bérja med att montera
basen med de 5 hjulen.

2. Montera den vertikala armen till basens center.

3. Montera stallningens horisontella arm
och fixera den med sidostoppskruven
med en 3 mm insexnyckel (inkluderad i
forpackningen).

Fixering av sidostoppskruv.

10
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4. Placera motvikten i anden av den
horisontella armen genom att rotera den

medurs.

Det ar viktigt att montera motvikten

sdkert pa armen!

5. Montera blekningshuvudet i fronten av den horisontella armen i féljande ordning:

- Frontens fixeringskula
spanns at ordentligt for att
fixera blekningshuvudet.

- Blekningshuvudet vrids pa
metallpinnen tills det stannar
helt.

- Fixeringskulan lossas for att
justera blekhuvudet.

- Efter justering av
blekningshuvudets position
till nskad position, spanner
man fixeringskulan
ordentligt.
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6. Den horisontella armen maojliggor
vertikala rorelser.

Den centrala fixeringskulan laser den
horisontella armen och
blekningshuvudet i lamplig position.

7. Anslut kablarna med hjalp av
konnektorerna (se figuren).

Enheten kommer inte att fungera om
konnektorerna ar felaktigt kopplade.

—— - ] oo ey

CI"Ed
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8. Alla rorliga delar inspekteras for utelamnanden.

9. Anslut natsladden i adaptern.

10. Anslut natsladden till elnatet, SCHUKO-Uttag.

12
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VI. FORBEREDELSE FOR DRIFT

1.PLASMA LED PRO-blekningsanordningen ska placeras i en lamplig position forhallande
till patienten och den dentala enheten. Se positioneringsexemplen (avsnitt IX).
Blekningshuvudet maste vara pa samma vertikala niva och parallellt med tdndernas
bage med ett avstand pa 5-15 cm. Se positioneringsexemplen (avsnitt IX).

2. Anslut adaptern till elnatet. Endast en punkt pa displayen tands. Tryck
pa START / STOPP-knappen och sedan visas intensitetsindikatorerna "Hi"
(hog) eller "Lo" (lag).

3. Displayen visar "HI" — en hog intensitetsniva. Om du vill vaxla till
intensitetslaget "Lo" (1ag), tryck pa knappen TIMER / MODE (+/ -) en gang,
varpa "Lo" kommer att visas pa displayen. Varje gang innan installning av
onskad tid kommer du att kunna valja intensitetsniva “Hi” eller "Lo”.

4. Tryck pa START/STOPP-knappen en gang till for att visa
tidsinstallningsalternativ. Observera att enheten kommer att spara det
tidsintervall som anvindes vid den senaste blekningsproceduren. Onskat
tidsintervall for drift stalls in genom att trycka pa TIMER + (Okar tiden) och
TIMER- (minskar tiden):

Displayen pa blekningshuvudet kommer att indikera tidsintervall pa mellan
10 sekunder och 9 minuter och 50 sekunder med en punkt mellan tva
siffror.

Exempel:

Displayen indikerar 13: Det innebar att tidsintervallet ar installd till 13
minuter.

Displayen indikerar 0.1: Det innebar att tidsintervallet ar installd till 10
sekunder.

Displayen indikerar 9.5: Det innebar att tidsintervallet ar installt till 9
minuter och 50 sekunder.

Displayen pa blekningshuvudet visar tidsintervallet mellan 10 minuter och
30 minuter utan en punkt mellan de tva siffrorna.

5. Tryck pa START/STOPP-knappen en sista gang, varpa enheten borjar att avge ljus. En
blinkande punkt pa displayen indikerar att enheten fungerar korrekt.

13
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6. Om nagon av TIMER/MODE (+/ -)-knapparna trycks in
under drift, vaxlar enheten till pauslage. En blinkande
display med aterstaende tid indikerar att enheten ar [

pausad. Driften aterupptas genom att trycka pa valfri O e O
TIMER / MODE (+/ -) knapp igen.

7. FoOr att stoppa blekningsanordningen nar som helst, tryck pa START/STOPP-knappen.
Om enheten inte stoppas manuellt kommer den att stanna efter att den installda tiden
har |6pt ut. Observera att flakten kommer att fortsatta att arbeta en tid efter for att kyla
ner enheten.

8. I slutet av dagen stanger man av enheten genom halla inne Start/Stopp-knappen i 3-4
sekunder eller genom att koppla bort den fran elnatet.

9. Vid 6verhettning utloses det termiska skyddet och enheten upphor att D I_l
avge ljus. Displayen kommer att visa "Oh" och flakten kommer att arbeta i

1 minut. Efter kylning fortsatter enheten sin normala drift, men forblir i pauslage.
Overhettning kan endast intriffa i en nédsituation eller genom oavsiktlig igensittning av
kylventiler. Darfor far kylventilerna pa blekningshuvudets undersida aldrig vara
blockerade, luften maste alltid kunna cirkulera fritt.

VIl. DAGLIG SKOTSEL OCH UNDERHALL

1.Desinfektion av blekhuvudets PVC-fonster:
Rengoring av det emitterande fonstret sker mellan varje patient. Anvand en
bomullspinne blotlagd i en alkohollésning.

2. Rengoring av enheten:

For att desinficera enheten och dess delar, spraya desinfektionsmedel pa en mjuk trasa
eller bomull och rengor.

Anvand inte slipmedel eller [6sningsmedel, eftersom det kan skada delar av enheten!

14
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VIil. FORBEREDELSE INFOR ARBETE MED PATIENTER

1. Innan arbete med blekningsenheten pabdrjas, ska patientens

icke-forkalkade mjukvavnad isoleras. Placera en skyddsmask eller
skyddande duk i ansiktet, applicera skyddande UV-kram och satt pa

skyddsglasogon. Blekningsgel appliceras pa tandytan enligt de
bruksanvisningar som anges av geltillverkaren. L L]
Patienten ska vara under standig dvervakning av tandldakaren under blekningsprocessen
detta for att undvika obehag och for att sakerstalla att alla sékerhetsprocedurer och
tekniska procedurer tillampas korrekt.

2. Det ar lampligt att kontrollera patientens individuella kanslighet. Enheten har tva

intensitetsnivaer (hog Hl och Iag LO) och de optimala forhallandena valjs genom
justering av enhetens avstand till patientens tander.

Testningen borjar med ett hogintensivt "Hi"(HOg) och ett avstand pa 5 cm och om
varmekanslan ar mycket stark 6kas avstandet for en mer acceptabel termisk kansla.

Om avstandet blir mer an 10 cm ar det battre att vaxla till ett [dge med lag intensitet -
"Lo" (Lag) och placera blekningshuvudet narmare tanderna for att fa optimalt avstand.

3. Anvand distansstickan som sitter pa undersidan av blekningshuvudet for att mata ratt
avstand (5 cm) till patientens tander. Distanspinnen kan enkelt roteras, demonteras
(genom att dra, se bilder nedan) och rengéras med desinfektionsmedel/alkoholl6sning.
Desinficera inte pinnen genom att spraya direkt mot den och mot ventilerna. Montera i
stallet loss den for att rengoéra den.

“([fin 2

BBk
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IX. BLEKNINGSHUVUDETS POSITIONER MOT PATIENTENS TANDER

PLASMA LED PRO

Aktiveringsenhet for LED-Blekning
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X. FASTSTALLNING AV AVSTAND TILL PATIENTENS TANDER

HOG Intensitet

L] L]
o ﬁﬁ-r' — )
5cm distans 9cm distans 15cm distans

5cm distans 9cm distans 15cm distans

LAG Intensitet
Q

. Hett Varmt . OK Svalt
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XI. PROBLEM OCH LOSNINGAR

Enheten fungerar inte.
Kontrollera att natsladden fran adaptern ar ansluten till elndtet och att alla
kabelanslutningar ar korrekt kopplade.

Skadad natsladd.
Anvand inte enheten! Stang av den och byt ut kabeln mot en ny eller lamna enheten pa
service.

Obehaglig eller irriterande temperatur hos patienten.

Oka avstdndet mellan enheten och patientens tinder till 10-15 cm. Om temperaturen
fortfarande ar obehaglig pa detta avstand, byt till Iag intensitet - "Lo" (Lag) och forkorta
avstandet till tanderna.

Displayen blinkar och inget ljus avges.
Enheten ar i PAUSE-lage. For att ateruppta driften, tryck pa antingen (+) eller (-) TIMER-
knappen.

Blekningshuvudet kan inte fixeras.
Spann fastkulan tills 6nskat huvudlage har uppnatts (se kapitel V, punkt 5).

Displayen visar bara "Oh".

Enheten har skydd mot dverhettning och aktiveras om temperaturen i det emitterande
huvudet stiger. Nar detta sker, avbryts ljuset och displayen visar "Oh" - Overhettning -
och flaktarna arbetar i 1 minut. Efter kylning atergar enheten till normal drift.
Overhettning kan endast uppsta i nédsituationer eller nir kylventilerna ar blockerade.
Darfor far kylventilerna pa det emitterande huvudets undersida aldrig vara blockerade,
luften maste alltid kunna cirkulera fritt.

For alla andra fragor angaende installation och drift av PLASMA LED PRO, ar du
valkommen att kontakta tillverkaren eller din lokala aterforsaljare.
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Xil. GARANTI

1. Garantiperioden for PLASMA LED PRO-blekningsenheten ar 24 (tjugofyra) manader
fran inkdpsdatumet. Om inkdpsdatumet inte ar ifyllt borjar garantin galla pa
tillverkningsdatumet.

2. Under garantiperioden utfors byte av de defekta elementen kostnadsfritt av
tillverkaren. Obs - LED-moduler omfattas av 6 manaders garanti.

3. Enheten och dess komponenter far endast anvandas som avsett av tillverkaren, som
beskrivet i denna bruksanvisning. All annan anvandning upphaver garantin och
tillverkaren ansvarar inte for eventuella skador pa enheten eller skador som orsakas av
den.

4. Om enheten under garantiperioden blir defekt pa grund av felaktig anvandning
(mekanisk, kemisk, termisk, elektrisk), ej avsedd anvandning, olamplig forvaring etc.
Kommer garantin att vara ogiltig och anvandarens far sjalv sta for
reparationskostnaden.

Enheten ska inte anvandas om kablarna ar skadade. Om sadana skador konstateras, ska
enheten omedelbart stangas av och lamnas in till service.

Ldmna omedelbart in enheten for reparation/service, om vatskor sdsom vatten och
l6sningsmedel, aggressiva eller brandfarliga amnen/angor eller aggressiva vatskor fran
avtorkning och insekter eller gnagare kommer in i enheten. Skador fran ovanstaende
upphaver garantin.

Inga ansprak accepteras for skador som uppstar pa grund av elektriska stotar, askvader,
bristande efterlevnad av elektrotekniska sakerhetsatgarder eller otillrackligt skydd av
patienter, personal, andra manniskor, djur, vaxter och foremal fran ljusstralning.

Tillverkaren ar inte skyldig nagon ersattning for utebliven inkomst under den period da
enheten ar skadad eller inte fungerar, oavsett orsak.

Skadestandsansprak och ansprak pa grund av bristande efterlevnad av
blekningsproceduren accepteras inte. Inklusive men inte begransat till, kortare eller
langre tids anvandning av enheten med blekningsmaterial installt av geltillverkaren,
otillfredsstallande blekningsresultat, patienteskador fran blekningsmaterialet,
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overdosering, otillracklig isolering av patientens icke-forkalkade mjukvavnad, felaktigt
skydd av patienten och personalen, olampligt, utganget blekningsmedel avsett for en
annan vaglangd och/eller med olampligt koncentrationsblekmedel.

Garantin ar forverkad och inga ansprak accepteras om skador uppstar vid inkorrekt eller
otillracklig hantering eller otillrackligt skydd under transport, uppackning, flyttning,
hantering och forvaring av enheten.

| handelse av tvister som uppstar till f6ljd av tillampningen och tolkningen av denna
bruksanvisning kommer dessa att avgoras av domstolarna i staden Plovdiv, Bulgarien,
och i enlighet med gallande bulgarisk lagstiftning.

5. Enhetens garanti kommer att upphora om reparationer eller modifieringar utfors av
obehorig personal utanfor tillverkarens serviceanlaggningar och/eller icke-
originalreservdelar anvands.

6. Tillverkaren rekommenderar att kunderna en gang om aret verifierar att enhetens
parametrar ar inom de tillatna granserna. Tekniska konditionstester och verifieringar far
endast utforas i tillverkarens serviceanlaggningar eller av en auktoriserad representant.

7. Om produkten skickas till foretagets serviceavdelning for reparation maste dem vara
forpackad i originalforpackningen.

8. Alla reparationer maste utforas i tillverkarens serviceanlaggningar pa foljande adress:

@iscLeHTLTD

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

office@bglight.com
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Xlll. SYMBOLER

PLASMA LED PRO
Aktiveringsenhet for LED-Blekning

Manufacturer

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

Tillverkningsdatum

| enlighet med direktiv 2012/19/EU visar denna symbol att produkten inte far kasseras som

stadsavfall vid slutet av sin livslangd.

Var uppmarksam pa instruktionerna som atféljs av denna symbol.

Bracklig!

Produkt med CE-markning

Tillampad del typ B

Ohm (elektrisk motstandsenhet)

Andra (tidsenhet)

Watt (kraftenhet)

Hertz (frekvensenhet)

mm Millimeter (langdenhet)

A Amper (elektrisk stromenhet)

Y Volt (elektrisk spanningsenhet)
Pa Pascal (tryck enhet)

°C Celsius grader (temperaturenhet)
g Gram (viktenhet)

SN Serienummer

LOT Lot
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XV. FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

-BG LIGHT LTD TD 5.3
TECHNICAL FILE EU-forsakran om overensstammelse Revision 03
BLUEDENT 12BL

LED bleaching activation unit Page 23 of 1
Tillverkare: BG LIGHT LTD
Adress: 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: Produkt kod: Namn:

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

Avsett andamal: BLUEDENT 12BL &r designad for fotoaktivering (bestralning av blatt ljus 430-490 nm) av blekgel baserad pa vate-

eller karbamidperoxid (koncentrationer av H202 eller motsvarande: 0,1 — 6 % (kosmetisk blekning), avsedd for ljusaktivering, som
anvands i tandlakarpraktik.

Tillverkaren forklarar pa eget ansvar att den beskrivna produkten uppfyller de vasentliga kraven i féljande normativa rattsakter och
tekniska foreskrifter, nar den anvands for avsett andamal och i enlighet med sakerhetsanvisningarna:

Dokument Titel Upplaga/utfardandedatum
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 anvédndningen av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning 08.06.2011
2011/65/EU (RoHS)

For att uppna éverensstdmmelse ar kraven i féljande harmoniserade standarder uppfylida:

Harmoniserad Titel Upplaga/utfardandedatum
standard

EN 60601-1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande sakerhet och 2006+
vasentliga prestanda. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022

EN 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande sakerhet och 2015+ A1:2021
vasentliga prestanda. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-6: Allmanna krav pa grundlaggande sékerhet och 2010+ A1:2015;
vasentliga prestanda - Sakerhetsstandard: Anvandbarhet. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021

EN IEC 63000 Teknisk dokumentation fér bedémning av elektriska och elektroniska produkter med avseende pa 2019
begransning av farliga amnen (IEC 63000:2016)

EN ISO 13485 Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet - Krav for regulatoriska andamal (ISO | 2016+ AC:2018; A11:2022
13485:2016)

EN ISO 14971 Medicintekniska produkter — Tilldmpning av riskhantering pa medicintekniska produkter. (ISO 2019+ A11:2022
14971:2019)

De produkter som beskrivs ovan uppfyller de vasentliga kraven som anges i direktiven 2014/35/EU, 2014/30/EU och 2011/65/EU.

Forsakran om overensstdmmelse utfardas i enlighet med kraven for forsdkran om 6verensstdmmelse, enligt de relevanta bilagorna till
de implementerade direktiven, baserat pa testresultat - protokoll nr 22.0016/02.024 - 21.12.2022 och 2EMC-23-041/31.03.2023, bedémd
overensstdammelse och bibehallen Internt tillverkningskontrollsystem — Kvalitetsledningssystem — Modul A — 1ISO 9001:2015-certifikat —
nr AC090 100/1971/4047/2020, 1SO 13485:2016 — nr AC090 MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD uppréatthaller ett tekniskt dokument enligt kraven i de beskrivna direktiven.
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01.09.2023 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Plovdiv, Bulgaria Direktor
BG LIGHT LTD

D

BRILLIANT
SMILE

SWEDEN

Distribueras av:

Brilliant Smile Sweden AB
Theres Svenssons gata 13A,
417 55 Goteborg, SWEDEN
www.brilliantsmile.com

XVI. DATA FOR LED-BLEKNINGSENHET

SN:

LOT:

TILLVERKNINGSDATUM:

QC:

DATUM FOR INKOP:

Senaste revision: 01.09.2023

Folj www.bglight.com for att ladda ner den senaste uppdaterade versionen av denna bruksanvisning.




