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SISTEMA DE BRANQUEAMENTO BLANCONE

A lampada BlancOne ARCUS e os géis de branqueamento fotoquimico BlancOne (ULTRA, TOUCH,
CLICK) foram concebidos para funcionar como um sistema coeso, essencial para garantir a seguranca
do paciente e a eficacia do tratamento.

A lampada BlancOne ARCUS deve ser utilizada exclusivamente com os géis de branqueamento
fotoquimico BlancOne e n&o se de forma independente.. Por outro lado, os géis fotoquimicos
BlancOne sé devem ser ativados com a lampada BlancOne ARCUS. Para garantir a seguranga do
paciente e a eficacia do tratamento, os géis fotoquimicos BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) devem
ser ativados com a lampada BlancOne ARCUS. As propriedades unicas do Blanc One A 1dmpada
Arcus, incluindo comprimento de onda e a intensidade especificos, séo essenciais para a ativagdo
adequada destes géis.

Os pacientes devem ser protegidos com as prote¢des BlancOne CARE para os olhos, rosto e labios.
Os profissionais de salde dentaria devem frequentar um curso de formacgado e certificagdo para
verificar a sua compreensao e cumprimento dos protocolos de seguranga quando utilizam o sistema
de branqueamento em consultério BlancOne. O revendedor autorizado é responsavel por fornecer
ou facilitar esta formagao e certificagdo, assegurando que todos os utilizadores do sistema sdo
conformes e competentes de acordo com as orientagdes locais em matéria de cuidados de saude.
Quaisquer problemas de saude ou rea¢des adversas graves associados ao sistema de branqueamento
BlancOne devem ser comunicados ao revendedor autorizado, que é responsavel por registar um
relatério exaustivo sobre o incidente e comunica-lo a autoridade nacional de saude e a IDS Spa.
Estdo isentos deste requisito os efeitos adversos comuns do branqueamento dentario, como a
hipersensibilidade ligeira e temporaria e a irritacéo das gengivas.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - O LED PHOTOACTIVATION DEVICE é um dispositivo eletrénico profissional
concebido para emitir comprimentos de onda especificos de luz para utilizagdo em ambientes
dentarios profissionais. Fornece uma fonte de luz controlada na gama de comprimentos de onda de
430-490 nm.

Por razbes de seguranga, recomenda-se a utilizacdo de protecdo para os olhos, rosto e labios
durante a utilizag&o. Os profissionais de medicina dentaria que utilizem o BLANCONE ARCUS devem
familiarizar-se com o seu funcionamento correto e com as diretrizes de seguranga recomendadas.
O distribuidor autorizado esta disponivel para fornecer informagbes sobre o produto e apoio ao
utilizador, conforme necessario.

Quaisquer problemas inesperados relacionados com o dispositivo devem ser comunicados ao
distribuidor autorizado, que documentara o caso e, se hecessario, comunicara as autoridades nacionais
competentes. No entanto, os efeitos temporarios normalmente associados aos procedimentos de
branqueamento, tais como uma ligeira sensibilidade dentaria ou uma irritagéo ligeira e transitoria das
gengivas, ndo necessitam de ser comunicados.

I. DESCRICAO E FUNCOES

O dispositivo de fotoativagdo BLANCONE ARCUS é um dispositivo eletrénico profissional concebido
para emitir comprimentos de onda especificos de luz que ativam uma reagao fotoquimica no interior
dos géis de consultério BlancOne. Destina-se a ser utilizado por profissionais dentarios licenciados
num ambiente clinico.

Este dispositivo fornece uma fonte de luz controlada optimizada para as propriedades fotoquimicas
dos géis formulados com BlancOne, especificamente na gama de comprimentos de onda de 430-490
nm. O efeito branqueador resulta unicamente da interagdo da luz com o gel branqueador, de acordo
com as instrugdes do fabricante do gel.
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BLANCONE ARCUS nao é um dispositivo médico e ndo efetua qualquer tratamento de branqueamento,
nao altera a estrutura do dente, nem induz um efeito terapéutico. O dispositivo apenas emite luz para
ativar uma reagao fotoquimica e ndo tem uma finalidade clinica ou de diagndstico independente.

A selecdo e aplicacdo do gel de branqueamento, bem como a utilizagéo de qualquer exposi¢éo a luz
durante o procedimento, permanece sob a responsabilidade profissional do dentista, que deve seguir
as diretrizes de utilizagéo do fabricante do gel. O fabricante do aparelho garante que o BLANCONE
ARCUS cumpre as normas de seguranca e qualidade em vigor.

O BLANCONE ARCUS ¢é composto por uma cabega emissora de luz, um suporte e um adaptador
de corrente. E um dispositivo eletrénico com a marcagao CE, fabricado pela BG LIGHT PRO Ltd em
conformidade com as seguintes normas:

* EN ISO 9001:2015 Sistemas de gestao da qualidade

« EN 60601-1 Seguranca geral do equipamento médico elétrico
* EN 60601-1-2 Compatibilidade eletromagnética

Il. SIMBOLOS

Conformidade Europeia
c € Indica a conformidade com as leis e regulamentos locais dentro do Espago Econémico
Europeu.

Cuidado
Para indicar que é necessario ter cuidado ao operar o dispositivo ou controlo perto do
local onde o simbolo esta colocado.

Consultar as instrugées do manual/folheto
Para indicar que o manual de instrugdes/folheto deve ser lido.

Instrugdes eletronicas de utilizagao

Para indicar no produto ou na embalagem do produto que a informag&o relevante para a
utilizagéo do produto esta disponivel em formato eletrénico em vez de, ou para além de,
formato impresso em papel.

Tensao perigosa
Para indicar os riscos decorrentes provenientes tensdes perigosas.

Emissao luminosa perigosa
Para indicar os riscos decorrentes da radiagéo luminosa.

Efeitos térmicos perigosos
Para indicar os riscos decorrentes dos efeitos térmicos.

Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo.

Data de fabrico
Indica a data em que o dispositivo foi fabricado.
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Numero de catalogo
Indica o numero de catalogo do fabricante para que o dispositivo possa ser identificado.

Numero de série
Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico possa ser
identificado.

LOT Caédigo de lote
Indica o cddigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.
[ ]
ﬂ Parte aplicada tipo B de acordo com a classificagdo de seguranca elétrica.
IP20 Para utilizacao no interior em condicdes secas.
IEC- Protegado contra objetos sélidos de dimens&o superior a 12,5 mm; sem protec¢éo contra a

Classificagéo IP

agua. (Classificagao de protegéo de ingresso)

Apenas para utilizagdo em interiores
Para identificar o equipamento elétrico concebido principalmente para utilizagdo em
interiores.

40°C
10°C

Limite de temperatura
Indica os limites de temperatura a que o dispositivo pode ser exposto em seguranca.

30%

Limite de humidade
Indica o intervalo de humidade a que o dispositivo pode ser exposto em seguranga.

75%
|
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Manter longe da luz solar
Para indicar que a embalagem de transporte ndo deve ser exposta a luz solar.

N
-

.

N

Y.

Manter ao abrigo da chuva
Para indicar que a embalagem de transporte deve ser mantida ao abrigo da chuva e em
condigdes secas.

Fragil, manusear com cuidado
Para indicar que o conteudo da embalagem de transporte é fragil e que a embalagem
deve ser manuseada com cuidado.

Este lado para cima
Para indicar a posicéo vertical correta da embalagem de transporte.

Limite de empilhamento por nimero

Para indicar que os artigos ndo devem ser empilhados verticalmente para além do
numero especificado, quer devido a natureza da embalagem de transporte, quer devido
a natureza dos prdprios artigos.

[ | e ||| @

Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (REEE)

De acordo com a Diretiva 2012/19/UE, este simbolo indica que o produto

nao deve ser eliminado como residuo urbano no final da sua vida util. Deve ser enviado
para instalagfes de recolha seletiva para recuperagéo e reciclagem.
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Ill. PRECAUGOES DE SEGURANGA
A ADVERTENCIAS GERAIS:

Para garantir uma utilizagéo segura pelo pessoal médico e pacientes, devem ser seguidas as seguintes regras:
N&o permitir que pessoal ndo autorizado e sem formagao utilize o dispositivo para evitar riscos.
Desligar o aparelho da rede elétrica apds a concluséo dos procedimentos.

N&o utilizar nem guardar o dispositivo num ambiente poeirento.

N&o expor o aparelho a luz solar direta.

N&o pulverizar o desinfetante diretamente no dispositivo - apenas é aceitavel limpar com um lengo de

papel embebido em desinfetante.

6. N&o molhar o dispositivo, os cabos ou o0 adaptador, nem permitir que caiam gotas de liquido sobre o
dispositivo, para evitar choques elétricos ou danos no dispositivo.

7. Guardar o aparelho num local seco, pois a humidade pode provocar choques elétricos e danos.

8. Acabega emissora ndo deve ser coberta durante o funcionamento, as aberturas de arrefecimento nao
devem ser bloqueadas, para evitar o sobreaquecimento do aparelho e a ignigao.

9. Aexisténcia de fortes campos eletromagnéticos no edificio pode provocar interferéncias e o mau
funcionamento do aparelho. Se n&o for possivel determinar a sua origem, mudar a localizagao do aparelho
e ligue-o a outra tomada ou a outra sala, mesmo noutro edificio.

10. Antes de cada paciente , a janela de saida da cabecga emissora e o espagador devem ser desinfetados
(com um desinfetante).

11.  Antes de se submeterem ao procedimento de branqueamento, os pacientes tém de assinar um
consentimento informado, no qual sdo descritos em pormenor os possiveis efeitos secundarios do
processo sao descritos em pormenor. Pode utilizar um texto de amostra de www.blancone.eu

12. Recomenda-se que o dentista frequente um curso adequado "Branqueamento dentario num consultério
dentario"!

13. O aparelho ndo deve ser utilizado se algumas das suas fungdes ou parametros ndo funcionarem ou se
existirem duvidas sobre o seu funcionamento, contactar o fabricante ou a assisténcia técnica.

14. Aabertura e a reparagdo do aparelho sé podem ser efetuadas por técnicos de assisténcia autorizados
pelo fabricante.

15. Para a substituicao de pecas defeituosas, s6 devem ser utilizadas pecas originais BLANCONE ARCUS
PRO. O aparelho ou ndo pode ser desmontado enquanto estiver ligado a rede!

w2

- ! Fragil! Ao transportar, utilizar e guardar o aparelho, tenha cuidado! Quando o transporte for efetuado
em estado montado, deve ser acompanhado por duas pessoas que segurem as partes moveis. Em caso de
desnivel no chéo (superficie), o aparelho deve ser transportado por duas pessoas.

- g De acordo com a Diretiva 2012/19/CEE, este simbolo indica que o produto ndo deve ser eliminado
como residuo municipal no final da sua vida util. O produto deve ser levado a um centro especializado para
a recolha separada de equipamentos elétricos e eletronicos, de acordo com a legislagao local. A eliminagao
correta do equipamento que ja ndo esta a ser utilizado evita consequéncias negativas para o ambiente e
para a salde humana!

- Todos os materiais de embalagem do produto devem ser mantidos fora do alcance das criangas para evitar
riscos de ferimentos/sufocagao.
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RISCOS
O aparelho deve ser utilizado em estrita conformidade com o Manual de Instrugdes.

A 1. Seguranca elétrica

Antes de colocar o aparelho em funcionamento, certifique-se de que a tenséo e o tipo de ficha correspondem
a rede elétrica do pais. Utilize apenas o adaptador original do tipo FSP060-DAAN3 ou SINPRO HPAB5A-240.

A seguranga elétrica é garantida pela protecao da Classe | contra choques elétricos de acordo com o previsto na
norma EN 60601-1.

O BLANCONE ARCUS s6 deve ser utilizado em interiores, nas seguintes condigdes

- temperaturade + 10 °a + 40 ° C;

- humidade relativa 30 - 75%;

- auséncia de pé na sala;

- presséao atmosférica 700 - 1060 hPa;

- auséncia de substancias quimicamente ativas e inflamaveis;

- nenhuma parte do dispositivo deve ser molhada ou imersa em agua;

- 0 aparelho ou qualquer das suas partes ndo deve ser desmontado enquanto estiver ligado a rede elétrica!
Para evitar o risco de choque elétrico, este dispositivo apenas deve ser ligado a uma fonte de alimentagdo com
ligagdo a terra.

Proteger os cabos do aparelho contra danos no isolamento e rasgdes provocados por objetos afiados, puxdes
fortes, roedores, produtos quimicos e temperaturas elevadas. Na presenga de tais danos nos cabos elétricos, o
aparelho deve ser reparado no servigo da empresa. O aparelho ndo deve ser utilizado com cabos danificados.
Durante trovoadas, € obrigatorio parar os procedimentos e desligar a ficha da fonte de alimentagéo.

Risco: O descumprimento destas instrucdes pode resultar em choque elétrico para os utilizadores do aparelho.

2. Radiagao luminosa

O BLANCONE ARCUS ¢ uma fonte de luz intensa na gama do azul, a qual o olho humano tem uma
grande sensibilidade. Isto implica a tomada de medidas sérias para a protecéo dos pacientes, do
pessoal médico e das pessoas que se encontram nas proximidades.

Utilizagao obrigatéria de 6culos de protecéo para o operador e para o paciente - 6culos de protecéo,
afastador de bochechas BlancOne e protegao labial (aplicar vaselina nos labios para maior conforto)
em conjunto com o papel de protegao facial BlancOne.

A irradiagdo dos olhos e da pele com luz intensa acarreta um risco de danos causados pela luz e
pelo calor. So possiveis sardas, pigmentacéo, vermelhidao e queimaduras na pele e nas gengivas.
Nunca apontar a luz para os olhos! A irradiagao deve ser limitada a zona de trabalho.

E obrigatério utilizar 6culos de protegdo especiais do conjunto que cumprem os requisitos da norma
EN 166 e:

- cobrir bem os olhos e as témporas, mesmo que a pessoa esteja a usar 6culos de protegao.

- ser de plastico resistente ao impacto, de cor volumétrica.

- ndo transmitem luz com um comprimento de onda de 430 - 490 nm.

- reduzem a intensidade do espetro azul em mais de 100 vezes.

- ter uma estrutura mecanica estavel, ndo apresentar riscos, fissuras e danos na sua superficie.

O dispositivo s6 pode ser utilizado apés consulta médica em ou por pessoas que sofram de reacgdes
foto-bioldgicas; pessoas que tomem medicamentos fotossensiveis; pessoas operadas a cataratas,
pessoas com doengas da retina, etc.

O risco de uma irradiacéo inadequada é uma irritacdo ocular grave, manchas temporarias no campo
visual, danos graves na visdo em caso de irradiacéo direta. até a perda de visao.
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& 3. Efeito térmico

Efeito térmico devido a absorgéo da energia da luz azul nos tecidos, em que a energia é convertida em calor.
O risco é apenas no caso de uma sobredosagem prolongada de irradiag&o.
Risco de dor, gueimadura nos tecidos moles.

4. Seguranga contra incéndios

- Manter o aparelho afastado de solventes, liquidos inflamaveis e fontes de calor.

- N&o expor o aparelho a luz solar direta.

- Nao permitir que liquidos e produtos de limpeza penetrem no aparelho, pois isto pode provocar um
curto-circuito € um incéndio ou causar uma falha de funcionamento.

- Se o produto emitir um odor ou fumo - desliga-lo da rede, néo tente repara-lo, manda-lo reparar num centro
de assisténcia autorizado.

Risco de ferimentos, qgueimaduras, incéndio e danos.

5. Perigo devido a pegas mecanicas méveis

- Utilizar em salas com uma superficie de ch&o horizontal.

- As pegas mecanicas devem ser montadas, posicionadas e bloqueadas lenta e cuidadosamente.

- O aparelho n&o deve ser utilizado para transportar ou deslocar pessoas e objectos.

- Utilizar sempre duas méaos para posicionar o suporte em frente do rosto do paciente.

- A cabega de radiagéo deve ser bem fixada - a uma altura e distancia adequadas para que fique estavel em
frente do rosto do paciente durante o procedimento.

- Tomar medidas contra danos no corpo humano provocados por pegas mecanicas (moveis e fixas), beliscoes,
reforgo da estrutura por inércia; as manipulagdes com o dispositivo devem ser efetuadas cuidadosamente
para evitar lesoes.

- Adeslocagao das pegas do aparelho sem desapertar previamente os fechos pode danificar o seu mecanismo.
Antes de deslocar o dispositivo, os batentes das rodas devem ser libertados.

Risco de danos mecanicos para o operador, o paciente e o dispositivo.

6. Proibigoes médicas e gerais de utilizagdo do dispositivo:

6.1 O dispositivo ndo deve ser utilizado por:
Gravidas e lactantes, pacientes com menos de 18 anos de idade, pacientes com patologia periodontal
grave, com recessoes, hiperestesia dentaria; pacientes com alergias, feridas e infecgdes, cicatrizes recentes
no rosto, infecgdes cutaneas, implantes dentarios recentemente colocados ou procedimentos cirdrgicos
na cavidade oral e no rosto, condi¢Oes fibréticas, herpes, hemorragias, contusdes, queimaduras, doengas
oncoldgicas ou indicagdes para tal no rosto e na cavidade oral, verrugas atipicas na zona de irradiagéo,
feridas de dificil cicatrizagéo; pacientes que tomam analgésicos que diminuem a sensibilidade da pele ao
calor; pessoas sob a influéncia de alcool ou de substancias estupefacientes ou em estado inadequado.

6.2 O aparelho s6 pode ser utilizado apds consulta de um médico especialista nos seguintes casos:
Pessoas que sofrem de reagdes fotobioldgicas; pessoas que tomam medicamentos fotossensiveis; pessoas
com alergias, pessoas que se submeteram recentemente a uma cirurgia estética no rosto ou nos labios,
incluindo injecgdes de acido hialurdnico ou Botox; pessoas com pele muito sensivel, etc. Se estiverem a ser
tomados agentes fotossensibilizantes ou medicamentos, verificar a bula do medicamento e néo se submeter
ao procedimento de branqueamento se estiver indicado que pode causar reagdes fotoalérgicas, se depois
de tomar este medicamento for necessario evitar a exposi¢ao ao sol.
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. Procedimentos antes de utilizar o dispositivo:
. Conversa com o paciente para esclarecer o seu estado, se estd apto para o procedimento e para se

familiarizar com os possiveis riscos e proibigdes, bem como para responder a todas as perguntas relativas
ao branqueamento dos dentes.

. Se o resultado do estado for positivo, o contetdo do "Consentimento Informado” continua e o paciente deve

assina-lo.

. Procedimentos de higiene - limpeza do tartaro e, num curto espago de tempo, marcagao de uma consulta

para o procedimento de branqueamento.

. Comega com o isolamento dos tecidos moles com um afastador, um guardanapo facial protetor, creme

protetor/vaselina nos labios.

. Utilizagao obrigatoria dos 6culos de protegao fornecidos pelo fabricante para o operador e o paciente. Nao

utilizar outros tipos de dculos, pois podem nado proporcionar a protegao necessaria para os olhos.

6. Aplicagdo de uma barreira gengival, polimerizag&o e aplicagdo do sistema/gel de branqueamento de acordo

7.

com o seu protocolo.
N&o irradiar o paciente por contacto, mas a uma distancia determinada pelo espagador.

8. Verificar a sensibilidade do paciente a intensidade da luz e selecionar um modo de funcionamento adequado.

9.

E importante verificar como o paciente reage a esta intensidade e ajusta-la para que néo haja risco de uma
reagao adversa.

10. Deve haver um controlo continuo do procedimento para garantir que a distancia néo se alterou. O paciente

nao deve ser deixado sem vigilancia durante o procedimento. Se o paciente se sentir desconfortavel, o
procedimento deve ser interrompido por algum tempo ou terminado.

11. E desejavel tirar uma fotografia antes e depois do procedimento dos dentes e dos tecidos moles e verificar

2.

se existe vermelhiddo ou outra reagdo. A fotografia deve ser guardada durante um periodo de tempo
suficientemente longo para controlar o efeito de branqueamento e, eventualmente, a reagéo dos tecidos
moles.

. Procedimentos apo6s a utilizagdo do aparelho:
. Exame do paciente apds o procedimento para detetar vermelhidao e alteragdes na membrana mucosa. Se

houver algum, dar uma prescrigéo para o tratamento adequado e manter o contacto com o paciente nos dias
seguintes até que o possivel problema desaparega. E desejavel que o dentista mantenha contacto com um
dermatologista e que possa oferecer uma consulta com um se surgirem problemas com o paciente.

O paciente deve ser avisado para observar a higiene necessaria e ndo realizar o auto-tratamento, que pode
agravar a reagao, e para manter o contacto com o dentista, se necessario. Ndo ingerir alimentos agressivos
com elevada acidez e pungéncia.

3. Aclinica / dentista / assume toda a responsabilidade pela resolugéo rapida e eficaz de eventuais problemas,

de modo a obter o resultado estético desejado sem complicagdes e consequéncias indesejaveis.
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IV. DADOS TECNICOS

1.

10.
1.
12.

Tenséo de funcionamento do adaptador de corrente - 100-240V / 50-60Hz,

para a cabega emissora de luz - 24VDC.

Adaptador de carregamento do tipo FSP060-DAAN3 ou SINPRO HPAB5A-240
Dimensoes:

- Cabega emissora de luz - comprimento - 220 mm, largura - 155 mm, altura - 95 mm
- Suporte (movel) - comprimento (montado) - 1270 mm

- Suporte (fixo) - comprimento (montado) - 52 mm / 125 cm (brago estendido)

Peso:

- Cabega emissora de luz - 600 g

- Suporte (mdvel) - 8000 g

- Suporte (fixo) - 1700 g (sem suporte)

Irradiéncia - intensidade da luz:

BLANCONE ARCUS PRO - 100% / 75% / 50% (modo personalizado)

BLANCONE ARCUS+ - HI (100%), LO (50%)

Tempo de funcionamento - 1 -20 min/ + 5%/

BLANCONE ARCUS PRO: Modos pré-programados para os sistemas de branqueamento
CLICK, TOUCH e ULTRA, para procedimentos de branqueamento Rapido / Normal /
Prolongado / Sensivel

Luz emitida - azul 430 - 490 nm.

Fonte de luz - 10 médulos LED x 5W = 50W

Arrefecimento por ventoinha

Possibilidade de arrancar e parar a cabega emissora de luz em qualquer altura.
Grau de protegdo contra a corrente elétrica - parte aplicada tipo B.

O fabricante deste dispositivo fornecera, mediante pedido, a documentacao/informagao técnica adicional necessaria para que o
pessoal técnico do utilizador possa reparar as partes do dispositivo que o fabricante especificou como passiveis de reparagéo.
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V. COMPONENTES

MOVEL

1. Cabo de alimentagéo

2. Adaptador de alimentagdo
100-240VAC / 24VDC
Brago reto e curvo
Fixador traseiro

Fixador frontal

Base com 5 rodas

Brago vertical

Cabega emissora de luz
Haste de distancia (espacgador)
Painel de controlo
ARCUS PRO / ARCUS*
10A. Botdo START/STOP/OK
10B. Botdo PAUSE / RETURN

20N O A

B

=
10C. Botdo SCROLL DOWN ‘ ]
10D. Ecra - o e
11.  Janela emissora da cabega emissora de luz B é A\-ﬁ ‘
12. Cabos e conectores “ b

13.  Oculos de proteggo - 2 pecas

O aparelho s6 deve ser deslocado quando as 5 rodas estiverem fixadas na Base.
Cada roda tem um mecanismo de bloqueio.
O posicionamento do brago horizontal é efectuado pelo fixador dorsal.

FIXO

Cabo de alimentagéo 24VDC para a cabega

Brago reto

Brago curvo

Fixador frontal

Fixador traseiro

Suporte de fixagao

Cabega emissora

Haste de distancia (espagador)

Painel de controlo

ARCUS PRO / ARCUS*

9A. Botdo START/STOP/OK

9B. Botdo PAUSE / RETURN

9C. Botdo SCROLL DOWN

9D. Ecra

10. Janela emissora da cabega emissora de luz o

11.  Cabos e conectores @

12.  Adaptador de corrente com cabo de ARCUS* g
alimentacéo

13.  Pdlo vertical da unidade dentaria

14.  Oculos de protegdo - 2 pecas

©e NN
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O posicionamento fino é efetuado rodando a cabega emissora de luz de modo a que a luz fique perpendicular

aos dentes do paciente e centrada nos mesmos.

Se o movimento da cabega emissora de luz for dificil ou se esta ndo mantiver a posigdo selecionada, é

necessario ajustar o fixador frontal.

VI. INSTALAGAO
MOVEL

O BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ destina-se a ser utilizado como aparelho auténomo.
Utilizar o aparelho em espacos interiores e apenas numa superficie horizontal.

1. Desembalar as caixas de transporte,
retirar os componentes e todas as suas
coberturas de protecéo.

2. Montar a base com cinco rodas.

~([Ifn

A B> 005

3. Montar o brago vertical no centro da
base.

4. Introduzir o cabo proveniente do brago
curvo na abertura superior do brago
vertical até que o acoplamento apareca
na parte inferior da disténcia entre eixos.

| |55k |

>
B

Rk

5.  Montar os bragos curvos e rectos
para o brago vertical e fixa-lo com o lado
parafuso de paragem com uma chave
Allen de 3 mm (incluido na embalagem).

BI_ ANC:.m ARCUS|
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o

Apertar o parafuso de paragem lateral
no base com rodas utilizando 3 mm
Chave Allen para fixar o brago vertical
na base.

7. Desmontar a tampa da caixa do
adaptador de corrente situada no braco
vertical, levantando-a suavemente para
cima e puxando-a.

8. Ligar o acoplamento que sai da
parte inferior da base ao adaptador
de alimentagédo e ligue o cabo de
alimentacado através da abertura na
parte superior da caixa.

9. Inserir o adaptador de alimentagao na
caixa designada e fixa-lo com a tampa

FIXO

10. Desembalar a caixa de transporte,
retirar os componentes e montar
inicialmente o suporte de fixacdo na
unidade dentaria. Certifique-se de que
o didmetro do suporte corresponde ao
diametro do brago vertical da unidade
dentaria.

Sao fornecidas tiras de fita de PVC
macio no caso de ser necessario
compensar uma pequena diferenga
entre os dois diametros. Apertar os dois
parafusos com uma chave Allen de 4
mm (incluida na embalagem).
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1.

Apertar o parafuso de paragem/
seguranga com uma chave Allen de 3
mm (incluida na embalagem).

12. Inserir o cabo pela pequena abertura do
suporte de fixagdo e colocar ambos os
bragos nele.

MOVEL / FIXO

13. Apertar os fixadores dianteiro e traseiro.

14. Com o fixador frontal firmemente
apertado, montar a cabega emissora de
luz.

15. Ligar o acoplamento proveniente da
cabecga emissora de luz ao acoplamento
proveniente do brago curvo.

16. Ligar o cabo na parte inferior do braco
curvo ao adaptador de alimentagao
utilizando os conectores

17. Ligar o cabo de alimentacdo a rede

elétrica.

Assegurar sempre uma ligagéo correta!
O dispositivo ndo funcionara se o

os conectores dos cabos estédo
incorretamente acoplados.

BI_ ANC:.m ARCUS|
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VIl. FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

1. O aparelho é colocado numa posi¢do adequada para o funcionamento:
/ N
.

/
2. Acabega emissora esta alinhada com a arcada dentaria:
(= N N
-l .
° )
v S
: @)
Il s e -

A J N J

3. Utilizar o espagador localizado na parte inferior da cabega emissora para medir a distancia
correta até aos dentes do paciente.

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
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CABECA EMISSORA - BLANCONE ARCUS PRO

BOTAO

FUNGAO
ARCUS
START / STOP - pressio longa - 2-3 seg. PRO

DESPERTAR - presséo longa - 2-3 seg.
OK - confirmar a operagéo (pressao curta)

SCROLL DOWN - navegar no menu de cima para baixo (premir brevemente)
SCROLL RAPIDO - ao selecionar a hora no modo Personalizado

(premir sem soltar)

ADJUST INTENSITY - enquanto trabalha no modo Personalizado

(durante o ciclo de trabalho ativo)

Arranque do aparelho
Ao ligar, o ecra apresenta o logétipo
e ouve-se uma melodia.

PAUSE - para temporariamente a operagao; reinicia-a depois
RETURN / BACK - voltar ao menu anterior

Um ecra de lembrete para assinar o v
Consentimento informado do paciente 1;";2 ';?;:uee':it
(a ligagéo com o codigo QR esta disponivel em an Informed
menu INFO > Consentimento informado) Consent.
Check

Menu>>Info.

Um ecréa de lembrete para proteger o paciente: v
6culos de seguranca, retractor, guardanapo de protegéo facial The patient is

protected with:
- Safety glasses
- Lips/cheek retractor
- Protective face
napkin
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Selecao de gel de branqueamento CLICK / TOUCH / ULTRA,

barreira gengival ou modo personalizado

As opgodes sao percorridas com o botdo "arrow",
a confirmagao da selegéo do gel é feita com
o botéo "Start/Stop".

Gingival barrier
Custom settings

Info

Sele¢ado do procedimento de branqueamento: Fast / Standard / Extended / Sensitive

Exemplo:
Gel ULTRA*/ O modo padrao esta selecionado

Extended

Grafico do programa selecionado

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Ciclo ativo do programa selecionado

ULTRA
Standard

e I
- 11
e Ve Ve
(-
SIS R
|_ &

= 100%

| 4

Solicitar ao ecra que reaplique o gel entre ciclos.
Durante este ecra, o dispositivo esta numa

"pausa tecnologica".

A passagem para o modo seguinte é feita premindo
o bot&o "Pause".

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press

to continue.

Depois de decorridos os 3 ciclos,

0 programa esta terminado.

No final - ecra que indica que todos os ciclos estao
concluidos

All bleaching
cycles
completed.

©

to continue.
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Da mesma forma, pode escolher CLICK, TOUCH gel e um dos 4 branqueadores
programas de procedimentos (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

100%
5%
CLICK 50%

10 min

1x10 min

100%
5%

TOUCH A

8 min

4x8 min

100%
75%

ULTRA -

8 min

3x8 min

100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% §0%
10 min 10 min
3x10 min 3x12 min 3x10 min

Polimerizacdo da barreira gengival

CLICK

TOUCH

ULTRA
Custom settings

Info

(fixo 1 ciclo - 1 min,
a 100% de intensidade luminosa)

barriel

Duration 1:00.

countdown to
0:00

Definigbes personalizadas

Escolha da intensidade da luz (50 / 75/ 100%)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Escolha do temporizador (1 - 20 min)

Exemplo: ciclo ativo: 8 min, 75%

Custom
settings

Menu de informagao

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Se for necessario alterar a lingua, ;% English
isto pode ser feito a partir de
o menu INFO > LINGUA.

I Italiano

Espafiol

I Frangais

=== Deutsch
—

Bwarapcku

Se ocorrer sobreaquecimento durante a utilizagéo do Custom Custom
dispositivo funcionamento (a protecéo térmica é Sctiings ScUings
. . -, . igs — — =, Please wait
activada), o dispositivo deixa de emitir luz e e 0Tt for device
aparece um ecra: [ to cool down

- 75% [‘x —————
OVERHEAT

A protecao de ecra é ativada apds 15 minutos de inatividade.

Premir qualquer botéo faz regressar ao ultimo botao selecionado

ecra de funcionamento. Desligar o dispositivo - premindo longamente

o botdo START/STOP.

Em seguida, desligar o aparelho da rede elétrica.

Recomenda-se um controlo da intensidade da luz apés

um numero de horas de funcionamento dos moédulos LED especificados
pelo fabricante. O ecra apresenta uma mensagem de aviso:
"Recomenda-se a verificagdo da intensidade da luz - contacte o seu concessionario local"
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CABECA EMISSORA - ARCO BLANCONE*

1.

O dispositivo é colocado numa posigao adequada
a volta do paciente. A cabega emissora deve
estar no mesmo plano que a arcada dentaria.
A distancia adequada aos dentes do paciente é
determinada utilizando o espacgador.

Ligar o adaptador de corrente a rede elétrica.
Apenas um ponto no ecra se acende. Prima o
botdo START / STOP e, em seguida, aparece
a indicagdo de intensidade "Hi" (Alta) ou "Lo"
(Baixa).

O ecréa apresenta "HI" - nivel de intensidade elevado. Se pretender mudar
para o modo de intensidade "Lo" (Baixa), prima uma vez o botdo TIMER /
MODE (+/-). Sempre antes de definir o tempo necessario, podera selecionar
o nivel de intensidade Hi ou Lo. Premir o botdo START / STOP para confirmar
a sua escolha.

Selecionar o temporizador premindo TIMER + (aumentar o tempo) e TIMER-
(reduzir o tempo) - entre 10 seg. - 20 min. O ecré indicara os periodos de
tempo entre 10 seg. e 9 min. e 50 seg. com um ponto entre os dois digitos.
O dispositivo guarda o periodo de tempo utilizado no ultimo procedimento.
Exemplos:

O ecré indica: 13. O temporizador esta definido para 13 min.

O ecréd indica: 0,1. O temporizador esta definido para 10 seg.

O ecré indica: 9,5. O temporizador esta definido para 9 min. e 50 seg.

Premir o botdo START / STOP uma ultima vez e o aparelho comegara a
emitir luz. Um ponto a piscar no ecré indica que o dispositivo esta a funcionar

corretamente.

Se qualquer um dos botées TIMER / MODE (+ / -) for premido durante

ON/OFF

START / STOP

7\

©

)

o funcionamento, a unidade passa para o modo de pausa. Um ecra intermitente com o
tempo restante indica que o dispositivo esta em pausa. Retomar o funcionamento premindo

novamente qualquer botdo TIMER / MODO (+/ -).

Para parar o aparelho em qualquer altura, prima o botdo START / STOP. Se o aparelho
ndo for parado manualmente, para depois de decorrido o tempo selecionado. A ventoinha de

arrefecimento continuara a funcionar durante algum tempo.

No final do dia, desligue o dispositivo mantendo premido o botdo Start / Stop durante 3-4

segundos. Depois disso, desligar o adaptador da corrente elétrica.

BI_ ANCm ARCUS|
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Em caso de sobreaquecimento, a protegéo térmica € ativada e o dispositivo
deixa de emitir luz. O ecré indicara "Oh" e a ventoinha ligar-se-a durante 1
minuto. Apds o arrefecimento, o dispositivo pode continuar o seu funcionamento
normal, permanecendo no modo Pausa.

['1
Jied

VIIl. CUIDADOS DIARIOS E MANUTENCAO

1. Desinfecédo da janela de PVC da cabega de radiagao
Para cada paciente, a janela de radiagéo é limpa com algodao ligeiramente embebido numa
solugao de alcool.

2. Limpeza do aparelho
Para desinfetar o aparelho e as suas pegas, pulverizar desinfetante num pano macio ou num
algodéo e limpar. Ndo pulverizar diretamente sobre o aparelho!
Nao utilizar produtos abrasivos ou solventes, pois estes danificam as pegas do aparelho!

3. Limpeza do espagador
O espagcador pode ser faciimente rodado, desmontado (puxando) e limpo com uma solugéo
desinfetante/alcool.
Nao desinfetar o espagador pulverizando diretamente sobre ele (sem o desmontar).

A gl

IX. PROBLEMAS E SOLUCOES

O dispositivo nao funciona

Verifique se o aparelho esta ligado a tomada e se o cabo de alimentagcdo e os conectores estéo
corretamente ligados. Utilize apenas o adaptador original do tipo FSP060-DAAN3 ou SINPRO
HPAB5A-240. Se o adaptador tiver sofrido uma queda, tiver sido danificado mecanicamente ou estiver
molhado, pode nao funcionar. Substituir por um novo!

O dispositivo fica intermitente e nao funciona

Com um adaptador danificado, o dispositivo pode funcionar corretamente até a luz azul comegar.
Depois pisca durante um momento e para, ndo sendo possivel efetuar o branqueamento. O motivo
pode ser uma queda, danos mecanicos ou um adaptador himido. Substituir o adaptador por um novo.
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Cabo de alimentacao danificado
N&o utilizar o aparelho. Desligar a alimentacéo e substitua o cabo por um novo.

A cabega emissora ndo pode ser fixada
Apertar os fixadores quando a posi¢do desejada da cabeca estiver determinada.

No arranque do aparelho, o ecrda mostra E1 (ERROR 1, ou outro) e apaga-se
O aparelho deve ser enviado para o centro de assisténcia técnica do fabricante.

X. DECLARAGAO DE EXONERAGAO DE RESPONSABILIDADE
O fabricante BG LIGHT PRO Ltd nédo é responsavel e ndo deve indemnizagao por danos ou lucros
cessantes nos seguintes casos:

Se o dispositivo ndo for instalado corretamente ou se os seus componentes ndo forem
utilizados para o fim e método de funcionamento previstos pelo fabricante, o que causa danos
ao paciente, ao dentista ou a outra pessoa.

O efeito esperado do procedimento ndo é alcangado.

Em caso de lesbes no paciente, por exemplo - ardor e inchago dos tecidos moles, inchago dos
labios, aparecimento de sardas, pigmentacdo, etc., que podem ocorrer se 0s requisitos ndo
forem cumpridos (pontos 4-15 desta secgéo).

O paciente nao conhece e nao assinou um "Consentimento Informado"” antes do procedimento,
que inclui "Riscos" p.6.1, p.6.2 do Capitulo 1Il.2 do Manual de Instrugdes do dispositivo. Pode
ser descarregado do nosso sitio Web - www.blancone.eu

Se o paciente ndo estiver preparado para o procedimento. Nao se passaram pelo menos 24
horas desde a remogao do tartaro. Os tecidos moles nio foram isolados com uma barreira
gengival, um retrator e um guardanapo facial!

Se o sistema de branqueamento tiver entrado em contacto com areas ndo protegidas das
gengivas, membrana mucosa, lingua, labios, rosto. Falta de material fotografico do paciente
antes de iniciar o clareamento, o que certificaria que o protocolo de preparagao do paciente
antes do clareamento, descrito no Capitulo Ill, ponto 7 do Manual de Instrugdes do aparelho,
foi seguido.

Se o dentista ndo tiver seguido as "Medidas de seguranca e riscos" p.6, p.7, p.8 do Capitulo llI
do Manual de Instrugbes do dispositivo.

Se o dentista deixou o paciente sem vigilancia durante o procedimento e, apesar dos sintomas
de desconforto e dor, ndo terminou o procedimento.
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9. Em caso de sobredosagem de radiagéo (ver Capitulo VII - tipos de programas).

10. Utilizag&o do sistema/gel de branqueamento que ndo necessita de ativagao por luz.

11. Utilizagao do sistema de branqueamento que é ativado com um comprimento de onda diferente
de 430-490 nandmetros.

12. Utilizagao do sistema de branqueamento com uma data de validade expirada.
13. Quando o procedimento é efetuado por pessoal sem formagéo.

14. No tratamento de tecidos faciais e dentarios com substancias que possam causar
fotossensibilidade ou reagdes alérgicas durante a fotoativagdo da luz.

15. Se os guardanapos de protegéo, os retractores, os auxiliares e os instrumentos utilizados
forem tratados com desinfetantes ou outras preparagdes quimicas que possam provocar
reaccdes alérgicas durante a fotoativagao.

16. O fabricante reserva-se o direito de alterar o produto para melhorar a qualidade e a
funcionalidade.

Nota: Consultar o sitio Web www.blancone.eu para obter a versdo mais recente das "Instrugoes
de utilizagdo" e do "Consentimento informado do paciente". Comprometemo-nos a manter esta
informagao de acordo com os ultimos desenvolvimentos neste dominio.

Xl. TERMOS DE GARANTIA

1. O periodo de garantia do dispositivo de ativagdo do branqueamento BLANCONE PRO ¢ de
24 (vinte e quatro) meses a contar da data de aquisigdo. E verificado com um cartdo de garantia
completo ou fatura. Se estes documentos néo forem fornecidos, a data de fabrico é aceite como
inicio do periodo de garantia.

2. Durante o periodo de garantia, a substituicdo dos elementos defeituosos € efetuada gratuitamente
pelo fabricante.

3. Se, durante o periodo de garantia, o dispositivo se tornar defeituoso devido a um funcionamento
incorreto (danos mecanicos, quimicos, térmicos, elétricos, armazenamento incorreto) e outras
razdes por culpa do utilizador, a reparagdo ndo esta coberta pela garantia.

4. Se liquidos como agua e solventes, substancias agressivas e inflamaveis e respetivos vapores,
penetracéo de corpos estranhos ou outros no aparelho, este deve ser desligado da alimentagéo
elétrica e ndo deve ser utilizado. O servigo da empresa determinara os danos, uma vez que a
reparagdo nao esta coberta pela garantia.
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5. Nao sao aceites reclamagbes e pedidos de indemnizagao por danos resultantes de choques
elétricos, trovoadas ou incumprimento das medidas de seguranca elétrica.

6. Quando as reparagoes sao efetuadas por pessoas nao autorizadas fora do servigo da empresa
ou se forem utilizados elementos e conjuntos néo originais, o utilizador perde o direito a um servico
de garantia gratuito.

7. O envio para reparagéo ao servigo da empresa deve ser feito na embalagem original do produto
e fica a cargo do remetente.

8. O servico de garantia é efetuado no servigo da empresa no endereco:

IDS SPA °
—"!nE Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona c € &
koD o ®

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

9. A vida util do dispositivo é fixada em 5 anos a partir da data de compra. Apés o fim do seu ciclo
de vida, o utilizador deve interromper a utilizagéo do dispositivo.

A pedido do utilizador, o ciclo de vida pode ser prolongado. Para este efeito, o dispositivo deve ser
devolvido ao fabricante BG LIGHT PRO Ltd, onde as suas carateristicas devem ser verificadas e
todos os elementos principais (emissores, adaptador, placas eletrénicas) testados e substituidos.

10. Em caso de litigio relacionado com a aplicagdo e interpretagado das presentes instrugbes de
servigo, 0 mesmo sera resolvido pelo Tribunal de Plovdiv, de acordo com a legislagéo bulgara em
vigor.

Xll. DADOS DE SERVICO

O servigo de reparagao s6 é valido para o territorio da UE. Para paises fora da UE, contactar o seu
revendedor. Todos os equipamentos distribuidos por nds que necessitem de intervengdes técnicas
durante ou fora do periodo de garantia, devem ser enviados diretamente para a empresa Vi.Vi.Med
srl, que se encarregara da reparagao e da faturagao.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italia
» VIR Tel. +39 0572 520910 - Fax. +39 0572 520807 -
Serwgo técnico Telemovel: +39 366 6362021
e-mail: info@vivimedsrl.com - web www.vivimedsrl.com
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Xlil. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE

4@ BG LIGHT PRO: TD 5,3
FICHA TECNICA Declaragao de conformidade UE
BLANCONE ARCUS Revisdo 03
Unidade de fotoativagido LED

Fabricante: BG LIGHT PRO Ltd
Enderego: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria ( €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
Registo BULSTAT 208000520, N.° de identificagao fiscal: BG208000520
Produto: Cadigo do produto: Nome:

Unidade de fotoativagao LED

676200
600-003(A)IT

BLANCONE ARCUS PRO
(MOVEL)

676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (FIXO)

67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOVEL)

67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (FIXO)

Finalidade prevista: BLANCONE ARCUS foi concebido para a fotoativagao (irradiagao de luz azul 430-490 nm) do gel branqueador a
base de peroxido de hidrogénio ou de carbamida, destinado a ativagdo por luz, utilizado na pratica dentaria.

O fabricante declara sob a sua prépria responsabilidade que o produto descrito estd em conformidade com os requisitos essenciais
dos seguintes actos normativos e documentos técnicos regulamentares quando utilizado para o fim a que se destina e de acordo com
as instrugdes de seguranca:

Documento Titulo Edigao / data de emissao
Diretiva elétrico para ser utilizado dentro de certos limites de tensao 26.02.2014
2014/35/EC
Diretiva Compatibilidade eletromagnética (CEM) 26.02.2014
2014/30/EC
Diretiva Restricao da utilizagao de determinadas substéncias perigosas em equipamentos elétricos e 08.06.2011
2011/65/EU eletrénicos (RoHS)
Para alcangar a conformidade, séo cumpridos os requisitos das seguintes normas harmonizadas:
Norma Titulo Edigao / data de emissao
harmonizada
EN 60601:1 Equipamento de electromedicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga basica e de 2006+
desempenho essencial. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022
EN 60601-1-2 Equipamento de electromedicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga basica e de 2015+ A1:2021
desempenho essencial. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-6: Requisitos gerais de seguranca basica e de 2010+ A1:2015;
desempenho essencial — Norma colateral: Usabilidade. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Documentagao técnica para a avaliagao de produtos elétricos e eletronicos no que diz respeito a 2019
restricdo de substancias perigosas (IEC 63000:2016)
EN ISO 9001 Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos 2015
EN ISO 14971 Dispositivos médicos — Aplicagao da gestédo do risco aos dispositivos médicos. (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

Os produtos descritos acima cumprem os requisitos essenciais especificados nas Diretivas 2014/35/UE, 2014/30/UE e 2011/65/UE.

A declaragdo de conformidade é emitida em cumprimento dos requisitos para a declaragdo de conformidade, de acordo com os
anexos relevantes das diretivas implementadas, com base nos resultados dos ensaios - protocolos n.° 24.0027/02.057 - 27.01.2025 e
2EMC-C-23-041/ 17.01.2025, a conformidade avaliada e o sistema de controlo interno da produgdo mantido - Sistema de gestéo da
qualidade - Médulo A - Certificado 1ISO 9001:2015 - N.° AC090 100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd mantém um ficheiro técnico de acordo com os requisitos das diretivas descritas.

08.05.2025
Plovdiv, Bulgaria

Dipl. Eng. Plamen Karaivanov

Diretor
BG LIGHT PRO Ltd
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BLANCONE BLEEKSYSTEEM

De BlancOne ARCUS lamp en BlancOne fotochemische bleekgels (ULTRA, TOUCH, CLICK) zijn
ontwikkeld om als een samenhangend systeem te werken, wat essentieel is om de veiligheid van de
patiént en de doeltreffendheid van de behandeling te verzekeren.

De BlancOne ARCUS lamp mag uitsluitend gebruikt worden met BlancOne fotochemische bleekgels.
Deze mag niet onafhankelijk worden gebruikt. Evenzo mogen BlancOne fotochemische gels alleen
geactiveerd worden met gebruik van de BlancOne ARCUS lamp. Voor de veiligheid van de patiént
en de doeltreffendheid van de behandeling moeten BlancOne fotochemische gels (ULTRA, TOUCH,
CLICK) geactiveerd worden met gebruik van de BlancOne ARCUS lamp. De unieke eigenschappen
van de Blanc One Arcus lamp, waaronder specifieke golflengte en intensiteit, zijn essentieel voor de
correcte activering van deze gels.

Patiénten moeten beschermd worden met gebruik van BlancOne CARE beschermingen voor ogen,
gezicht en lippen.

Tandheelkundige zorgverleners moeten een training volgen en een certificaat verkrijgen zodat
hun kennis en betrokkenheid geverifieerd is ten aanzien van het volgen van veiligheidsprotocollen
wanneer het BlancOne In-Office Bleeksysteem gebruikt wordt. De erkende dealer is verantwoordelijk
voor het aanbieden of faciliteren van deze training en certificering en ziet erop toe dat alle gebruikers
van het systeem voldoen aan de geldende lokale richtlijnen voor de gezondheidszorg en over de
vereiste competenties beschikken.

Ernstige ongewenste gezondheidsproblemen of reacties die in verband staan met het BlancOne
Bleeksysteem, moeten gemeld worden bij de erkende verkoper die verantwoordelijk is voor het
opstellen van een uitvoerig rapport over het incident en het melden daarvan aan de nationale
gezondheidszorgautoriteit en IDS SPa. Algemene bijwerkingen van het bleken van tanden, zoals
milde en tijdelijke overgevoeligheid en irritatie van het tandvlees, zijn vrijgesteld van dit voorschrift.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

Het BLANCONE ARCUS-LED PHOTOACTIVATION DEVICE is een professioneel elektronisch
apparaat dat is ontworpen om licht met specifieke golflengten uit te zenden voor gebruik in
professionele tandheelkundige omgevingen. Het apparaat levert een gecontroleerde lichtbron binnen
het golflengtebereik van 430-490 nm.

Om veiligheidsredenen wordt aanbevolen tijdens het gebruik oog-, gezicht- en lipbescherming te
dragen. Tandheelkundige professionals die de BLANCONE ARCUS gebruiken, dienen zich vertrouwd
te maken met de correcte bediening en de aanbevolen veiligheidsrichtlijnen. De erkende distributeur
staat ter beschikking om productinformatie en gebruikersondersteuning te verstrekken indien nodig.

Onverwachte apparaatgerelateerde problemen dienen te worden gemeld aan de erkende distributeur,
die het geval zal documenteren en, indien nodig, zal communiceren met de bevoegde nationale
autoriteiten. Tijdelijke effecten die doorgaans gepaard gaan met bleekbehandelingen, zoals milde
tandgevoeligheid of lichte en voorbijgaande tandvleesirritatie, hoeven echter niet te worden gemeld.

I. BESCHRIJVING EN FUNCTIES VAN HET APPARAAT

Het BLANCONE ARCUS fotoactiveringsapparaat is een professioneel elektronisch apparaat dat is
ontworpen om licht met specifieke golflengten uit te zenden die een fotochemische reactie activeren
in BlancOne in-office gels. Het apparaat is bedoeld voor gebruik door erkende tandheelkundige
professionals in een klinische omgeving.

Het biedt een gecontroleerde lichtbron die is geoptimaliseerd voor de fotochemische eigenschappen
van BlancOne-geformuleerde gels, met name binnen het golflengtebereik van 430-490 nm.
Het blekende effect is uitsluitend het resultaat van de interactie tussen het licht en de bleekgel,
overeenkomstig de instructies van de fabrikant van de gel.
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BLANCONE ARCUS is geen medisch hulpmiddel en voert zelf geen bleekbehandeling uit, wijzigt de
tandstructuur niet en veroorzaakt geen therapeutisch effect. Het apparaat zendt uitsluitend licht uit om
een fotochemische reactie te activeren en heeft geen zelfstandig klinisch of diagnostisch doel.

De keuze en toepassing van de bleekgel, evenals het gebruik van eventuele lichtblootstelling
tijdens de behandeling, blijven onder de professionele verantwoordelijkheid van de tandheelkundige
behandelaar, die de gebruiksrichtlijnen van de fabrikant van de gel moet volgen. De fabrikant van
het apparaat waarborgt dat de BLANCONE ARCUS voldoet aan de toepasselijke veiligheids- en
kwaliteitsnormen.

BLANCONE ARCUS bestaat uit een lichtgevende kop, een standaard en een voedingsadapter. Het is
een CE-gemarkeerd elektronisch apparaat, vervaardigd door BG LIGHT PRO Ltd, in overeenstemming
met de volgende normen:

* EN ISO 9001:2015 Kwaliteitsmanagementsystemen

* EN 60601-1 Medische elektrische apparatuur, algemene veiligheid
« EN 60601-1-2 Elektromagnetische compatibiliteit

Il. SYMBOLEN

Europese conformiteit
Geeft aan dat het product voldoet aan lokale wet- en regelgeving binnen de Europese
Economische Ruimte.

Let op
Om aan te geven dat voorzichtigheid is geboden bij het bedienen van het apparaat of
de bedieningselementen in de nabijheid van het symbool.

Raadpleeg de instructiehandleiding/het boekje
Om aan te geven dat de gebruikshandleiding/-brochure moet worden gelezen.

Elektronische gebruiksaanwijzing

Om op het product of de productverpakking aan te geven dat relevante informatie voor
het gebruik van het product in elektronische vorm beschikbaar is, in plaats van of naast
de gedrukte papieren versie.

Gevaarlijke spanning
Geeft gevaren aan die voortvloeien uit gevaarlijke spanning.

Gevaarlijke lichtemissie
Geeft gevaren aan die voortvloeien uit lichtstraling.

Gevaarlijke thermische effecten
Geeft gevaren aan die voortvloeien uit thermale effecten.

Fabrikant
Geeft de fabrikant van het apparaat aan.

Productiedatum
Geeft de datum aan waarop het apparaat is geproduceerd.

LB Q>
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Catalogusnummer
REF Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het apparaat kan worden
geidentificeerd.

Serienummer
SN Geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat een specifiek apparaat kan worden
geidentificeerd.

Batchcode
LOT Geeft de batchcode van de fabrikant aan zodat de batch of de partij kan worden
geidentificeerd.
[S)
x Toegepast onderdeel type B volgens de elektrische veiligheidsclassificatie.
Voor gebruik binnenshuis in droge omstandigheden.
IP20 Bescherming tegen vaste voorwerpen groter dan 12,5 mm; geen bescherming tegen
IEC-IP-waarde  \ater. (Bescherming tegen binnendringen)
Alleen voor gebruik binnenshuis
Om elektrische apparatuur te identificeren die voornamelijk is ontworpen voor gebruik
binnenshuis.

¢ Temperatuurlimiet
e Geeft de temperatuurlimieten aan waaronder het apparaat veilig kan worden gebruikt.

5% Vochtigheidsbeperking
Geeft het vochtigheidsbereik aan waaraan het apparaat veilig kan worden blootgesteld.
30%

U Buiten direct zonlicht houden

7{? Om aan te geven dat de vervoerverpakking niet aan zonlicht mag worden blootgesteld.
o
g Beschermen tegen regen

"!I"‘ Om aan te geven dat de vervoerverpakking tegen regen beschermd moet worden en

onder droge omstandigheden moet worden bewaard.

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Om aan te geven dat de inhoud van de vervoerverpakking breekbaar is en dat de
verpakking met zorg moet worden behandeld.

Deze zijde boven
Om de juiste rechtopstaande positie van de vervoerverpakking aan te geven.

]Z[ Stapelbeperking per aantal
Om aan te geven dat de items niet verticaal mogen worden gestapeld boven het
(9] opgegeven aantal, hetzij vanwege de aard van de vervoerverpakking, hetzij vanwege de
[ | aard van de items zelf.
[

Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)

Overeenkomstig Richtlijn 2012/19/EU geeft dit symbool aan dat het product

aan het einde van de levensduur niet mag worden afgevoerd als huishoudelijk afval Het
moet worden afgevoerd naar gescheiden inzamelvoorzieningen voor terugwinning en
recycling.
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lll. VEILIGHEIDSMAATREGELEN
A ALGEMENE WAARSCHUWINGEN:

Om een veilig gebruik voor zowel personeel als patiénten te garanderen, moeten de volgende regels in acht

worden genomen:

Laat het apparaat niet gebruiken door onbevoegd of ongetraind personeel om risico’s te voorkomen.

Haal de stekker van het apparaat uit het stopcontact nadat de procedures zijn voltooid.

Gebruik of bewaar het apparaat niet in een stoffige omgeving.

Stel het apparaat niet bloot aan direct zonlicht.

Spuit geen desinfectiemiddel rechtstreeks op het apparaat. Veeg het apparaat alleen schoon met een

doekje dat is bevochtigd met desinfectiemiddel.

6. Maak het apparaat, de kabels of de adapter niet nat en voorkom dat vloeistofdruppels op het apparaat
terechtkomen, om elektrische schokken of schade aan het apparaat te voorkomen.

7. Bewaar het apparaat op een droge plek. Vocht kan elektrische schokken en schade veroorzaken.

8.  De lichtgevende kop mag tijdens gebruik niet worden afgedekt en de koelopeningen mogen niet worden
geblokkeerd om oververhitting en ontbranding van het apparaat te voorkomen.

9. Sterke elektromagnetische velden in het gebouw kunnen storingen en een onjuiste werking van het
apparaat veroorzaken. Als de bron niet kan worden vastgesteld, verplaatst u het apparaat en sluit u het
aan op een ander stopcontact of in een andere ruimte, desnoods in een ander gebouw.

10. V&dr elke patiént moeten het uitstraalvenster van de lichtgevende kop en de afstandhouder worden
gedesinfecteerd (met een desinfectiemiddel).

11.  Voordat patiénten een bleekbehandeling ondergaan, moeten ze een geinformeerde toestemming
ondertekenen, waarin de mogelijke bijwerkingen van het proces uitgebreid worden beschreven. U kunt
een voorbeeldtekst van www.blancone.eu gebruiken

12. Het wordt aanbevolen dat de tandarts een geschikte cursus 'Tanden bleken in de tandartspraktijk' volgt!

13. Het apparaat mag niet worden gebruikt indien een of meer functies of parameters niet juist werken of
indien hierover twijfel bestaat; neem in dat geval contact op met de fabrikant of de servicedienst.

14. Hetopenen en repareren van het apparaat mag uitsluitend worden uitgevoerd door erkende servicetechnici
van de fabrikant.

15. Bij het vervangen van defecte onderdelen mogen uitsluitend originele BLANCONE ARCUS PRO
onderdelen worden gebruikt. Het apparaat of onderdelen daarvan mogen niet worden gedemonteerd
terwijl de stekker in het stopcontact zit!

ok wN =

! Fragiel! Wees voorzichtig tijdens het vervoeren, gebruiken en opbergen van het apparaat! Bij transport
in gemonteerde toestand dient dit door twee personen te gebeuren, waarbij de bewegende delen worden
vastgehouden. Bij oneffenheden van de vioer (ondergrond) moet het apparaat door twee personen worden
gedragen.

- g Volgens Richtlijn 2012/19/EU geeft dit symbool aan dat het product aan het einde van zijn levensduur
niet als huishoudelijk afval mag worden afgevoerd. Het product moet overeenkomstig de lokale wetgeving
worden ingeleverd bij een gespecialiseerd inzamelpunt voor gescheiden inzameling van elektrische en
elektronische apparatuur. Een correcte verwijdering van apparatuur die niet langer wordt gebruikt, voorkomt
negatieve gevolgen voor het milieu en de menselijke gezondheid!

- Alle verpakkingsmaterialen van het product moeten buiten het bereik van kinderen worden gehouden om
risico’s op letsel of verstikking te voorkomen.
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RISICO'S
Het apparaat moet worden gebruikt in strikte overeenstemming met de gebruiksaanwijzing.

A 1. Elektrische veiligheid

Controleer voordat u het apparaat opstart of de spanning en het type stekker overeenkomen met de netspanning
in het land. Gebruik alleen de originele adapter, type FSP060-DAAN3 of SINPRO HPAG5A-240.
Elektrische veiligheid wordt gewaarborgd door klasse I-bescherming tegen elektrische schokken conform EN
60601-1.
De BLANCONE ARCUS mag alleen binnenshuis gebruikt worden, onder de volgende omstandigheden:
- temperatuur van + 10 ° tot + 40 °C;
- relatieve luchtvochtigheid 30 - 75%;
- stofvrije ruimte;
- atmosferische druk: 700-1060 hPa;
- geen enkel onderdeel van het apparaat mag nat worden of in water worden ondergedompeld;
- het apparaat of onderdelen daarvan mogen niet worden gedemonteerd terwijl het op het lichtnet is aangesloten!
- het apparaat of onderdelen daarvan mogen niet worden gedemonteerd terwijl het op het elektriciteitsnet

is aangesloten!
Om gevaar van elektrische schokken te voorkomen mag dit apparaat uitsluitend worden aangesloten op van
veiligheidsaarding voorziene netvoeding.
Bescherm de kabels van het apparaat tegen beschadiging van de isolatie en tegen scheuren door scherpe
voorwerpen, sterke trekkrachten, knaagdieren, chemicalién en hoge temperaturen. Bij dergelijke beschadigingen
aan de elektrische kabels moet het apparaat worden hersteld door de servicedienst van het bedrijf. Het apparaat
mag niet worden gebruikt met beschadigde kabels.
Tijdens onweer moeten de procedures verplicht worden stopgezet en moet de stekker uit het stopcontact worden
gehaald.
Risico: Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot elektrische schokken bij de gebruikers van het apparaat.

2. Lichtstraling

BLANCONE ARCUS is een bron van intens blauw licht, waarvoor het menselijk oog zeer gevoelig is.

Dit vereist het nemen van strikte beschermingsmaatregelen voor patiénten, medisch personeel en

toevallige omstanders in de nabijheid. Dit vereist het nemen van strikte beschermingsmaatregelen

voor patiénten, medisch personeel en toevallige omstanders in de nabijheid.

Het gebruik van beschermende brillen is verplicht voor de behandelaar en, voor de patiént, van een

beschermbril, BlancOne-wangspreider en lipbescherming (breng vaseline aan op de lippen voor extra

comfort), in combinatie met BlancOne-gezichtsbeschermingspapier.

Bestraling van ogen en huid met intens licht brengt een risico op schade door licht en warmte met zich

mee. Sproeten, pigmentatie, roodheid en brandwonden van de huid en het tandvlees zijn mogelijk.

Richt het licht nooit op de ogen! De bestraling moet worden beperkt tot het werkgebied.

Het gebruik van speciale beschermbrillen uit de set die voldoen aan de vereisten van EN 166 is

verplicht en deze moeten:

- de ogen en slapen strak afdekken, ook wanneer de persoon een optische bril draagt;

- vervaardigd zijn uit volumetrisch gekleurd, slagvast kunststof;

- geen licht doorlaten met een golflengte van 430-490 nm;

- de intensiteit van het blauwe spectrum met meer dan 100 keer verminderen.

- een stabiele mechanische constructie hebben en vrij zijn van krassen, scheuren en andere
beschadigingen aan het oppervlak.

Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt na medisch overleg bij of door personen die lijden aan

fotobiologische reacties, personen die fotosensibiliserende medicatie gebruiken, personen die een

cataractoperatie hebben ondergaan, personen met netvliesaandoeningen, enzovoort.

Het risico van onjuiste bestraling bestaat uit ernstige oogirritatie, tijdelijke vlekken in het gezichtsveld

en, in geval van directe bestraling, ernstige schade aan het gezichtsvermogen tot en met verlies van

het zicht.
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& 3. Thermisch effect

Thermisch effect als gevolg van de absorptie van energie van blauw licht in weefsels, waarbij de energie wordt
omgezet in warmte. Het risico treedt uitsluitend op bij langdurige overdosering van bestraling.
Risico op pijn, verbranding van zachte weefsels

4. Brandveiligheid

- Houd het apparaat uit de buurt van oplosmiddelen, brandbare vloeistoffen en warmtebronnen.

- Stel het apparaat niet bloot aan direct zonlicht.

- Laat geen vloeistoffen of reinigingsmiddelen in het apparaat binnendringen, aangezien dit kan leiden tot
kortsluiting en brand of tot functionele storingen.

- Als het product een geur of rook afgeeft, koppelt u het los van het elektriciteitsnet. Probeer het niet te repareren
en laat het herstellen door een erkend servicecentrum.

Risico op letsel, brandwonden, brand en schade.

5. Gevaar door mechanisch bewegende onderdelen

- Gebruik in ruimtes met een horizontaal vloeroppervlak.

- Mechanische onderdelen moeten langzaam en zorgvuldig worden gemonteerd, gepositioneerd en
vergrendeld.

- Het apparaat mag niet worden gebruikt voor het vervoeren of verplaatsen van personen of voorwerpen.

- Gebruik altijd twee handen om de standaard voor het gezicht van de patiént te plaatsen.

- De stralingskop moet stevig worden bevestigd, op een geschikte hoogte en afstand, zodat deze tijdens de
behandeling stabiel vddr het gezicht van de patiént blijft.

- Neem maatregelen om schade aan het menselijk lichaam door mechanische onderdelen (bewegend en
vast), beknelling en traagheidskrachten van de constructie te voorkomen; handelingen met het apparaat
moeten zorgvuldig worden uitgevoerd om letsel te voorkomen.

- Het verplaatsen van onderdelen van het apparaat zonder eerst de bevestigingen los te draaien, kan het
mechanisme beschadigen. Voor het verplaatsen van het apparaat moeten de wielvergrendelingen worden
losgemaakt.

Risico op mechanische schade aan de behandelaar, de patiént en het apparaat.

6. Medische en algemene contra-indicaties voor het gebruik van het apparaat:

6.1 Het apparaat mag niet worden gebruikt door:
zwangere en borstvoedende vrouwen; patiénten jonger dan 18 jaar; patiénten met ernstige parodontale
pathologie, met recessies of dentale hyperesthesie; patiénten met allergieén, wonden en infecties, verse
littekens in het gelaat, huidinfecties, recent geplaatste tandheelkundige implantaten of recente chirurgische
ingrepen in de mondholte en het gezicht, fibrotische aandoeningen, herpes, bloedingen, kneuzingen,
brandwonden, oncologische aandoeningen of indicaties daarvoor in het gelaat en de mondholte, atypische
wratten in het bestralingsgebied, moeilijk genezende wonden; patiénten die pijnstillers gebruiken die de
gevoeligheid van de huid voor warmte verminderen; personen onder invioed van alcohol of verdovende
middelen of personen die zich in een ontoereikende toestand bevinden.

6.2 Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt na overleg met een medisch specialist in de volgende
gevallen:
personen die lijden aan fotobiologische reacties; personen die fotosensibiliserende medicatie gebruiken;
personen met allergieén; personen die recent cosmetische ingrepen aan het gezicht of de lippen hebben
ondergaan, waaronder injecties met hyaluronzuur of Botox; personen met een zeer gevoelige huid, enzovoort.
Als fotosensibiliserende stoffen of geneesmiddelen worden gebruikt, raadpleeg dan de bijsluiter van het
geneesmiddel en onderga geen bleekbehandeling indien daarin wordt vermeld dat het middel fotoallergische
reacties kan veroorzaken of indien na inname blootstelling aan zonlicht moet worden voorkomen.
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. Procedures voordat u het apparaat gebruikt:
. Gesprek met de patiént om zijn/haar toestand te verduidelijken, na te gaan of hij/zij geschikt is voor de

behandeling en om hem/haar te informeren over de mogelijke risico’s en contra-indicaties, evenals om alle
vragen met betrekking tot tanden bleken te beantwoorden.

. Als de beoordeling positief is, wordt de inhoud van de 'geinformeerde toestemming' toegelicht en moet de

patiént deze ondertekenen.

. Hygiéneprocedures: het verwijderen van tandsteen en, kort daarna, het inplannen van een afspraak voor de

bleekbehandeling.

4. De behandeling begint met hetisoleren van de weke delen met een retractor, een beschermend gezichtsdoekje

5.

7.

en het aanbrengen van beschermende créeme/vaseline op de lippen.

Het gebruik van de door de fabrikant geleverde beschermbrillen is verplicht voor zowel de behandelaar als
de patiént. Gebruik geen andere soorten brillen, aangezien deze mogelijk niet de vereiste oogbescherming
bieden.

. Breng een gingivale barriére, polymerisatie en toepassing van het bleeksysteem/de bleekgel aan volgens

het bijbehorende protocol.
Bestraal de patiént niet door direct contact, maar op de afstand die wordt bepaald door de afstandhouder.

8. Controleer de gevoeligheid van de patiént voor de lichtintensiteit en selecteer een geschikte bedieningsmodus.

9.

Het is belangrijk te controleren hoe de patiént op deze intensiteit reageert en deze zodanig aan te passen dat
er geen risico op een ongewenste reactie bestaat.

10. Er moet continu toezicht zijn op de procedure om ervoor te zorgen dat de afstand niet is veranderd. De

patiént mag tijdens de behandeling niet onbeheerd worden achtergelaten. Als de patiént zich ongemakkelijk
voelt, moet de behandeling tijdelijk worden onderbroken of beéindigd.

11. Het is wenselijk om vd6r en na de behandeling een foto te maken van de tanden en de weke delen en

te controleren of er roodheid of andere reacties optreden. De foto dient gedurende een voldoende lange
periode te worden bewaard om het bleekeffect en eventuele reacties van de weke delen te kunnen opvolgen.

. Procedures na het gebruik van het apparaat:
. Onderzoek van de patiént na de behandeling op roodheid en veranderingen van het slijmvlies. Als ze

aanwezig zijn, een passend behandeladvies voorschrijven en in de daaropvolgende dagen contact met de
patiént onderhouden totdat het mogelijke probleem is verdwenen. Het wordt aangeraden dat de tandarts
contact onderhoudt met een dermatoloog en, indien zich problemen bij de patiént voordoen, een raadpleging
kan aanbieden.

. De patiént moet worden gewaarschuwd om de noodzakelijke hygiéne in acht te nemen en geen

zelfbehandeling toe te passen, aangezien dit de reactie kan verergeren, en om indien nodig contact te
houden met de tandarts. Eet geen agressief voedsel met een hoge zuurgraad of scherpe/pittige smaak.

. Het ziekenhuis/de tandarts draagt de volledige verantwoordelijkheid voor het snel en doeltreffend oplossen

van problemen, met als doel het gewenste esthetische resultaat te bereiken zonder ongewenste complicaties
en gevolgen.
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IV. TECHNISCHE GEGEVENS

1.

10.
1.
12.

Bedrijfsspanning van de voedingsadapter: 100-240 V / 50-60 Hz,

naar de lichtgevende kop: 24 V gelijksstroom.

Oplaadadadapter type FSP060-DAAN3 of SINPRO HPAB5A-240

Afmetingen:

- Lichtgevende kop: lengte: 220 mm, breedte: 155 mm, hoogte: 95 mm

- Standaard (mobiel): lengte (gemonteerd): 1270 mm

- Standaard (vast): lengte (gemonteerd): 52 mm / 125 cm (uitgeschoven arm)
Gewicht:

- Lichtgevende kop: 600 g

- Standaard (mobiel): 8000 g

- Standaard (vast): 1700 g (zonder beugel)

Irradiantie - lichtintensiteit:

BLANCONE ARCUS PRO: 100% / 75% / 50% (aangepaste modus)
BLANCONE ARCUS+: HI (100%), LO (50%)

Gebruiks: 1-20 min/ £ 5% /

BLANCONE ARCUS PRO: Voorgeprogrammeerde modi voor de CLICK-, TOUCH- en ULTRA-
bleeksystemen, voor snelle / standaard / verlengde / gevoelige bleekbehandelingen
Uitgezonden licht: blauw 430 - 490 nm.

Lichtbron: 10 LED-modules x 5 W = 50 W

Luchtkoeling met ventilator

Mogelijkheid om de lichtafgevende kop op elk moment te starten en te stoppen.
Mate van bescherming tegen elekirische stroom: toegepast onderdeel type B

De fabrikant van dit apparaat zal op verzoek aanvullende technische documentatie en/of informatie verstrekken die nodig is
voor het technisch personeel van de gebruiker om die onderdelen van het apparaat te repareren die door de fabrikant als
repareerbaar zijn aangewezen.
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V. ONDERDELEN

MOBIEL

1. Netsnoer

2. Voedingsadapter

100-240 V wisselstroom ~ 24 V gelijksstroom
Rechte en gebogen arm
Achterste fixator

Voorste fixator

Basis met 5 wielen

Verticale arm

Lichtgevende kop

Afstandsstok (afstandhouder)
Bedieningspaneel

ARCUS PRO /ARCUS*

10A. STARTEN/STOPPEN/OK-knop
10B. PAUZEREN/TERUGKEREN-knop
10C. OMLAAG SCROLLEN-knop

10D. Display

11.  Lichtgevend venster van de lichtgevende kop
12.  Kabels en connectoren

13.  Veiligheidsbril: 2 stuks

20N O A

B

Het apparaat mag uitsluitend worden verplaatst wanneer alle 5 wielen aan de basis zijn bevestigd.
Elk wiel heeft een vergrendelingsmechanisme.
De horizontale arm wordt gepositioneerd door de achterste fixator.

VAST

Netsnoer 24V gelijkstroom naar kop

Rechte arm

Gebogen arm

Voorste fixator

Achterste fixator

Bevestigingsbeugel

Lichtgevende kop

Afstandsstok (afstandhouder)

Bedieningspaneel

ARCUS PRO / ARCUS*

9A. STARTEN/STOPPEN/OK-knop

9B. PAUZEREN/TERUGKEREN-knop

9C. OMLAAG SCROLLEN-knop

9D. Display

10. Lichtgevend venster van de lichtgevende kop o

11.  Kabels en connectoren @

12.  Voedingsadapter met netsnoer ARCUS* g

13.  Verticale kolom van de tandheelkundige
eenheid

14.  Veiligheidsbril: 2 stuks

©e NN
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De fijne positionering gebeurt door de lichtgevende kop zo te draaien dat het licht loodrecht op de tanden van
de patiént valt en daarop gecentreerd is.
Als het bewegen van de lichtgevende kop moeizaam verloopt of deze de gekozen positie niet behoudt, moet de
voorste fixator worden afgesteld.

VI. INSTALLATIE
MOBIEL

BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ is bedoeld voor gebruik is bedoeld voor gebruik als zelfstandig
apparaat.
Gebruik het apparaat binnenshuis en uitsluitend op een horizontaal opperviak.

1. Pak de transportdozen uit en verwijder
de onderdelen en alle beschermhoezen.
2.  Monteer de basis met vijf wielen.
i
3.  Bevestig de verticale arm in het midden
van de basis.
4. Steek de kabel die uit de gebogen
arm komt in de bovenste opening van 2
de verticale arm totdat de koppeling 2
onderaan bij de wielbasis zichtbaar
wordt. =
5. Monteer de gebogen en rechte armen

op de verticale arm en zet deze vast met
de zijstopbout met behulp van een
inbussleutel van 3 mm

(meegeleverd in het pakket).

BI_ ANC:.m ARCUS|
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Draai de zijstopbout op de

wielbasis vast met een inbussleutel van
3 mm om de verticale arm in de basis
te bevestigen.

7.  Verwijder de afdekking van de behuizing
van de voedingsadapter op de verticale
arm door deze voorzichtig omhoog te
lichten en los te trekken.

8. \Verbind de koppeling die van de
onderzijde van de basis komt met de
voedingsadapter en leid het netsnoer
door de opening aan de bovenzijde van
de behuizing.

9. Plaats de voedingsadapter in de
daarvoor bestemde doos en bevestig
deze met het deksel

VAST

10. Pak de transportdoos uit, verwijder
de onderdelen en monteer in eerste
instantie de bevestigingsbeugel op
de tandheelkundige eenheid. Zorg
ervoor dat de diameter van de beugel
overeenkomt met de diameter van de
verticale arm van de tandheelkundige
eenheid.

Zachte PVC-tapestrips worden
meegeleverd voor het geval Kkleine
diameterverschillen moeten worden
gecompenseerd. Draai de twee
schroeven vast met een inbussleutel
van 4 mm (meegeleverd in het pakket).
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1.

Draai de  stop-/veiligheidsschroef
vast met een inbussleutel van 3 mm
(meegeleverd in het pakket).

12.

Leid de kabel door de kleine opening
van de bevestigingsbeugel en plaats
beide armen erin.

MOBIEL/VAST

13.

Draai zowel de voorste als de achterste
fixator vast.

14.

Controleer of de voorste fixator
stevig is vastgedraaid en monteer de
lichtgevende kop.

15.

Sluit de koppeling die van de
lichtgevende kop aan op die van de
gebogen arm.

16.

Verbind de kabel aan de onderzijde
van de gebogen arm met de
voedingsadapter met behulp van de
connectoren

17.

Steek de stekker in het stopcontact.
Zorg altijd voor een juiste aansluiting!
Het apparaat zal niet werken als

de kabelconnectoren niet juist zijn
gekoppeld.

BI_ ANCm ARCUS|
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VIl. HET APPARAAT GEBRUIKEN

1. Het apparaat wordt in een geschikte positie voor gebruik geplaatst:

/

S

Z|

£
\

e S

e T
L
&

v

2. De lichtgevende kop wordt uitgelijnd met de tandboog:

=

(=
e
)
(@
»
\‘
%

J

(

%,

\

L.

®

J

3. Gebruik de afstandhouder aan de onderzijde van de lichtgevende kop om de juiste afstand tot

de tanden van de patiént te meten.

H LED Photoactivation Device
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LICHTAFGEVENDE KOP: BLANCONE ARCUS PRO

KNOP

FUNCTIE
ARCUS

o.

STARTEN/STOPPEN: lang indrukken - 2-3 sec. PRO
UIT SLAAPSTAND HALEN: lang indrukken - 2-3 sec.
OK : bevestig de bewerking (kort indrukken)

OMLAAG SCROLLEN: het menu van boven naar beneden doorlopen
(kort indrukken)

SNEL SCROLLEN: bij het selecteren van de tijd in de Aangepaste
modus (lang indrukken)

INTENSITEIT AANPASSEN tijdens het werken in de modus Aangepast
(tijldens actieve werkcyclus)

Het apparaat starten
Bij het inschakelen geeft het display het logo weer
en hoort u een melodie.

PAUZEREN: de werking tijdelijk onderbreken; daarna opnieuw starten
TERUGKEREN/TERUG: terugkeren naar het vorige menu

Een herinneringsscherm om de v
Geinformeerde toestemming van de patiént The patient
te ondertekenen (een link met QR-code is beschikbaar in het has signed
. . an Informed
menu INFO > Geinformeerde toestemming) o —y

Check
Menu>>Info.

Een herinneringsscherm om de patiént te beschermen: N
veiligheidsbril, retractor en beschermend gezichtsdoekje The patient is

protected with:
- Safety glasses

- Lips/cheek retractor
- Protective face
napkin
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Selectie van de bleekgel CLICK / TOUCH / ULTRA,
gingivale barriére of Aangepaste modus

Met de pijltjestoets kunt u de opties doorlopen.
Bevestig de gelselectie gebeurt met Gingivallbarrier
de IStart/Stopl'knop- Custom settings

Info

Selectie van de bleekprocedure: Snel / Standaard / Uitgebreid / Gevoelig

Voorbeeld:
ULTRA* gel / Standaardmodus is geselecteerd

Extended

Grafiek van het geselecteerde programma ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%

10 min

3x10 min

Actieve cyclus van het geselecteerde programma ULTRA
Standard

e I
- 11
e Ve Ve
(-
SIS R
|_ &

= 100%

| 4

Scherm om de gel tussen de cycli opnieuw aan te brengen. Cycle 1/3
Tijdens dit scherm bevindt het apparaat zich in een completed.
'technologische pauze'. Reapply gel.
Schakel naar de volgende modus door op de Press
'Pauzeren’-knop te drukken. @

to continue.

Na afloop van de 3 cycli is het programma beéindigd. All bleaching
Aan het einde wordt een scherm weergegeven dat aangeeft cycles
dat alle cycli zijn voltooid completed.

Press

to continue.
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Op dezelfde manier kunt u CLICK- of TOUCH-gel kiezen en een van de vier
bleekprogramma’s selecteren (SNEL, STANDAARD, VERLENGD, GEVOELIG).

FAST

CLICK

100%

5%

50%
10 min

1x10 min

TOUCH

100%

5%

50%
8 min

4x8 min

ULTRA

100%

5%

50%
8 min

3x8 min

10 min

3x10 min

100% 100%
75% 75%
50% 50%

3x12 min

EXTENDED SENSITIVE
100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100%
5%
50%

10 min

3x10 min

Polymerisatie van gingivale barriére

CLICK
TOUCH
ULTRA

Gingival barrier

Custom settings

Info

(vast 1 cyclus - 1 min,
bij 100% lichtintensiteit)

barriel

countdown to
0:00

Duration 1:00.

Aangepaste instellingen

Keuze van lichtintensiteit (50 / 75 / 100%)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Keuze van timer (1 - 20 min)

Voorbeeld: actieve cyclus: 8 min, 75%

Custom
settings

Language

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Als de taal moet worden gewijzigd, English
kan dit worden gedaan via Italiano
het menu INFO > TAAL. & Espafiol

Frangais
Deutsch

Bwarapcku

Als tijdens het gebruik van het apparaat oververhitting Custom Custom
optreedt (thermische beveiliging wordt geactiveerd), Settings Scuings
. . — — e Please wait
stopt het apparaat met het uitzenden van licht e o0t for device
en wordt een scherm weergegeven: [ Ry [ to cool down

o W
N ;)
Y 75%, [x

OVERHEAT

De schermbeveiliging wordt geactiveerd na 15 minuten inactiviteit.

Door op een willekeurige knop te drukken, keert u terug naar het laatst
geselecteerde bedieningsscherm. Het uitschakelen van het apparaat:
houd de START/STOP-knop lang ingedrukt.

Koppel het apparaat daarna los van het elektriciteitsnet.

Na het door de fabrikant gespecificeerde aantal bedrijfsuren

van de LED-modules wordt een controle van de lichtintensiteit aanbevolen.
Op het display wordt de volgende waarschuwingsmelding weergegeven:
'Controle van de lichtintensiteit aanbevolen. Neem contact op met uw lokale dealer'
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LICHTGEVENDE KOP - BLANCONE ARCUS*

1. Het apparaat wordt in een geschikte positie rond
de patiént geplaatst. De emissiekop moet zich in
hetzelfde vlak bevinden als de tandboog. De juiste
afstand tot de tanden van de patiént wordt bepaald
met behulp van de afstandhouder.

ON/OFF

START / STOP

2, Sluit de netvoedingsadapter aan op het N\ 7 7N\
elektriciteitsnet. Er licht slechts één punt op (O./)
het display. Druk op de START/STOP-knop;
vervolgens wordt de intensiteitsaanduiding 'Hi'
(hoog) of 'Lo' (laag) weergegeven.

3. Op het display wordt 'HI' (hoog intensiteitsniveau) weergegeven. Als u wilt
overschakelen naar de 'Lo'-modus (laag intensiteitsniveau), drukt u eenmaal
op de TIMER / MODE-knop (+ / -). Telkens voér het instellen van de
gewenste tijd kunt u het Hi- of Lo-intensiteitsniveau selecteren. Druk op de
START/STOP-stop om uw keuze te bevestigen.

4. Selecteer de timer door op TIMER + (tijd verhogen) en TIMER - (tijd
verlagen) te drukken. Dit is instelbaar tussen 10 seconden en 20 minuten.
Het display geeft tijdsinstellingen weer tussen 10 seconden en 9 minuten en
50 seconden, met een punt tussen de twee cijfers.
Het apparaat slaat de tijdsinstelling op die bij de laatste procedure is gebruikt.
Voorbeelden:
Het display geeft aan: 13. De timer is ingesteld op 13 min.
Het display geeft aan: 0,1. De timer is ingesteld op 10 sec.
Het display geeft aan: 9,5. De timer is ingesteld op 9 min. en 50 sec.

5. Druk nog één keer op de START/STOP-knop. Het apparaat begint licht uit te
zenden. Een knipperende punt op het display geeft aan dat het apparaat juist
functioneert.

6. Alstijdens de werking op een van de TIMER/MODE-knoppen (+/ —) wordt gedrukt, schakelt het
apparaat over naar de modus Pauzeren. Een knipperend display met de resterende tijd geeft
aan dat het apparaat is gepauzeerd. Hervat de werking door opnieuw op een van de TIMER/
MODE-knoppen (+ / —) te drukken.

7. Om hetapparaat op elk moment te stoppen, drukt u op de START/STOP-knop. Als het apparaat
niet handmatig wordt gestopt, stopt het automatisch nadat de ingestelde tijd is verstreken. De

koelventilator blijft nog enige tijd werken.

8. Schakel het apparaat aan het einde van de dag uit door de START/STOP-knop gedurende 3-4
seconden ingedrukt te houden. Haal daarna de adapter uit het stopcontact.
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In geval van oververhitting wordt de thermische beveiliging geactiveerd en
stopt het apparaat met het uitzenden van licht. Op het display wordt 'Oh'’
weergegeven en de ventilator wordt gedurende 1 minuut ingeschakeld. Na
afkoeling kan het apparaat de normale werking hervatten en blijft het in de
modus Pauzeren.

VIIl. DAGELIJKSE VERZORGING EN ONDERHOUD

1. Desinfectie van het PVC-venster van de stralingskop
Voor elke patiént wordt het stralingsvenster gereinigd met watten die licht zijn bevochtigd met
een alcoholoplossing.

2. Het apparaat reinigen
Voor het desinfecteren van het apparaat en zijn onderdelen dient u desinfectiemiddel op een
zachte doek of watten te spuiten en het hiermee te reinigen. Spuit het desinfectiemiddel niet
rechtstreeks op het apparaat!
Gebruik geen schuurmiddelen of oplosmiddelen, aangezien deze de onderdelen van het
apparaat beschadigen!

3. De afstandhouder reinigen
De afstandhouder kan eenvoudig worden gedraaid, gedemonteerd (door eraan te trekken) en
gereinigd met een desinfecterend middel/alcoholoplossing.
Desinfecteer de afstandhouder niet door deze rechtstreeks te besproeien (zonder deze te
demonteren).

Je

IX. PROBLEMEN EN OPLOSSINGEN

Het apparaat werkt niet

Controleer of het apparaat op het stopcontact is aangesloten en of het netsnoer en de connectoren juist
zijn verbonden. Gebruik alleen de originele adapter, type FSP060-DAAN3 of SINPRO HPA65A-240.
Als de adapter is gevallen, mechanisch beschadigd of nat geworden, werkt deze mogelijk niet meer.
Vervang hem door een nieuwe adapter!

Het apparaat knippert en werkt niet
Bij een beschadigde adapter kan het apparaat aanvankelijk normaal functioneren totdat het blauwe
licht start. Daarna knippert het kort en stopt het, waardoor bleken niet mogelijk is. De oorzaak kan
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een gevallen, mechanisch beschadigde of nat geworden adapter zijn. Vervang de adapter door een
nieuwe adapter.

Beschadigd netsnoer
Gebruik het apparaat niet. Schakel de voeding uit en vervang het snoer door een nieuw snoer.

De lichtgevende kop kan niet worden gefixeerd
Draai de fixatoren vast zodra de gewenste positie van de kop is bepaald.

Bij het starten van het apparaat wordt E1 (FOUT 1 of een andere foutmelding) op het display
weergegeven en wordt het display uit geschakeld
Het apparaat moet naar het servicecentrum van de fabrikant worden gestuurd.

X. DISCLAIMER

De fabrikant BG LIGHT PRO Ltd is niet verantwoordelijk en is geen schadevergoeding of vergoeding
van gederfde winst verschuldigd in de volgende gevallen:

1. Als het apparaat niet juist is geinstalleerd of indien de onderdelen niet worden gebruikt
overeenkomstig het door de fabrikant bedoelde gebruik en de voorgeschreven bedieningswijze,
waardoor schade wordt veroorzaakt aan de patiént, de tandarts of een andere persoon.

2. Het verwachte effect van de procedure wordt niet behaald.

3. In geval van letsel bij de patiént, bijvoorbeeld brandwonden en zwelling van de weke delen,
zwelling van de lippen, het ontstaan van sproeten, pigmentatie enzovoort, wat kan optreden
indien de vereisten niet worden nageleefd (punten 4-15 van dit gedeelte).

4. Als de patiént vdor de behandeling niet is geinformeerd en geen 'Geinformeerde toestemming'
heeft ondertekend, waarin de 'Risico's' zijn opgenomen (alinea 6.1 en 6.2 van hoofdstuk 111.2
van de gebruikshandleiding van het apparaat). Dit document kan worden gedownload van
onze website: www.blancone.eu

5. Als de patiént niet voorbereid is op de procedure. Er zijn niet minstens 24 uur verstreken sinds
het verwijderen van tandsteen. De weke delen zijn niet geisoleerd met een gingivale barriere,
retractor en gezichtsdoekje!

6. Als het bleeksysteem in contact is gekomen met onbeschermde delen van het tandvlees,
het slijmvlies, de tong, de lippen of het gezicht. Bij het ontbreken van fotografisch materiaal
van de patiént véor aanvang van het bleken, waaruit zou blijken dat het protocol voor de
voorbereiding van de patiént véor het bleken, zoals beschreven in hoofdstuk I, punt 7 van de
gebruikshandleiding van het apparaat, is gevolgd.

7. Als de tandarts de 'Veiligheidsmaatregelen en risico’s' (p. 6, p. 7 en p. 8 van hoofdstuk Ill van
de gebruikshandleiding van het apparaat) niet heeft nageleefd.
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8. Als de tandarts de patiént tijdens de behandeling onbeheerd heeft achtergelaten en, ondanks
symptomen van ongemak en pijn, de behandeling niet heeft beéindigd.

9. In geval van overdosering van bestraling (zie hoofdstuk VII: Soorten programma's).
10. Gebruik van een bleeksysteem/-gel waarvoor geen lichtactivatie vereist is.

11. Gebruik van een bleeksysteem dat wordt geactiveerd met een andere golflengte dan 430-490
nanometer.

12. Gebruik van het bleeksysteem waarvan de vervaldatum is verstreken.
13. Wanneer de procedure wordt uitgevoerd door ongetraind personeel.

14. Bij behandeling van gezichts- en tandweefsels met stoffen die fotosensitiviteit of allergische
reacties kunnen veroorzaken tijdens lichtfotoactivatie.

15. Als de gebruikte beschermende doekjes, retractoren, hulpmiddelen en instrumenten zijn
behandeld met desinfectiemiddelen of andere chemische preparaten die tijdens fotoactivatie
allergische reacties kunnen veroorzaken.

16. De fabrikant behoudt zich het recht voor het product te wijzigen teneinde de kwaliteit en
functionaliteit te verbeteren.

Opmerking: Raadpleeg de website www.blancone.eu voor de laatste versie van de
'Gebruiksaanwijzing' en 'Geinformeerde toestemming van de patiént'. Wij streven ernaar deze
informatie up-to-date te houden overeenkomstig de meest recente ontwikkelingen binnen dit
vakgebied.

Xl. GARANTIEVOORWAARDEN

1. De garantieperiode van het BLANCONE PRO bleekactivatieapparaat bedraagt 24 (vierentwintig)
maanden vanaf de aankoopdatum. Deze wordt vastgesteld aan de hand van een volledig ingevulde
garantiekaart of een factuur. Als deze documenten niet worden overlegd, geldt de productiedatum
als aanvang van de garantieperiode.

2. Tijdens de garantieperiode worden defecte onderdelen kosteloos door de fabrikant vervangen.
3. Als het apparaat tijdens de garantieperiode defect raakt als gevolg van onjuist gebruik

(mechanische, chemische, thermische of elektrische schade, onjuiste opslag) of om andere redenen
die aan de gebruiker te wijten zijn, valt de reparatie niet onder de garantie.

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
H BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



4. Als vloeistoffen, zoals water en oplosmiddelen, agressieve en brandbare stoffen of hun dampen,
vreemde voorwerpen of andere materialen, in het apparaat zijn binnengedrongen, moet het apparaat
van de voeding worden losgekoppeld en niet meer worden gebruikt. De servicedienst van het bedrijf
stelt de schade vast, aangezien de reparatie niet onder de garantie valt.

5. Er worden geen claims voor schade of klachten aanvaard die het gevolg zijn van elektrische
schokken, onweer of het niet naleven van elektrische veiligheidsmaatregelen.

6. Wanneer reparaties worden uitgevoerd door onbevoegde personen buiten de servicedienst
van het bedrijf of wanneer niet-originele onderdelen en assemblages worden gebruikt, verliest de
gebruiker het recht op kosteloze garantieservice.

7. Het verzenden van het product voor reparatie naar de servicedienst van het bedrijf dient te
gebeuren in de originele verpakking van het product en is voor rekening van de afzender.

8. Garantieservice wordt uitgevoerd door de servicedienst van het bedrijf op het volgende adres:

] IDS SPA
-"-nE Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona (ltali€)

Nlld . 10662080 - weww.idsdental it ( E @ ﬂ &

9. De levensduur van het apparaat is vastgesteld op 5 jaar vanaf de aankoopdatum. Na afloop van
deze levenscyclus moet de gebruiker het gebruik van het apparaat stopzetten.

Op verzoek van de gebruiker kan de levensduur worden verlengd. Daartoe moet het apparaat worden
teruggestuurd naar de fabrikant BG LIGHT PRO Ltd, waar de kenmerken worden gecontroleerd en
alle hoofdonderdelen (emitters, adapter, elektronische printplaten) worden getest en indien nodig
vervangen.

10. In geval van geschillen die voortvloeien uit of verband houden met de toepassing en interpretatie
van deze gebruiksaanwijzing, zullen deze worden beslecht door de arrondissementsrechtbank van
Plovdiv, overeenkomstig de geldende Bulgaarse wetgeving.

Xll. ONDERHOUDSGEGEVENS

De reparatiedienst is uitsluitend geldig binnen het grondgebied van de EU. Voor landen buiten
de EU dient u contact op te nemen met uw dealer. Alle door ons gedistribueerde apparatuur die
technische interventies nodig heeft tijdens of buiten de garantieperiode, moet rechtstreeks naar het
bedrijf Vi.Vi.Med srl worden gestuurd, dat de reparatie en de factuur beheert.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italy
» Vi . Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobiel: +39 366 6362021
Technische dienst e-mail: info@vivimedsrl.com - web www.vivimedsrl.com
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Xlll. CONFORMITEITSVERKLARING

TD 5,3

g@ BG LIGHT PRO?

TECHNISCH DOSSIER
BLANCONE ARCUS
LED-fotoactiveringseenheid

EU-conformiteitsverklaring
Herziening 03

Fabrikant: BG LIGHT PRO Ltd
Adres: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgarije c €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, btw-nr.: BG208000520
Product: Productcode: Naam:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBIEL)

676201 BLANCONE ARCUS PRO

600-003(BT)IT (VAST)
LED-fotoactiveringseenheid

67600001N BLANCONE ARCUS+

600-001+ (VAST)

67600002N BLANCONE ARCUS+

600-001bt+ (VAST)

Beoogd doel: BLANCONE ARCUS is ontworpen voor fotoactivatie (bestraling met blauw licht van 430-490 nm) van bleekgel op basis
van waterstofperoxide of carbamideperoxide, bestemd voor lichtactivatie en gebruikt in een tandartspraktijk.

De fabrikant verklaart onder eigen verantwoordelijkheid dat het beschreven product, bij gebruik overeenkomstig het beoogde doel en in
overeenstemming met de veiligheidsinstructies, voldoet aan de essentiéle vereisten van de volgende normatieve en regelgevende
technische documenten:

Document Titel Versie/datum van uitgifte

Richtlijn Elektrische apparatuur ontworpen voor gebruik binnen bepaalde spanningsgrenzen 26.02.2014
2014/35/EC

Richtlijn Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC

Richtlijn Beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische 08.06.2011
2011/65/EU apparatuur (RoHS)

Om conformiteit te bereiken, moet wordt voldaan aan de vereisten van de volgende geharmoniseerde normen:

Geharmoniseerde Titel Versie/datum van uitgifte
standaard

EN 60601-1 Medische elektrische apparatuur - Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle 2006+
prestaties IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022

EN 60601-1-2 Medische elektrische apparatuur - Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle 2015+ A1:2021
prestaties IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Medische elektrische apparatuur - Deel 1-6: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle 2010+ A1:2015;
prestaties - Secundaire norm: Bruikbaarheid. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021

EN IEC 63000 Technische documentatie voor de beoordeling van elektrische en elektronische producten met 2019
betrekking tot de beperking van gevaarlijke stoffen (IEC 63000:2016)

EN 1SO 9001 y 1 voor »eheer - Eisen 2015

EN ISO 14971 Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicomanagement op medische hulpmiddelen. 2019+ A11:2022
(1SO 14971:2019)

De hierboven beschreven producten voldoen aan de essentiéle vereisten zoals vastgelegd in de Richtlijnen 2014/35/EU, 2014/30/EU en
2011/65/EU.

Deze conformiteitsverklaring is opgesteld ter naleving van de vereisten voor de conformiteitsverklaring, overeenkomstig de relevante
bijlagen van de toegepaste richtlijnen, op basis van testresultaten — protocollen nr. 24.0027/02.057 — 27.01.2025 en 2EMC-C-23-041 /
17.01.2025, de beoordeelde conformiteit en het onderhouden interne productiecontrolesysteem — kwaliteitsmanagementsysteem —

Module A — ISO 9001:2015-certificaat nr. AC090 100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd houdt een technisch dossier bij volgens de vereisten van de beschreven richtlijnen.

08.05.2025
Plovdiv, Bulgarije

Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Manager
BG LIGHT PRO Ltd
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BLANCONE WHITENING SYSTEM

BlancOne ARCUS lampen og BlancOne fotokemiske blegegeler (ULTRA, TOUCH, CLICK)
er konstrueret til at fungere som et sammenhaengende system, der er afgegrende for at sikre
patientsikkerhed og behandlingseffektivitet.

BlancOne ARCUS-lampen ma udelukkende bruges sammen med BlancOne fotokemiske blegegeler
og ikke selvsteendigt. Omvendt ber BlancOne fotokemiske geler kun aktiveres ved hjeelp af BlancOne
ARCUS-lampen. Af hensyn til patientsikkerheden og for at sikre behandlingens effektivitet skal
BlancOne fotokemiske geler (ULTRA, TOUCH, CLICK) aktiveres med BlancOne ARCUS lampen.
De unikke egenskaber ved Blanc One Arcus-lampen, inklusive specifik bglgeleengde og intensitet, er
afggrende for den korrekte aktivering af disse geler.

Patienter skal beskyttes ved brug af BlancOne CARE-beskyttelse til gjne, ansigt og laeber.
Tandplejepersonale skal gennemga en uddannelse og certificering for at bekreefte deres forstaelse af
og forpligtelse til at overholde sikkerhedsprotokollerne, nar de bruger BlancOne In-Office Whitening
System. Den autoriserede forhandler er ansvarlig for at levere eller facilitere denne traening og
certificering og sikre, at alle brugere af systemet er kompatibelt og kompetent i henhold til lokale
sundhedsvejledninger.

Alle alvorlige sundhedsmaessige problemer eller reaktioner forbundet med BlancOne Whitening
System skal indberettes til den autoriserede forhandler, som er ansvarlig for at registrere en omfattende
rapport om handelsen og for at rapportere tilfeeldet til den nationale sundhedsmyndighed og IDS
Spa. Er undtaget fra dette krav almindelige bivirkninger af tandblegning sésom mild og forbigaende
overfglsomhed og tandkgdsirritationer.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - LED Photoactivation Device er en professionel elektronisk enhed designet til at
udsende specifikke lysbglgelaengder til brug i professionelle tandleegefaglige miljger. Den leverer en
kontrolleret lyskilde inden for bglgelaengdeomradet 430-490 nm.

Af sikkerhedsmeaessige arsager anbefales det at bruge gjen-, ansigts- og leebebeskyttelse under brug.
Tandleegefagligt personale, der bruger BLANCONE ARCUS, bar gare sig bekendt med dens korrekte
betjening og de anbefalede sikkerhedsretningslinjer. Den autoriserede distributer star til radighed for
at levere produktinformation og brugersupport efter behov.

Alle uventede enhedsrelaterede problemer skal rapporteres til den autoriserede distributar, som
vil dokumentere sagen og om ngdvendigt kommunikere med relevante nationale myndigheder.
Midlertidige virkninger, der almindeligvis er forbundet med blegningsprocedurer, sasom mild
tandfalsomhed eller mild og forbigaende tandkedsirritation, kraever dog ikke rapportering.

I. BESKRIVELSE OG FUNKTIONER

BLANCONE ARCUS LED Photoactivation Device er en professionel elektronisk enhed designet til
at udsende specifikke lysbglgelaengder, der aktiverer en fotokemisk reaktion i BlancOne-geler il
klinikbrug. Den er beregnet til brug af autoriseret tandleegefagligt personale i et klinisk milja.

Denne enhed leverer en kontrolleret lyskilde optimeret til de fotokemiske egenskaber ved BlancOne-
formulerede geler, specifikt inden for bglgeleengdeomradet 430-490 nm. Blegningseffekten er
udelukkende et resultat af lysets interaktion med blegegelen i henhold til gelproducentens instruktioner.

BLANCONE ARCUS er ikke medicinsk udstyr og udfgrer ikke i sig selv nogen blegningsbehandling,
aendrer ikke tandstrukturen eller inducerer en terapeutisk effekt. Enheden udsender udelukkende lys
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for at aktivere en fotokemisk reaktion og har ikke et selvsteendigt klinisk eller diagnostisk formal.
Valget og paferingen af blegegelen samt brugen af enhver lyseksponering under proceduren
forbliver under tandlaegens faglige ansvar, og denne skal falge gelproducentens retningslinjer
for brug. Enhedsproducenten sikrer, at BLANCONE ARCUS overholder gzeldende sikkerheds- og
kvalitetsstandarder.

BLANCONE ARCUS bestar af et lysemitterende hoved, et stativ og en stramadapter. Det er en CE-
meerket elektronisk enhed, fremstillet af BG LIGHT PRO Ltd i overensstemmelse med fglgende
standarder:

« EN ISO 9001:2015 Kvalitetsledelsessystemer

* EN 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr — Generel sikkerhed
* EN 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Il. SYMBOLER

Europzisk overensstemmelse
Angiver overensstemmelse med lokale love og regler inden for Det Europeaeiske
@konomiske samarbejdsomrade.

Advarsel
For at indikere, at forsigtighed er nedvendig ved betjening af enheden eller
betjeningselementer taet pa, hvor symbolet er placeret.

Se brugsanvisningen/hzftet
For at angive, at brugsanvisningen/haftet skal leeses.

Elektronisk brugsanvisning
For at angive pa produktet eller produktemballagen, at relevant information om brug af
produktet er tilgaengelig i elektronisk form frem for, eller som supplement i, trykt papirform.

Farlig spanding
For at indikere farer, der opstar som fglge af farlig spaending.

Farlig lysstraling
Angiver farer som falge af lysstraling.

Farlige termiske effekter
Angiver farer som falge af termiske effekter.

Producent
Angiver enhedens producent.

Fremstillingsdato
Angiver datoen for, hvornar enheden blev fremstillet.

LEB BB B
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Katalognummer
REF Angiver producentens katalognummer, sa enheden kan identificeres.
SN Serienummer
Angiver producentens serienummer, sa en specifik enhed kan identificeres.
LOT Batchkode
Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan identificeres.
i Anvendt del type B i henhold til elektrisk sikkerhedsklassifikation.
1P20 Til indenders brug under torre forhold.
IEC - Beskyttelse mod faste genstande sterre end 12,5 mm; ingen beskyttelse mod vand.

IP-klassificering

(IP-kapslingsklasse)

>

Kun til indenders brug
For at identificere elektrisk udstyr, der primeert er designet til indendgrs brug.

40°C

=
=3
o
(3]

Temperaturgraense
Angiver de temperaturgreenser, som enheden sikkert kan udseettes for.

50/0
Fugtgraense

Angiver det luftfugtighedsomrade, som enheden sikkert kan udsaettes for.

v

ANV
)/_/.

Holdes vak fra sollys
For at angive, at transportemballagen ikke ma udsaettes for sollys.

-
S
“a

N

3

Holdes vak fra regnvejr
For at angive, at transportemballagen skal holdes veek fra regn og under tarre forhold.

Skrebelig; handteres med omhu
For at angive, at indholdet af transportpakken er skrabeligt, og at pakken skal handteres
med omhu.

Denne vej op
Angiver den korrekte lodrette position af transportpakken.

Stablingsgrzaense efter antal
For at angive, at varerne ikke ma stables lodret ud over det angivne antal, enten pa grund
af transportemballagens beskaffenhed eller pa grund af selve varernes beskaffenhed.

I (= =)

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

I henhold til direktiv 2012/19/EU angiver dette symbol, at produktet

ber ikke bortskaffes som byaffald ved slutningen af dets levetid. Det skal sendes til
separate indsamlingsfaciliteter til genindvinding og genanvendelse.
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lll. SIKKERHEDSFORSKRIFTER
A GENERELLE ADVARSLER:

For at garantere sikker brug for bade personale og patienter skal falgende regler overholdes:

Tillad ikke uautoriseret og uuddannet personale at bruge enheden for at undga risici.

Afbryd enheden fra lysnettet efter endt procedure.

Brug eller opbevar ikke enheden i et stgvet miljg.

Udseet ikke enheden for direkte sollys.

Spray ikke desinfektionsmiddel direkte ind i enheden — kun aftarring med en serviet gennemvaedet med

desinfektionsmiddel er acceptabelt.

6. Gor ikke enheden, kablerne eller adapteren vade, og lad ikke veeskedraber falde pa enheden for at undga
elektrisk stad eller beskadigelse af enheden.

7. Opbevar enheden pa et tort sted, fugt kan forarsage elektrisk sted og skader.

8. Lyshovedet ma ikke tildeekkes under drift, kgleabningerne ma ikke blokeres, for at undga overophedning
af enheden og antendelse.

9. Steerke elektromagnetiske felter i bygningen kan forarsage interferens og fejlfunktion af enheden. Hvis
kilden ikke kan bestemmes, skal du aendre enhedens placering og slutte den til en anden stikkontakt eller
et andet rum, endda i en anden bygning.

10. Far hver patient skal lyshovedets udgangsvindue og afstandsstykket desinficeres (ved brug af et desin
fektionsmiddel).

11. For patienter gennemgar en blegningsprocedure, skal de underskrive et informeret samtykke, hvori de
mulige bivirkninger af processen er beskrevet i detaljer. Du kan bruge en provetekst fra www.blancone.eu

12. Det anbefales, at tandleegen deltager i et passende kursus “Tandblegning pa tandklinik”!

13. Enheden bar ikke bruges, hvis nogle af dens funktioner eller parametre ikke virker, eller der er tvivl herom;
kontakt producenten eller service.

14. Abning og reparation af enheden méa kun udfares af autoriserede serviceteknikere fra producenten.

15. Ved udskiftning af defekte dele méa der kun anvendes originale BLANCONE ARCUS PRO-dele. Enheden
eller nogen af dens dele ma ikke adskilles, mens den er tilsluttet stremnettet!

w2

! Skrebelig! Veer forsigtig, nar du transporterer, bruger og opbevarer enheden! Ved transport i samlet
tilstand skal man veere to personer, der holder de beveegelige dele. | tilfeelde af ujeevnheder pa gulvet
(overfladen) skal enheden beeres af to personer.

- g | henhold til direktiv 2012/19/EU indikerer dette symbol, at produktet ikke ma bortskaffes som
husholdningsaffald ved slutningen af dets servicelevetid. Produktet skal afleveres pa et specialiseret center
for separat indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr i henhold til lokal lovgivning. Korrekt bortskaffelse
af udstyr, der ikke leengere er i brug, forhindrer negative konsekvenser for miljget og menneskers sundhed!

- Alle produktets emballagematerialer skal holdes uden for berns raekkevidde for at undga risiko for skade/
kveelning.
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RISICI
Enheden skal anvendes i ngje overensstemmelse med betjeningsvejledningen.

A 1. Elektrisk sikkerhed

Fer enheden startes, skal du sikre dig, at spaendingen og stiktypen svarer til stremforsyningen i landet. Brug
udelukkende den originale adaptertype FSP060-DAAN3 eller SINPRO HPA65A-240.

Elektrisk sikkerhed sikres ved klasse |-beskyttelse mod elektrisk stad i henhold til EN 60601-1.

BLANCONE ARCUS ma kun betjenes indendgrs under fglgende forhold:

- temperatur fra + 10 ° til + 40 ° C;

- relativ luftfugtighed 30 - 75 %;

- ingen stgv i rummet;

- atmosfeerisk tryk 700 - 1060 hPa;

- fraveer af kemisk aktive og brandfarlige stoffer;

- ingen del af enheden mé gares vad eller nedszenkes i vand;

- enheden eller nogen af dens dele ma ikke adskilles, mens den er tilsluttet lysnettet!

For at undga risikoen for elektrisk sted m& denne enhed kun tilsluttes stramforsyninger med beskyttende
jordforbindelse.

Beskyt enhedens kabler mod skader pa isoleringen og overrivning fra skarpe genstande, steerke treek, gnavere,
kemikalier, hgj temperatur. Ved sadanne skader pa de elektriske kabler skal enheden repareres hos firmaets
serviceafdeling. Enheden ma ikke bruges med beskadigede kabler.

| tordenvejr er det obligatorisk at stoppe procedurerne og tage stikket ud af stramforsyningen.

Risiko: Manglende overholdelse af disse instruktioner kan resultere i elektrisk stegd for brugerne af enheden.

2. Lysstréling

BLANCONE ARCUS er en kilde til intenst lys i det bla omrade, som det menneskelige gje har en
hgj falsomhed overfor. Dette medfgrer, at der skal tages alvorlige forholdsregler til beskyttelse af
patienter, medicinsk personale og tilfeeldige personer i naerheden.

Obligatorisk brug af beskyttelsesbriller til operataren, og til patienten — beskyttelsesbriller, BlancOne-
mundspeerre og leebebeskyttelse (pafer vaseline pa leeberne for bedre komfort) i forbindelse med
BlancOne-ansigtsbeskyttelsespapir.

Bestraling af gjne og hud med intenst lys medferer risiko for skader fra lys og varme. Fregner,
pigmentering, redme og forbraendinger pa hud og tandked er mulige.

Ret aldrig lyset mod gjnene! Bestraling skal begraenses til arbejdsomradet.

Det er obligatorisk at bruge specielle beskyttelsesbriller fra saettet, der opfylder kravene i EN 166 og:
- daekker gjnene og tindingerne teet, selvom personen beerer optiske briller.

- er lavet af volumetrisk farvet slagfast plast.

- ikke transmitterer lys med en bglgeleengde pa 430 - 490 nm.

- reducerer intensiteten af det bla spektrum mere end 100 gange.

- har en stabil mekanisk struktur, ikke har ridser, revner og skader pa deres overflade.

Enheden kan kun anvendes efter laegelig konsultation pa eller af personer, der lider af fotobiologiske
reaktioner; personer, der tager lysfalsom medicin; personer opereret for gra steer, personer med
nethindesygdomme osv.

Risikoen ved forkert bestréling er alvorlig gjenirritation, midlertidige pletter i synsfeltet, alvorlige
synsskader i tilfeelde af direkte bestraling, op til tab af synet.
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& 3. Termisk effekt

Termisk effekt pa grund af absorption af bla lysenergi i vaev, hvor energien omdannes til varme. Risikoen er kun
til stede ved langvarig overdosering af bestraling.
Risiko for smerte, forbreending af blgdt veev.

4. Brandsikkerhed

- Hold enheden veek fra oplgsningsmidler, braendbare veesker og varmekilder.

- Udseet ikke enheden for direkte sollys.

- Lad ikke veesker og renggringsmidler treenge ind i enheden, da det kan fare til kortslutning og brand eller
forarsage funktionsfejl.

- Hvis produktet udsender lugt eller rag - afbryd det fra netveerket, forsag ikke at reparere det, fa det repareret
pa et autoriseret servicecenter.

Risiko for personskade, forbraending, brand og beskadigelse.

5. Fare fra mekanisk bevagelige dele

- Brug i rum med en vandret gulvoverflade.

- Mekaniske dele skal samles, placeres og lases langsomt og forsigtigt.

- Enheden ma ikke bruges til at transportere eller flytte mennesker og genstande.

- Brug altid to haender til at placere stativet foran patientens ansigt.

- Stralehovedet skal fastgeres godt - i en passende hgjde og afstand, sa det star stabilt foran patientens ansigt
under proceduren.

- Treef foranstaltninger mod skade pa menneskekroppen fra mekaniske dele (bevaegelige og faste), kiemning
og inertiforstaerkning af strukturen. Handtering af enheden skal udfgres forsigtigt for at undga personskade.

- Beveegelse af enhedens dele uden forst at lgsne fastggrelserne kan beskadige deres mekanisme. For
enheden flyttes, skal hjulbremserne friggres.

Risiko for mekanisk skade pa operatgren, patienten og enheden.

6. Medicinske og generelle forbud mod at bruge enheden:

6.1 Enheden ma ikke bruges af:
Gravide og ammende madre, patienter under 18 ar, patienter med alvorlig periodontal patologi, med
recessioner, dental hyperaestesi; patienter med allergier, sar og infektioner, friske ar i ansigtet, hudinfektioner,
nyligt indsatte tandimplantater eller kirurgiske indgreb i mundhulen og ansigtet, fibrotiske tilstande,
herpes, bladninger, bla meerker, forbraendinger, onkologiske sygdomme eller tegn pa sadanne i ansigtet
og mundhulen, atypiske vorter i bestralingsomradet, sar der er vanskelige at hele; patienter, der tager
smertestillende medicin, som deemper hudens fglsomhed over for varme; personer under pavirkning af
alkohol eller narkotiske stoffer eller personer i en utilregnelig tilstand.

6.2 Enheden ma kun anvendes efter samrad med en speciallege i felgende tilfelde:
Personer, der lider af fotobiologiske reaktioner; personer, der tager lysfalsom medicin; personer med allergier,
personer, der for nylig har gennemgaet kosmetisk kirurgi i ansigtet eller pa laeeberne, herunder injektioner med
hyaluronsyre eller Botox; personer med meget falsom hud osv. Hvis der indtages fotosensibiliserende midler
eller medicin, skal du tiekke medicinens indleegsseddel og ikke gennemgé blegeproceduren, hvis det er
angivet, at det kan forarsage fotoallergiske reaktioner, eller hvis du efter indtagelse af denne medicin skal
undga soleksponering.
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7. Procedurer, for brug af enheden:

1. Samtale med patienten for at afklare vedkommendes status, om vedkommende er egnet til proceduren, og
for at gere vedkommende bekendt med de mulige risici og forbud samt besvare alle spargsmal vedrarende
tandblegning.

2. Hvis statusresultatet er positivt, fortseettes indholdet af "Informeret samtykke", og patienten skal underskrive

det.

. Hygiejneprocedurer - rensning af tandsten og, inden for kort tid, aftale om tid til blegeproceduren.

4. Det begynder med isolering af blgdt veev med en retraktor, en beskyttende ansigtsserviet, beskyttende
creme/vaseline pa lseberne.

5. Obligatorisk brug af de beskyttelsesbriller, der leveres af producenten, for operatgren og patienten. Brug ikke

andre typer briller, da de muligvis ikke giver den ngdvendige beskyttelse af gjnene.

. Pafgring af en gingival barriere, polymerisering og pafering af blegesystemet/gelen i henhold til dens protokol.

. Bestral ikke patienten ved kontakt, men fra en afstand bestemt af afstandsstykket.

. Tiek patientens fglsomhed over for lysintensiteten og veelg en passende driftstilstand.

. Det er vigtigt at tiekke, hvordan patienten reagerer pa denne intensitet, og justere den, sa der ikke er risiko

for en ugnsket reaktion.

10. Der bar vaere kontinuerlig kontrol over proceduren for at sikre, at afstanden ikke har sendret sig. Patienten
ma ikke efterlades uden opsyn under proceduren. Hvis patienten fgler ubehag, skal proceduren stoppes et
gjeblik eller afsluttes.

11. Det er gnskeligt at have et foto af teenderne og det blade vaev for og efter proceduren og at overvage, om
der er redme eller anden reaktion. Fotoet ber opbevares i lang nok tid til at overvage blegningseffekten og
eventuelt reaktionen i blgdt veev.

w
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8. Procedurer efter brug af enheden:

1. Undersggelse af patienten efter proceduren for redme og aendringer i slimhinden. Hvis der er nogen, skal der
gives en recept pa passende behandling og opretholdes kontakt med patienten i de falgende dage, indtil det
mulige problem forsvinder. Det er gnskeligt, at tandlaegen opretholder kontakt med en hudleege og er i stand
til at tilbyde en konsultation med en sadan, hvis der opstar problemer med patienten.

2. Patienten bgr advares om at overholde den ngdvendige hygiejne og ikke foretage selvbehandling, som kan
forveerre reaktionen, og om ngdvendigt opretholde kontakt med tandlzegen. Spis ikke aggressive fadevarer
med hgijt syreindhold og skarphed.

3. Klinikken / tandleegen / patager sig det fulde ansvar for hurtigt og effektivt at Iase eventuelle problemer for at
opna det enskede zestetiske resultat uden ugnskede komplikationer og konsekvenser.
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IV. TEKNISKE DATA

1.

10.
1.
12.

Driftsspeending til stramadapteren - 100-240V / 50-60Hz,

til lyshovedet - 24VDC.

Opladningsadapter type FSP060-DAANS3 eller SINPRO HPA65A-240
Dimensioner:

- Lyshoved - leengde - 220 mm, bredde - 155 mm, hgjde - 95 mm

- Stativ (mobilt) - leengde (samlet) - 1270 mm

- Stativ (fast) - laengde (samlet) - 52 mm / 125 cm (udstrakt arm)
Veegt:

- Lyshoved - 600 g

- Stativ (mobilt) - 8000 g

- Stativ (fast) - 1700 g (uden beslag)

Bestralingsstyrke - lysintensitet:

BLANCONE ARCUS PRO -100 % / 75 % / 50 % (brugerdefineret tilstand)
BLANCONE ARCUS+ - HI (100 %), LO (50 %)

Driftstid - 1-20min /5 % /.

BLANCONE ARCUS PRO: Forprogrammerede tilstande til CLICK, TOUCH & ULTRA
blegesystemer, til hurtig / standard / udvidet / falsom blegeprocedure
Udsendt lys - blat 430 - 490 nm.

Lyskilde - 10 LED-moduler x 5W = 50W

Luftkeling med blaeser

Mulighed for at starte og stoppe lyshovedet til enhver tid.
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stram - anvendt del type B

Producenten af denne enhed vil pa anmodning levere yderligere teknisk dokumentation / information, der er ngdvendig for
brugerens tekniske personale til reparation af de dele af enheden, som producenten har angivet som genstand for reparation.
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V. KOMPONENTER

MOBIL

1. Strgmledning

2. Strgmadapter
100-240VAC / 24VDC
Lige og buet arm.
Rydfiksator
Frontfiksator

Base med 5 hjul

Lodret arm

Lyshoved

Afstandspind (afstandsstykke)
Kontrolpanel

ARCUS PRO /ARCUS*
10A. START/STOP/OK-knap
10B. PAUSE / RETURN-knap
10C. SCROLL DOWN-knap

20N O A

B

10D. Display '
11.  Lysemitterende vindue pa det lysemitterende hoved
12.  Kabler og stik “

13.  Sikkerhedsbriller - 2 stk

Enheden ma kun flyttes, nar alle 5 hjul er fastgjort til basen.
Hvert hjul har en lasemekanisme.
Positionering af den vandrette arm sker ved hjeelp af den bageste fiksator.

FIKSERET

Stremkabel 24VDC til hovedet
Lige arm T‘
Buet arm 7 4 ‘_,
Frontfiksator ’
Rygfiksator
Fastgerelsesbeslag

Lyshoved

Afstandspind (afstandsstykke)
Kontrolpanel

ARCUS PRO / ARCUS*

9A. START/STOP/OK-knap

9B. PAUSE /RETURN-knap

9C. SCROLL DOWN-knap

9D. Display

10. Lysemitterende vindue pa det lysemitterende hoved D
11.  Kabler og stik
12.  Strgmadapter med netkabel. ARCUS*
13.  Lodret stang pa tandlaegeenhed
14.  Sikkerhedsbriller - 2 stk

©e NN
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Finjustering foretages ved at dreje lyshovedet, sa lyset er vinkelret pa patientens taender og centreret pa dem.
Hvis beveegelsen af lyshovedet er vanskelig, eller det ikke holder den valgte position, er det ngdvendigt at
justere den forreste fiksator.

VI. INSTALLATION
MOBIL

BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ er beregnet til brug som en selvsteendig enhed.
Brug enheden indendgrs og kun pa en vandret overflade.

1. Pak transportkasserne ud, fijern
komponenterne  og alle  deres
beskyttelsesdaeksler.

2.  Saml basen med fem hjul.

~([Ifn

A B> 005

3. Monter den lodrette arm midt pa basen.

4. Indseet kablet, der kommer fra den
buede arm, i den gverste abning af
den lodrette arm, indtil koblingen vises i
bunden af hjulbasen.

| |55k |

>
B

S

5. Monter de buede og lige arme
til den lodrette arm og fastger den med
siden stopskruen i siden ved hjeelp af en
3 mm unbrakonggle (inkluderet i pakken).
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6. Stram sidestopskruen pa
hjulbasen ved hjzaelp af 3 mm
Unbrakonggle til at fastggre den lodrette
arm i basen.

7. Afmonter daekslet til

strgmadapterboksen placeret pa den
lodrette arm ved forsigtigt at lgfte det
opad og treekke i det.

8. Forbind koblingen, der kommer fra
bunden af basen, med streamadapteren,
og tilslut stremkablet gennem abningen
oven pa boksen.

9. Indseet stremadapteren i den dertil
beregnede boks og fastger den med

daekslet.

FIKSERET

10. Pak transportkassen ud, fijern
komponenterne og monter
forst fastggrelsesbeslaget pa

tandleegeunitten. Sarg for, at beslagets
diameter passer til diameteren pa
tandlaegeenhedens lodrette arm.

Blede PVC-tape-strimler medfglger,
hvis der er behov for at kompensere for
en lille forskel i de to diametre. Stram de
to skruer med en 4 mm unbrakonggle
(inkluderet i pakken).
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11. Stram stop-/sikkerhedsskruen med en 3
mm unbrakonggle (inkluderet i pakken).

12. Indsaet kablet gennem den lille abning
i fastgarelsesbeslaget og placer begge
arme i det.

MOBIL / FAST

13. Spaend bade forreste og bageste
fiksator.

14. Monter lyshovedet, mens den forreste
fiksator er strammet godt.

15. Tilslut koblingen fra lyshovedet til den
fra den buede arm.

16. Forbind kablet i bunden af den buede
arm med strgmadapteren ved hjeelp af
stikkene

17. Seet streamledningen i stikkontakten.
Sarg altid for korrekt tilslutning!
Enheden vil ikke fungere, hvis
kabelstikkene er forkert koblet.
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VIl. BETJENING AF ENHEDEN

1. Enheden placeres i en passende position til betjening:

4 N

5L S

> F =
! I

- /
2. Lyshovedet rettes ind efter tandbuen:
(= N N
.o
) (®
v s
Il s e -
A J % J

3. Brug afstandsstykket placeret pa undersiden af lyshovedet til at male den korrekte afstand fil
patientens teender.
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LYSHOVED - BLANCONE ARCUS PRO

KNAP FUNKTION
ARCUS
START / STOP - langt tryk - 2-3 sek.. PRO

VAGN OP - langt tryk - 2-3 sek..
OK - bekreeft handlingen (kort tryk).

RUL NED - naviger i menuen fra top til bund (kort tryk)

QUICK SCROLL - nér du veelger tid i brugerdefineret tilstand (langt tryk)
JUSTER INTENSITET - nar du arbejder i brugerdefineret tilstand

(under aktiv arbejdscyklus)

PAUSE - stop midlertidigt driften; genstart derefter.
RETURN / BACK - ga tilbage til den forrige menu

Start af enheden
Nar du teender, viser displayet logoet
og en melodi hgres.

En pamindelsesskaerm om at underskrive \/_

. . The patient
Patientens informerede samtykke has signed
(link med QR-kode findes i anCInformed
menu INFO > Informeret samtykke) g:‘:i'l'(t

Menu>>Info.

En pamindelsesskaerm for at beskytte patienten: - ‘{ .
beskyttelsesbriller, retraktor, beskyttende ansigtsserviet p,ofe'::e'; :,‘v,t';

- Safety glasses

- Lips/cheek retractor

- Protective face
napkin
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Udvalg af blegegel CLICK / TOUCH / ULTRA,
gingival barriere eller brugerdefineret tilstand

Indstillingerne rulles med "pil"-knappen,
bekraeftelse af gelvalget sker med
the “Start/Stop” button.

Gingival barrier
Custom settings

Info

Valg af blegeprocedure: Hurtig / Standard / Udvidet / Falsom

Eksempel:
ULTRA* gel / Standardtilstand er valgt

Extended

Grafik af det valgte program

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Aktiv cyklus fra valgt program

ULTRA
Standard
L N |
[ |

= 100%

| 4

Skeerm der beder om genpafering af gel mellem cyklusser.

Under denne skaerm er enheden i en
"teknologisk pause".

Du skifter til nzeste tilstand ved at trykke pa
"Pause"-knappen.

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press
@)
to continue.

Nar de 3 cyklusser er gaet
er programmet faerdigt.
Til sidst - skaerm der viser, at alle cyklusser er afsluttet

All bleaching
cycles
completed.

Press

to continue.
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Pa samme made kan du valge CLICK, TOUCH gel og et af 4 procedureprogrammer

for blegemiddel (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

CLICK

100%

5%

50%
10 min

1x10 min

TOUCH

100%

5%

50%
8 min

4x8 min

ULTRA

100%

5%

50%
8 min

3x8 min

10 min

3x10 min

100% 100%
75% 75%
50% 50%

3x12 min

EXTENDED SENSITIVE
100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100%
5%
50%

10 min

3x10 min

Polymerisering af gingival barriere

CLICK
TOUCH
ULTRA

Gingival barrier

Custom settings

Info

(fast 1 cyklus - 1 min,
ved 100 % lysintensitet)

barriel

countdown to
0:00

Duration 1:00.

Brugertilpassede indstillinger

Valg af lysintensitet (50 / 75/ 100 %)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Valg af timer (1 - 20 min)

Eksempel: aktiv cyklus: 8 min, 75 %

Custom
settings

Language

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Hvis det er ngdvendigt at a&endre sproget, English
kan dette ggres fra Italiano
menuen INFO > SPROG. & Espafiol

Frangais
Deutsch

Bwarapcku

Hvis overophedning opstar under drift af Custom Custom
enheden (termisk beskyttelse er aktiveret), settings settings
— — — Please wait
enheden holder op med at udsende lys og [ R | (| for device
en skaerm vises: [ | to cool down

e B
N ;)
Y 75%, [x

OVERHEAT

Pauseskaermen aktiveres efter 15 minutters inaktivitet.

Hvis du trykker pa en vilkarlig knap, vender du tilbage til den
sidst valgte betjeningsskaerm. Slukning af enheden - ved at
trykke laenge pa START/STOP-knappe.

Tag derefter enheden ud af stikkontakten.

En anbefalet kontrol af lysintensiteten er ngdvendig efter

et antal driftstimer for de angivne LED-moduler

af producenten. Skaermen vil vise en advarselsmeddelelse:
"Kontrol af lysintensitet anbefales - kontakt din lokale forhandler

LED Photoactivation Device Cm aRcUS|
ﬁ BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



LYSHOVED - BLANCONE ARCUS".

1.

Enheden placeres i en passende position omkring
patienten. Lyshovedet skal veere i samme plan som
tandbuen. Den passende afstand til patientens
teender bestemmes ved hjeelp af afstandsstykket.

Seet stramadapteren i stikkontakten. Kun én prik
pa displayet lyser op. Tryk pa START / STOP-
knappen, og derefter vises intensitetsindikationen
"Hi" (Hgj) eller "Lo" (Lav).

Displayet viser "HI" - hgjt intensitetsniveau.
Hvis du vil skifte til "Lo" (Lav) intensitetstilstand,
skal du trykke én gang pa TIMER / MODE (+ / -)-knappen. Hver gang far
indstilling af den pakreevede tid, vil du veere i stand til at veelge Hi- eller Lo-
intensitetsniveauet. Tryk pa START / STOP-knappen for at bekreefte dit valg.

Veelg timer ved at trykke pa TIMER + (gger tiden) og TIMER- (reducerer
tiden) - mellem 10 sek. — 20 min. Displayet vil angive tidsrammer mellem 10
sek. og 9 min. og 50 sek. med en prik mellem de to cifre.

Enheden gemmer den tidsramme, der blev brugt i den sidste procedure.
Eksempler:

Displayet viser: 13. Timeren er indstillet til 13 min.

Displayet viser: 0,1. Timeren er indstillet til 10 sek.

Displayet viser: 9,5. Timeren er indstillet til 9 min. og 50 sek.

Tryk en sidste gang pa START/STOP-knappen, og enheden begynder
at udsende lys. En blinkende prik pa displayet viser, at enheden fungerer
korrekt.

Hvis der trykkes pa en af TIMER / MODE (+ / -)-knapperne under drift,
skifter enheden til pausetilstand. Et blinkende display med den resterende
tid indikerer, at enheden er pa pause. Genoptag driften ved at trykke pa en
vilkarlig TIMER / MODE (+ / -)-knap igen.

For at stoppe enheden til enhver tid skal du trykke pa START / STOP-knappen. Hvis enheden
ikke stoppes manuelt, stopper den, nar den valgte tid er udlgbet. Kgleblaeseren vil fortseette

med at kgre i et stykke tid.

Ved slutningen af dagen slukkes enheden ved at holde Start / Stop-knappen nede i 3-4

sekunder. Tag derefter adapteren ud af stikkontakten.

ON/OFF

START / STOP

7\
(O

)
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9. | tilfeelde af overophedning udlgses den termiske beskyttelse, og enheden I—I
stopper med at udsende lys. Displayet vil vise "Oh", og blaeseren taender i
1 minut. Efter afkgling kan enheden fortseette sin normale drift og forbliver i u
pausetilstand.

VIIl. DAGLIG PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE

1. Desinfektion af stralehovedets PVC-vindue
For hver patient renggres strélingsvinduet med vat, der er let fugtet med en alkoholoplgsning.

2. Renggring af enheden
For at desinficere enheden og dens dele skal du spraye desinfektionsmiddel p& en blad klud
eller vat og rengare. Spray ikke direkte pa enheden!
Brug ikke slibemidler eller oplgsningsmidler, da de vil beskadige enhedens dele!

3. Rengering af afstandsstykket
Afstandsstykket kan nemt drejes, adskilles (ved at treekke) og rengeres med en desinfektions-/
alkoholopl@sning.
Desinficer ikke afstandsstykket ved at spraye direkte pa det (uden at adskille det).

AT

IX. PROBLEMER OG L@SNINGER

Enheden virker ikke

Kontroller, om enheden er sat i stikkontakten, og om stregmledningen og stikkene er tilsluttet korrekt.
Brug udelukkende den originale adaptertype FSP060-DAAN3 eller SINPRO HPAG5A-240. Hvis
adapteren er blevet tabt, mekanisk beskadiget eller vad, virker den muligvis ikke. Udskift med en ny!

Enheden blinker og fungerer ikke

Med en beskadiget adapter kan enheden fungere korrekt, indtil det bla lys starter. S& blinker den et
gjeblik og stopper, og det er ikke muligt at udfare blegning. Arsagen kan vaere tab, mekanisk skade
eller en vad adapter. Udskift adapteren med en ny.
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Beskadiget stremledning
Brug ikke enheden. Sluk for strammen, og udskift ledningen med en ny.

Lyshovedet kan ikke fikseres
Stram fiksatorerne, nar den gnskede hovedposition er bestemt.

Nar enheden startes, viser displayet E1 (ERROR 1, eller andet) og slukker
Enheden skal sendes til producentens servicecenter.

X. ANSVARSFRASKRIVELSE

Producenten BG LIGHT PRO Ltd er ikke ansvarlig og skylder ikke erstatning for skader eller tabt
fortjeneste i falgende tilfeelde:

1.

Hvis enheden ikke er installeret korrekt, eller dens komponenter ikke anvendes til det tilsigtede
formal og driftsmetode som angivet af producenten, hvilket forarsager skade pa patienten,
tandlaegen eller en anden person.

Den forventede effekt af proceduren er ikke opnaet.

| tilfeelde af skade pa patienten, for eksempel — forbreending og haevelse af bladt veev, haevelse
af laeberne, fremkomst af fregner, pigmentering osv., som kan forekomme, hvis kravene ikke
folges (punkt 4-15 i dette afsnit).

Patienten erikke bekendt med og har ikke underskrevet et "Informeret samtykke" for proceduren,
som inkluderer "Risici" pkt. 6.1, pkt. 6.2 i kapitel l11.2 i enhedens betjeningsvejledning. Den kan
downloades fra vores hjemmeside - www.blancone.eu.

Hvis patienten ikke er forberedt pa indgrebet. Der er ikke gaet mindst 24 timer siden fiernelse af
tandsten. Blgdt veev er ikke blevet isoleret med en gingival barriere, retraktor og ansigtsserviet!

Hvis blegesystemet er kommet i kontakt med ubeskyttede omrader af tandkadet, slimhinder,
tunge, leeber, ansigt. Mangel pé fotografisk materiale af patienten for start af blegningen, som
ville attestere, at protokollen for klargering af patienten fer blegning, beskrevet i kapitel IlI,
punkt 7 i enhedens betjeningsvejledning, er blevet fulgt.

Hvis tandleegen ikke har fulgt "Sikkerhedsforanstaltninger og risici" s.6, s.7, s.8 i kapitel Ill i
brugsanvisningen til enheden.

Hvis tandlaegen lod patienten vaere uden opsyn under indgrebet og pa trods af symptomer pa
ubehag og smerte ikke afbrgd indgrebet.

| tilfeelde af overdosering af straling (se kapitel VII - typer af programmer).
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10. Brug af blegesystem/gel, der ikke kraever lysaktivering.

11. Brug af blegesystemet, der er aktiveret med en anden bglgelaengde end 430-490 nanometer.
12. Brug af blegesystemet med en udlgbet udlgbsdato.
13. Nar proceduren udfgres af uuddannet personale.

14. Ved behandling af ansigts- og tandvaev med stoffer, der kan forarsage lysfalsomhed eller
allergiske reaktioner under lysaktivering.

15. Hvis de anvendte beskyttelsesservietter, retraktorer, hjselpemidler og instrumenter er behandlet
med desinfektionsmidler eller andre kemiske preeparater, der ville forarsage allergiske
reaktioner under fotoaktivering.

16. Producenten forbeholder sig ret til at sendre produktet for at forbedre kvaliteten og
funktionaliteten..

Bemaerk: Tjek hjiemmesiden www.blancone.eu for den seneste version af "Brugsinstruktioner”
og "Informeret samtykke fra patienten". Vi er forpligtet til at vedligeholde denne information i
henhold til den seneste udvikling pa dette omrade.

XIl. GARANTIBETINGELSER

1. Garantiperioden for BLANCONE PRO enheden til tandblegning er 24 (fireogtyve) maneder fra
kegbsdatoen. Den er verificeret med et komplet garantikort eller en faktura. Hvis disse dokumenter
ikke leveres, accepteres fremstillingsdatoen som starten pa garantiperioden.

2. | garantiperioden udfgres udskiftning af defekte elementer gratis af producenten.

3. Hvis enheden i garantiperioden bliver defekt som folge af forkert betjening (mekanisk, kemisk,
termisk, elektrisk skade, forkert opbevaring) og andre arsager, der skyldes brugerens fejl, er
reparationen ikke deekket af garantien.

4. Hvis veesker sasom vand og oplgsningsmidler, aggressive og brandfarlige stoffer og deres dampe,
eller fremmedlegemer eller andet er treengt ind i enheden, skal den kobles fra stremforsyningen
og ma ikke bruges. Virksomhedens service vil afggre skaden, da reparationen ikke er deekket af
garantien.

5. Der accepteres ingen erstatningskrav eller klager som felge af elektrisk sted, tordenvejr eller
manglende overholdelse af elektriske sikkerhedsforanstaltninger.

6. Hvis reparationer udfgres af uautoriserede personer uden for virksomhedens service, eller hvis
der anvendes uoriginale elementer og samlinger, mister brugeren retten til gratis garantiservice.
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7. Indsendelse til reparation til virksomhedens service skal ske i produktets originale emballage og
er for afsenderens regning.

8. Garantiservice udfgres af virksomhedens serviceafdeling p& adressen:

] IDS SPA ®
JLm A : € A
Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona (

TIf. 019-862080 - www.idsdental.it

9. Enhedens servicelevetid er fastsat til 5 ar fra kebsdatoen. Efter endt livscyklus skal brugeren
ophgre med at bruge enheden.

Pa brugerens anmodning kan livscyklussen forleenges. Til dette formal skal enheden returneres til
producenten BG LIGHT PRO Ltd, hvor dens egenskaber skal kontrolleres, og alle hovedelementer
(emittere, adapter, elektroniske printkort) testes og udskiftes.

10. | tilfeelde af tvister, der opstar i forbindelse med anvendelsen og fortolkningen af denne
betjeningsvejledning, vil de blive afgjort af distriktsdomstolen i Plovdiv i overensstemmelse med
geeldende bulgarsk lovgivning.

XIl. DRIFTSDATA

Reparationsservice geelder kun for EU-omradet, for lande uden for EU bedes du kontakte din
forhandler. Alt udstyr, der distribueres af os, og som har brug for tekniske indgreb i eller uden for
garantiperioden, skal sendes direkte til firmaet Vi.Vi.Med srl, som er ansvarlig for reparation og
fakturering.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italien
=V g TIf.: +39 0572 520910 — Fax. +39 0572 520807 — Mobil: +39 366 6362021
Teknisk service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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Xlll. OVERENSSTEMMELSESERKLARING

:‘gg BG LIGHT PRO: TD 5,3
TEKNISK FIL EU-overensstemmelseserklaering
BLANCONE ARCUS Revision 03
LED-fotoaktiveringsenhed

Producent: BG LIGHT PRO Ltd

Adresse: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria c €
TIf.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, VAT N: BG208000520

Produkt: Produktkode: Navn:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBIL)
676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (FIKSERET)
LED-fotoaktiveringsenhed
67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBIL)
67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (FIKSERET)

Tilsigtet formal: BLANCONE ARCUS er designet til fotoaktivering (bestraling med blat lys 430-490 nm) af blegegel baseret pa brint-
eller carbamidperoxid, beregnet til lysaktivering, som anvendes i tandleegepraksis.

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

Dokument Titel Udgave / udgivelsesdato
Direktiv Elektrisk udstyr designet til brug inden for visse spaendingsgraenser 26.02.2014
2014/35/EC
Direktiv Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC
Direktiv Beg ing af del: af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS) 08.06.2011
2011/65/EU
For at opna overensstemmelse er kravene i felgende harmoniserede standarder opfyldt:
Harmoniseret Titel Udgave / udgivelsesdato
standard
EN 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig 2006+
ydeevne. [EC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022
EN 60601-1-2 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og veesentlig 2015+ A1:2021
ydeevne. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og veesentlig 2010+ A1:2015;
ydeevne - Sikkerhedsstandard: Anvendelighed. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Teknisk dokumentation for vurdering af elektriske og elektroniske produkter med hensyn til 2019
begraensning af farlige stoffer (IEC 63000:2016)
EN ISO 9001 Kvalitetsstyringsprogrammer - Krav 2015
EN ISO 14971 Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikostyring pa medicinsk udstyr. (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

De ovenfor beskrevne produkter overholder de veesentlige krav, der er specificeret i direktiv 2014/35/EU, 2014/30/EU og 2011/65/EU.

Overensstemmelseserkleeringen er udstedt til opfyldelse af kravene til overensstemmelseserkleeringen i henhold til de relevante bilag i
de implementerede direktiver, baseret pa testresultater - protokol nr. 24.0027/02.057 - 27.01.2025 og 2EMC-C-23-041 / 17.01.2025,
den vurderede overensstemmelse og det vedligeholdte interne produktionskontrolsystem - Kvalitetsledelsessystem - Modul A - ISO
9001:2015 certifikat — Nr. AC090 100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd vedligeholder et teknisk dossier i henhold til kravene i de beskrevne direktiver.
08.05.2025 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov

Plovdiv, Manager i Bulgarien
BG LIGHT PRO Ltd

y#28 LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
. BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



LED

Photoactivation
Device

AN

I. KUVAUS JATOIMINNOT
Il SYMBOLIT
lIl.  VAROTOIMENPITEET
V. TEKNISET TIEDOT
V. KOMPONENTIT
VI. ASENNUS
VII.  LAITTEEN TOIMINTA

Huomio!
Lue tdma opas
huolellisesti ennen laitteen
asentamista ja tydskentelyn
aloittamista sen kanssal!

KAYTTOOHJEET

BLANCONE ~|PRO

Viitenro 676200 (MOBIILI) O
Viitenro 676201 (KIINTEA) O

AN CONE

Viitenro 67600001N (MOBIILI) O
Viitenro 67600002N (KIINTEA) O

ULTRA

ULTRA
Standard
3x10 min

y

& |

; I |
1 N\

Xl
XIV.

PAIVITTAINEN KUNNOSSAPITO JAHUOLTO ..92

ONGELMAT JARATKAISUT ..o
VASTUUVAPAUSLAUSEKE... .
TAKUUEHDOT ..o
HUOLTOTIEDOT.......coiiiiiriisiccccns 95
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS......... 96

BLANCONE ARCUS -TIEDOT .......ccceurinnnne 361



BLANCONE-VALKAISUJARJESTELMA

BlancOne ARCUS -valo ja fotokemialliset BlancOne-valkaisugeelit (ULTRA, TOUCH, CLICK) on
suunniteltu toimimaan yhtenaisena jarjestelmana, mika on olennaisen tarkeaa potilaan turvallisuuden
ja hoidon tehokkuuden varmistamiseksi.

BlancOne ARCUS -valoa saa kayttéda ainoastaan fotokemiallisten BlancOne-valkaisugeelien kanssa;
sité ei tule kayttaa erillisend. Kaantaen, fotokemialliset BlancOne-geelit tulee aktivoida ainoastaan
BlancOne ARCUS -valoa kayttaen. Potilasturvallisuuden ja hoidon tehokkuuden varmistamiseksi
fotokemialliset BlancOne-geelit (ULTRA, TOUCH, CLICK) pitad aktivoida kayttamalla BlancOne
ARCUS -valoa. BlancOnen ainutlaatuiset ominaisuudet Arcus-valo, mukaan lukien erityinen
aallonpituus ja voimakkuus, ovat olennaisen tarkeitd ndiden geelien asianmukaisen aktivoitumisen
kannalta. Potilaat on suojattava kayttamalla BlancOne CARE -suojuksia silmien, kasvojen ja huulien
suojaamiseksi.

Hammaslaaketieteen ammattilaisten on kaytdva koulutus ja hankittava sertifiointi, joka osoittaa,
ettd he ovat ymmartaneet BlancOne In-Office Whitening System -jarjestelmien kayttodn liittyvat
turvallisuusprotokollat ja etté he sitoutuvat noudattamaan niita. Valtuutettu jalleenmyyja on vastuussa
tdman koulutuksen ja sertifioinnin tarjoamisesta tai mahdollistamisesta ja sen varmistamisesta,
ettd kaikki jarjestelman kayttajat tayttavat vaatimukset ja ovat patevia paikallisten terveydenhuollon
ohjeiden mukaisesti.

Kaikista BlancOne Whitening System -jarjestelman kayttoon liittyvistd vakavista terveydellisista
haittatapahtumista tai reaktioista pitaa ilmoittaa valtuutetulle jalleenmyyjalle, jonka tehtava on kirjata
kattava raportti tapauksesta ja ilmoittaa siitd kansalliselle terveysviranomaiselle ja IDS Spalle. Tama
vaatimus ei koske hampaiden valkaisuun liittyvia tavallisia haittatapahtumia, kuten lieva ja véliaikainen
yliherkkyys ja ikenien artyminen.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE on ammattimainen elektroninen laite, josta
sateilee valoa tietyilla aallonpituuksilla ja joka on tarkoitettu hammaslaaketieteelliseen kayttoon. Se
tarjoaa hallitun valonlahteen aallonpituusalueella 430-490 nm.

Turvallisuussyista suositellaan silmien, kasvojen ja huulten suojaamista kayton aikana. BLANCONE
ARCUS -laitteita kayttdvien hammaslaakareiden on perehdyttava sen asianmukaiseen toimintaan ja
suositeltuihin turvallisuusohjeisiin. Valtuutetulta jalleenmyyjalta voi tarvittaessa pyytaa tuotetietoja ja
kayttajatukea.

Kaikista odottamattomista laitteeseen liittyvistd ongelmista on ilmoitettava valtuutetulle jalleenmyyjalle,
joka dokumentoi tapauksen ja on tarvittaessa yhteydessa asianomaisiin kansallisiin viranomaisiin.
Valkaisutoimenpiteisiin yleisesti liittyvia tilapaisia vaikutuksia, kuten hampaiden lieva herkkyys tai
ikenien lieva ja ohimeneva arsytys, ei tarvitse raportoida.

. KUVAUS JA TOIMINNOT

BLANCONE ARCUS -valkaisuaktivointilamppu on ammattimainen elektroninen laite, joka on
suunniteltu lahettdmaan erityisid valon aallonpituuksia, jotka aktivoivat valokemiallisen reaktion
BlancOne in-office geeleissa. Se on tarkoitettu lisensoitujen hammaslaaketieteen ammattilaisten
kayttoon kliinisessa ymparistossa.

Laite tarjoaa kontrolloidun valonlahteen, joka on optimoitu BlancOne-formuloitujen geelien
fotokemiallisille ominaisuuksille, erityisesti aallonpituusalueella 430-490 nm. Valkaiseva vaikutus on
tulosta yksinomaan valon ja valkaisugeelin vuorovaikutuksesta geelin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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BLANCONE ARCUS ei ole laakinnallinen laite eika se itsessaan tee valkaisuhoitoa, muuta hampaiden
rakennetta tai aiheuta hoidollista vaikutusta. Laite ainoastaan lahettéa valoa valokemiallisen reaktion
aktivoimiseksi, eika silla ole itsenaista kliinista tai diagnostista tarkoitusta.

Valkaisugeelin valinta ja kayttd seka valon kayttd toimenpiteen aikana ovat hammaslaaketieteen
ammattilaisen vastuulla, ja hdnen on noudatettava geelin valmistajan antamia ohjeita. Laitteen
valmistaja varmistaa, ettd BLANCONE ARCUS on sovellettavien turvallisuus- ja laatustandardien
mukainen.

BLANCONE ARCUS -laitteessa on valoa sateileva paa, jalusta ja virransovitin. Se on CE-merkitty
elektroninen laite, jonka BG LIGHT PRO Ltd on valmistanut seuraavien standardien mukaisesti:

« EN ISO 9001:2015 Laadunhallintajarjestelmat
» EN 60601-1 Sahkokayttoisten laakintalaitteiden yleinen turvallisuus
* EN 60601-1-2 Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

Il. SYMBOLIT

Osoittaa vaatimustenmukaisuutta paikallisten lakien ja asetusten mukaan Euroopan

C € Eurooppalainen vaatimustenmukaisuus
talousalueella.

Varoitus
Osoittaa, ettd kun laitetta tai hallintalaitetta kaytetdan lahella symbolia, on toimittava
varoen.

Katso opas/esite
Tarkoittaa, etté kayttdohjeet/esite on luettava.

Elektroniset kédyttoohjeet
limoittaa tuotteessa tai tuotepakkauksessa, ettd tuotteen kayton kannalta olennaiset
tiedot ovat saatavilla sahkoisessa muodossa paperiversion sijasta tai sen lisaksi.

Vaarallinen jannite
Osoittaa, etté vaarallinen jannite aiheuttaa vaaroja.

Vaarallinen valopaéasto
Osoittaa valosateilysta johtuvia vaaroja.

Vaaralliset lampovaikutukset
Osoittaa lampdvaikutuksista johtuvia vaaroja.

Valmistaja
Osoittaa laitteen valmistajan.

Valmistuspaivaméaara
Osoittaa laitteen valmistuspaivamaaran.

E IS
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Luettelonumero
REF Osoittaa valmistajan luettelonumeron, josta laite voidaan tunnistaa.

SN Sarjanumero

Osoittaa valmistajan sarjanumeron, josta erityinen laite voidaan tunnistaa.
LOT Eradkoodi

Osoittaa valmistajan erakoodin, jotta era voidaan tunnistaa.
i Potilaan liityntdosan tyyppi B sahkoéturvallisuusluokan mukaan.

Sisakayttoon kuivissa olosuhteissa.
Suoja yli 12,5 mm:n kokoisia kiinteitd esineitd vastaan; ei suojaa vettd vastaan.
(kotelointiluokka)

1P20
|IEC - IP-luokitus

Vain sisatilassa kayttoon
Osoittaa ensisijaisesti sisakayttoon tarkoitetut sahkolaitteet.

>

¢ Lampotilaraja

Osoittaa lampdtilarajat, joille laite voidaan altistaa turvallisesti.

=
=3
o
(3]

50/0 . .
Kosteusrajoitus

3‘9“

S Osoittaa kosteusrajat, joille laite voidaan altistaa turvallisesti.
;/‘+’< Aia altista auringonvalolle . . .
,.\\ Osoittaa, etté kuljetuspakkausta ei saa altistaa auringonvalolle.
Ll Al4 altista sateelle

T Osoittaa, etta kuljetuspakkaus on sailytettava sateelta suojattuna ja kuivassa tilassa.
Hauras, kasittele varoen

! Osoittaa, ettd kuljetuspakkauksen siséltd on sarkyvaa ja ettd pakkausta on késiteltava
varoen.
Tama puoli ylospain
Osoittaa kuljetuspakkauksen oikean pystyasennon.

Pinoamisraja numeroittain
Osoittaa, ettd tuotteita ei saa pinota pystysuunnassa madritettyd enempaa, joko
kuljetuspakkauksen luonteen tai itse tuotteiden luonteen vuoksi.

Direktiivin 2012/19/EU mukaan tdméa symboli osoittaa, etta tuotetta
ei tule kasitellda kotitalousjatteend kayttdian paatyttyd. Se on toimitettava erillisiin
kerayslaitoksiin hyodyntamista ja kierrattamista varten.

9]

|
E\/ Sahko- ja elektroniikkalaiteromu
|
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lll. VAROTOIMENPITEET
A YLEISET VAROITUKSET:

Jotta henkilékunta ja potilaat voisivat kayttaa laitetta turvallisesti, seuraavia sdantdja tulee noudattaa:

w2

10.

1.

12.

13.

14.
15.

Ala anna asiattomien tai kouluttamattomien henkildiden kayttaa laitetta riskien vélttamiseksi.

Irtikytke laite verkkovirrasta toimenpiteiden suorittamisen jalkeen.

Ala kayta tai sailyta laitetta polyisessa ympéristdssa.

Al altista laitetta suoralle auringonvalolle.

Ala suihkuta desinfiointiainetta suoraan laitteeseen - pyyhi ainoastaan desinfiointiaineeseen kastetulla
liinalla.

Ala paasté laitetta, johtoja tai sovitinta kastumaan aliké paasta nestepisaroita putoamaan laitteen paalle;
seurauksena voisi olla séhkdisku tai laitteen vaurioituminen.

Sailyta laitetta kuivassa paikassa; kosteus voi aiheuttaa séahkoiskun ja vaurioita.

Sateilypaata ei saa peittaa kayton aikana eika jaahdytysaukkoja saa peittaa laitteen ylikuumenemisen ja
syttymisen valttdmiseksi.

Rakennuksen voimakkaat sahkdémagneettiset kentat voivat aiheuttaa hairiditd ja toimintahairidita
laitteeseen. Jos hairididen lahdetta ei voida maarittad, muuta laitteen sijaintia ja kytke se toiseen
pistorasiaan tai toiseen huoneeseen, tai jopa toiseen rakennukseen.

Ennen jokaista potilasta, sateilypdan lahtdaukko ja valikappale pitad desinfioida (kayttamalla
desinfiointiainetta).

Ennen kuin potilaalle tehd@én valkaisutoimenpide, hanen on allekirjoitettava tietoinen suostumus, jossa
mahdolliset prosessin sivuvaikutukset kuvataan yksityiskohtaisesti. Voit kayttaa néytetekstia osoitteesta
www.blancone.eu

Hammaslaakarin on suositeltavaa kayda asianmukainen kurssi "Hampaiden valkaisu hammaslaakarin
vastaanotolla”.

Laitetta ei saa kayttaa, jos jotkin sen toiminnot tai parametrit eivat toimi tai jos niissé on epaselvyyksié. Ota
yhteyttd valmistajaan tai huoltoon.

Laitteen saa avata ja korjata vain valmistajan valtuutettu huoltoteknikko.

Viallisten osien vaihtamisessa on kaytettava aina alkuperaisia BLANCONE ARCUS PRO -osia. Laitetta tai
mitaan sen osia ei saa purkaa, kun se on kytketty verkkoon!

- ! Sarkyvaa! Laitteen kuljetus, kaytto ja sailytys on tehtava varoen. Kun kuljetat laitetta koottuna, ota

avuksi kaksi henkiloa pitelemaan likkuvia osia. Jos lattia (pinta) on epéatasainen, laitetta on kannettava
kahden henkiln voimin.

- g Direktiivin 2012/19/ETY mukaan tdma symboli osoittaa, etta tuotetta ei saa havittda yhdyskuntajatteena

sen kayttoian paatteeksi. Tuote on vietava sahko- ja elektroniikkalaitteiden erilliskeraykseen, jossa se
havitetdan paikallisen lainsdadanndn mukaisesti. Kun kaytosta poistetut laitteet havitetdan asianmukaisesti,
valtetéan kielteiset seuraukset ymparistélle ja ihmisten terveydelle!

- Kaikki tuotteen pakkausmateriaalit on sailytettava lasten ulottumattomissa loukkaantumis- tai tukehtumisvaaran
valttamiseksi.
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RISKIT
Laitetta on kaytettava tarkasti kayttohjeen mukaisesti.

A 1. Sahksturvallisuus

Ennen kuin kaynnistéat laitteen, varmista, etta jannite ja pistoketyyppi vastaavat kayttdémaan verkkovirtaa. Kayta
aina alkuperaista sovitintyyppia FSP060-DAAN3 tai SINPRO HPA65A-240.

Sahkdisen turvallisuuden takaa luokan | suojaus sahkéiskuilta standardin EN 60601-1 mukaisesti.

BLANCONE ARCUS -laitetta saa kayttaa vain sisatiloissa, seuraavissa olosuhteissa:

- lampétila +10-40 °C

- suhteellinen kosteus 30-75 %

- huoneessa ei ole pdlya

- iimakehan paine 700-1060 hPa

- ei kemiallisesti aktiivisia tai syttyvia aineita

- mitaan laitteen osaa ei saa kastella tai upottaa veteen

- laitetta tai sen osia ei saa purkaa, kun se on kytketty verkkovirtaan!

Sahkaiskun vaaran valttdmiseksi laite tulee liittda vain virransyo6ttoon, jossa on suojamaadoitus.

Suojaa laitteen johdot niiden eristyksen vahingoittumiselta ja terdvien esineiden, voimakkaan vetamisen,
jyrsijoiden, kemikaalien ja korkean l&mpétilan aiheuttamalta rikkoutumiselta. Jos sahkdjohdot ovat vaurioituneet,
laite on korjautettava yrityksen huoltopalvelussa. Laitetta ei saa kayttaa, jos johdot ovat vaurioituneita.
Ukkosmyrskyn aikana toimenpiteet pitaa keskeyttaa ja laitteen pistoke pitaé irrottaa virtalahteesta.

Riski: Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa laitteen kayttajille sdhkoiskun.

2. Valon siteily
BLANCONE ARCUS sateilee voimakasta sinisen alueen valoa, jolle ihmissilma on erittdin herkka.
Taman vuoksi on ryhdyttava riittaviin toimiin potilaiden, hoitohenkildkunnan ja satunnaisten lahistélla
olevien ihmisten suojelemiseksi.
Suojalasien kayttdé on pakollista kayttajalle ja potilaalle — suojalasit, BlancOne-poskenloitontaja ja
huulien suojaus (huulille levitetddn vaseliinia mukavuuden parantamiseksi) yhdessa BlancOne-
kasvosuojapaperin kanssa.
Voimakas valonsateily silmiin ja iholle johtaa valon ja lammon aiheuttamien vaurioiden riskiin. Pisamien,
pigmenttilaiskien, punoituksen ja ihon ja ikenien palovammojen ilmestyminen on mahdollista.
Al koskaan suuntaa valoa silmiin! Sateilytys on rajoitettava tydalueelle.
On pakollista kayttéa sarjan erityisia suojalaseja, jotka tayttavat standardin EN 166 ja jotka:
- peittavat tiiviisti silmat ja ohimot, vaikka henkilélla olisi optiset silmélasit.
- on valmistettu volumetrisesta varjatysta iskunkestavasta muovista.
- eivat lapaise valoa, jonka aallonpituus on 430—490 nm.
- véhentavat sinisen spektrin voimakkuutta yli 100 kertaisesti.
- on varustettu vakaalla mekaanisella rakenteella ja joiden pinnassa ei ole naarmuja, halkeamia tai
vaurioita.
Jos laitteen kayttajalla tai henkildlla, jolle laitetta kaytetdan, on fotobiologisia reaktioita, han kayttaa
valoherkkia laakkeita, haneltd on leikattu kaihi tai hanella on jokin verkkokalvon sairaus, laitteen
kaytosta tulee ensin keskustella 1aakarin kanssa.
Véaaranlaisen séteilytyksen riskind on vakava silma-arsytys, tilapaiset pilkut nékdkentassé ja vakava
nakdévaurio tai jopa ndén menetys suoran sateilytyksen tapauksessa.
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& 3. Lampovaikutus

Lampdvaikutus johtuu sinisen valon energian imeytymisesta kudoksiin, joissa energia muuttuu [ammoksi. Riski
on olemassa vain pitkan sateily-yliannostuksen tapauksessa.
Kivun ja pehmytkudosten palovammojen vaara.

4. Paloturvallisuus

- Pida laite kaukana liuottimista, syttyvista nesteista ja lammanlahteista.

- Al altista laitetta suoralle auringonvalolle.

- Ala paasta nesteitd ja puhdistusaineita laitteen sisaén, koska se voisi johtaa oikosulkuun ja tulipaloon tai
aiheuttaa toimintahairion.

- Jos tuotteesta lahtee hajua tai savua - irtikytke se verkkovirrasta alaka yrita korjata sitd, vaan vie se
korjattavaksi valtuutettuun huoltokeskukseen.

Loukkaantumisen, palovamman, tulipalon ja vahinkojen vaara.

5. Mekaanisten liikkuvien osien aiheuttama vaara

- Kaytetaan huoneissa, joissa on vaakasuora lattiapinta.

- Mekaaniset osat tulee koota, sijoittaa ja lukita hitaasti ja huolellisesti.

- Laitetta ei saa kayttaa ihmisten tai esineiden kuljettamiseen tai siirtdmiseen.

- Aseta jalusta aina kahta katta kayttaen potilaan kasvojen eteen.

- Sateilypaa tulee kiinnittda hyvin, sopivalle korkeudelle ja sopivalle etdisyydelle niin, ettd se pysyy vakaasti
potilaan kasvojen edessa toimenpiteen aikana.

- Ryhdy toimenpiteisiin mekaanisten osien (liikkuvien ja kiinteiden) aiheuttamien loukkaantumisten, kuten
puristumisen estamiseksi ja huolehdi rakenteen inertiaalisesta vahvistuksesta; laitteen kasittely on tehtava
huolellisesti loukkaantumisten valttamiseksi.

- Jos laitteen osia liikutetaan ilman, ettd kiinnikkeet on ensin irrotettu, niiden mekanismi voi vahingoittua.
Pydran pysayttimet on vapautettava ennen laitteen siirtamista.

Mekaanisten vaurioiden vaara kayttdjalle, potilaalle ja laitteelle.

6. Laitteen kayttoa koskevat ladketieteelliset ja yleiset kiellot:

6.1 Seuraavat henkilot eivat saa kayttaa laitetta:
Raskaana olevat ja imettavat aidit; alle 18-vuotiaat potilaat; potilaat, joilla on vakava parodontiitin patologia,
ikenien vetaytymista tai hampaiden yliherkkyytta; potilaat, joilla on allergioita, haavoja tai infektioita, tuoreita
arpia kasvoissa, ihoinfektioita, hiljattain asetettuja hammasimplantteja tai hiljattain tehtyja suuontelon
tai kasvojen kirurgisia toimenpiteita, fibroottisia tiloja, herpes, verenvuotoa, mustelmia, palovammoja,
onkologisia sairauksia tai niiden merkkeja kasvoissa tai suuontelossa, epatyypillisia syylia sadehoitoalueella,
tai vaikeasti paranevia haavoja; potilaat, jotka kayttavat ihon lampdherkkyytta vahentavia kipulaakkeita;
alkoholin tai huumaavien aineiden vaikutuksen alaisena olevat tai huonokuntoiset henkilot.

6.2 Laitteen kaytto edellyttaa erikoisladkéarin konsultointia seuraavissa tapauksissa:
Henkildt, jotka karsivat fotobiologisista reaktioista; henkilét, jotka kayttavat valoherkkia laakkeita; henkilot,
joilla on allergioita; henkilét, joille on hiljattain tehty kasvojen tai huulten kauneusleikkaus, mukaan lukien
hyaluronihappo- tai Botox-injektiot; henkilét, joilla on erittain herkka iho jne. Jos potilas kéyttaa valoherkistavia
aineita tai ladkkeita, lue 1adkkeen pakkausseloste ja dla tee valkaisutoimenpidettd, jos selosteessa mainitaan,
etta 1adke voi aiheuttaa fotoallergisia reaktioita tai jos laékkeen ottamisen jélkeen pitda valttaa altistumista
auringolle.
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. Toimenpiteet ennen laitteen kayttoa:
. Potilaan kanssa tulee keskustella sen selvittamiseksi, soveltuuko han toimenpiteeseen, hanelle tulee kertoa

mahdolliset riskit ja kiellot ja hanelle tulee vastata kaikkiin hampaiden valkaisuun liittyviin kysymyksiin.

. Jos potilas soveltuu toimenpiteeseen, tietoon perustuvan suostumuksen sisaltoa kasitellaan laajemmin ja

potilaan tulee allekirjoittaa se.

3. Hygieniatoimenpiteet - hammaskiven puhdistus ja pikainen ajanvarauksen jarjestaminen valkaisutoimenpidetta

4.

7.
. Tarkista potilaan herkkyys valon voimakkuudelle ja valitse sopiva toimintatila.
9.

8

varten.
Toimenpiteen alkuksi pehmytkudokset eristetadn retraktorilla ja potilaalle laitetaan kasvojen suojaliina ja
huulten suojavoidetta/vaseliinia.

. Seka laitteen kayttdjan ettd potilaan pitdd aina kayttdd valmistajan toimittamia suojalaseja. Ald kéyta

muunlaisia suojalaseja, koska ne eivat valttamatta tarjoa riittdvaa suojausta.

. lenesteen levittdminen, polymerisaatio ja valkaisujarjestelman/geelin levittdminen niiden kéytantéjen
mukaisesti.
Potilasta ei saa sateilyttaa kosketuksissa vaan valikappaleen maarittamalta etaisyydelta.

On tarkeaa tarkistaa, miten potilas reagoi kayttoon otettuun voimakkuuteen, ja sita tulee saataa niin, ettei
haittavaikutusten riskia ole.

10. Toimenpidettd on valvottava jatkuvasti sen varmistamiseksi, ettd etdisyys ei ole muuttunut. Potilasta ei

saa jattaa ilman valvontaa toimenpiteen aikana. Jos potilas tuntee olonsa epamukavaksi, toimenpide on
keskeytettava hetkeksi tai se on lopetettava.

11. Hampaista ja pehmytkudoksista on hyva ottaa kuva ennen toimenpidetta ja sen jalkeen sen seuraamiseksi,

esiintyyko niissa punoitusta tai muita reaktioita. Valokuvaa on sailytettava riittavan kauan, jotta valkaisevaa
vaikutusta ja mahdollisia pehmytkudosten reaktioita voidaan seurata.

8. Toimenpiteet laitteen kayton jélkeen:

3.

. Potilaan tutkiminen toimenpiteen jalkeen punoituksen ja limakalvomuutosten varalta. Jos naitd havaitaan,

anna resepti asianmukaista hoitoa varten ja pida yhteytta potilaaseen seuraavina paivina, kunnes ongelma
haviaa. Hammaslaakarin on hyva toimia yhteistyossa ihotautiladkariin kanssa, jotta han voi tarjota potilaalle
ihotautilaakarin konsultaatiota, jos ongelmia ilmenee.

. Potilasta on ohjeistettava noudattamaan tarvittavaa hygieniaa, ja hanté tulee pyytaa valttdméaan itsehoitoa,

joka voi pahentaa reaktiota, ja olemaan tarvittaessa yhteydessd hammaslaakériin. Ald syd voimakkaita
elintarvikkeita, jotka ovat erittdin happamia ja pistavia.

Klinikka’lhammaslaakari oftaa tdyden vastuun mahdollisten ongelmien nopeasta ja tehokkaasta
ratkaisemisesta, jotta saavutetaan haluttu esteettinen tulos ilman ei-toivottuja komplikaatioita ja seurauksia.
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IV. TEKNISET TIEDOT

1.

10.
1.
12.

Virransovittimen toimintajannite - 100-240 V / 50-60 Hz,

valoa sateilevaan paahan - 24 VDC.

Lataussovitin tyyppia FSP060-DAANS tai SINPRO HPAG5A-240

Mitat:

- Valoa sateileva paa - pituus - 220 mm, leveys - 155 mm, korkeus - 95 mm
- Jalusta (mobiili) - pituus (koottuna) - 1270 mm

- Jalusta (kiinted) - pituus (koottuna) - 52 mm / 125 cm (varsi ojennettuna)
Paino:

- Valoa séteileva paa - 600 g

- Jalusta (mobiili) - 8000 g

- Jalusta (kiinted) - 1700 g (ilman kiinniketta)

Séteily - valon voimakkuus:

BLANCONE ARCUS PRO - 100 % / 75 % / 50 % (mukautettu tila)
BLANCONE ARCUS+ - HI (100 %), LO (50 %)

Toiminta-aika - 1-20 min/ 5 %/

BLANCONEARCUS PRO: Esiohjelmoiduttilat CLICK-, TOUCH- ja ULTRA-valkaisujarjestelmille,
Fast / Standard / Extended / Sensitive -valkaisuohjelmaa varten

Séteileva valo - sininen 430-490 nm.

Valonlahde - 10 LED-moduulia x 5 W = 50 W

Tuulettimen ilmajaahdytys

Valoa séteileva paa voidaan kaynnistaa ja pysayttaa milloin tahansa.
Suojaustaso sahkdvirralta - potilasliityntdosa B-tyyppia

Taman laitteen valmistaja toimittaa pyynndsta teknisia lisdasiakirjoja/lisatietoja, joita kayttajan tekninen henkildkunta tarvitsee
niiden laitteen osien korjaamiseen, jotka valmistaja on maaritellyt korjattaviksi.
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V. KOMPONENTIT

MOBIILI

1. Virtajohto

2. Virransovitin

100-240 VAC / 24 VDC

Suora ja kaareva varsi
Takakiinnitin

Etukiinnitin

Alusta 5 pyoralla

Pystyvarsi

Valoa sateileva paa
Etaisyyskeppi (valikappale)
Ohjauspaneeli

ARCUS PRO /ARCUS*

10A. KAYNNISTA/SAMMUTA-painike
10B. PYSAYTA/PALAA-painike

10C. SELAAALAS -painike

10D. Nayttd ‘
11.  Valoa sateilevan paan sateileva ikkuna

12.  Kaapelit ja liittimet “

13.  Suojalasit - 2 kpl

20N O A

B

Laitetta saa siirtda vain, kun kaikki 5 pyoraa on kiinnitetty alustaan.
Jokaisessa pyorassa on lukitusmekanismi.
Vaakasuora varsi asemoidaan takakiinnittimen avulla.

KIINTEA

Virtajohto 24 VDC paahan —
Suora varsi

4<S1
Kaareva varsi 7 ”

Etukiinnitin

Takakiinnitin

Kiinnitysteline

Lahettava paa

Etaisyyskeppi (valikappale)
Ohjauspaneeli

ARCUS PRO / ARCUS*

9A. KAYNNISTA/SAMMUTA-painike
9B. PYSAYTA/PALAA-painike
9C. SELAAALAS -painike

9D. Nayttd e

9
10.  Valoa séteilevan paan sateileva ikkuna o
11.  Kaapelit ja liittimet
12.  Verkkosovitin verkkokaapelilla ARCUS* ™/ A

13. Hammashoitoyksikdn pystytanko
14.  Suojalasit - 2 kpl

©e NN
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Hienosaatd tehdaan kaantamalla valoa lahettavaa paata niin, etta valo on kohtisuorassa potilaan hampaisiin

nahden ja keskitetty niihin.

Jos valoa sateilevan paan liikuttaminen on vaikeaa tai se ei pysy valitussa asennossa, etukiinnitinta pitaa saataa.

VI. ASENNUS
MOBIILI

BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ on tarkoitettu kaytettavaksi itsenaisena laitteena.

Kéayta laitetta sisatiloissa ja vain vaakasuoralla alustalla.

1. Pura kuljetuslaatikot ja  poista
komponentit ja kaikki niiden suojukset.

2.  Kokoa alusta viidella pyoralla.

~([Ifn

A B> 005

3. Asenna pystyvarsi alustan keskelle.

4. Tydnna kaarevasta varresta tuleva johto
pystyvarren yldaukkoon niin, etta litdnta
tulee nakyviin pydrajalustan pohjaan.

| |55k |

>
B

S

5.  Asenna kaareva ja suora varsi
pystyvarteen ja kiinnita se
sivupysaytysruuvilla 3 mm:n
kuusiokoloavainta kayttéen
(sisaltyy pakettiin).

BI_ ANC:.m ARCUS|
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6. Kiristd sivupysaytysruuvi
pyorilla varustettuun alustaan kayttaen
3 mm:n kuusiokoloavainta pystyvarren
kiinnittamiseksi alustaan.

7. lrrota virransovitinrasian kansi

pystyvarressa nostamalla sita varovasti
yldspain ja vetamalla sita.

8. Liita alustan pohjasta tuleva liitanta
virransovittimeen ja kytke virtajohto
rasian paalla olevan aukon lapi.

9. Aseta virransovitin sille tarkoitettuun
rasiaan ja kiinnita kansi.

KIINTEA

10. Pura kuljetuslaatikko, poista osat
laatikosta ja asenna kiinnitysteline aluksi

hammashoitoyksikkddn. Varmista,
ettd kiinnikkeen halkaisija vastaa
hammashoitoyksikdn pystyvarren
halkaisijaa.

Mukana toimitetaan pehmeat

PVC-teippiliuskat siltd varalta, etta
halkaisijoiden vélistd pientd eroa on
tarpeen kompensoida. Kirista kaksi
ruuvia 4 mm:n Kkuusiokoloavaimella
(siséltyy pakkaukseen).
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11. Kirista pysaytys-/varmistusruuvi
3 mm:n kuusiokoloavaimella (sisaltyy
pakkaukseen).

12. Pujota johto kiinnitystelineen pienesta
aukosta ja laita molemmat varret siihen.

MOBIILI/KIINTEA

13. Kirista seka etu- etta takakiinnitin.

14. Kun etukiinnitin on kiristetty kunnolla,
asenna valoa sateileva paa.

15. Kytke valoa sateilevastd paasta tuleva
litos kaarevan varren liitokseen.

16. Liitd kaarevan varren pohjassa oleva
johto virransovittimeen liittimilla.

17. Kytke virtajohto sahkdverkkoon.
Varmista aina oikea liitanta!
Laite ei toimi, jos
kaapeliliittimet on kytketty vaarin.
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VII. LAITTEEN TOIMINTA

1. Laite asetetaan sopivaan kayttdasentoon:

4 N

e S

2. Sateilypaa kohdistetaan hammaskaaren kanssa:

- N p
> O
?: _777
% J - P

3. KAayta sateilypaan alapuolella olevaa valikappaletta oikean etéisyyden mittaamiseksi potilaan
hampaisiin.
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SATEILYPAA - BLANCONE ARCUS PRO
PAINIKE TOIMINTO

HERATYS - pitka painallus — 2-3 sek.
OK - vahvista toiminto (lyhyt painallus)

ARCUS

o.

KAYNNISTA/SAMMUTA - pitké painallus - 2-3 sek. PRO

(aktiivisen ty6jakson aikana)

SELAA ALAS - selaa valikkoa ylhaalta alas (lyhyt painallus)
PIKASELAUS - kun valitaan aikaa mukautetussa tilassa (pitka painallus)
VOIMAKKUUDEN SAATO - tydskenneltdessa mukautetussa tilassa

sen jalkeen

Laitteen kdynnistdminen
Kun naytto kytketaan paalle, logo tulee nayttéon
ja kuulet melodian.

PALAA/TAKAISIN - palaa edelliseen valikkoon

PYSAYTA - toiminnon tilapéinen pyséaytys: kdynnistys uudelleen

Muistutusnayttd, jossa pyydetaan allekirjoittamaan
Potilaan tietoinen suostumus

(linkki QR-koodilla on saatavilla kohdassa

valikko INFO > Tietoinen suostumus)

v

The patient
has signed
an Informed
Consent.
Check
Menu>>Info.

Muistutusnayttd potilaan suojaamiseksi:
suojalasit, retraktori, kasvojen suojaliina

v

The patient is
protected with:

- Safety glasses

- Lips/cheek retractor
- Protective face
napkin

ARCUS|
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Valkaisugeelin CLICK / TOUCH / ULTRA,
iensuojan tai mukautetun tilan valinta

Vaihtoehtoja selataan nuolipainikkeella
ja geelivalinta vahvistetaan
kaynnistys-/sammutuspainikkeella.

Gingival barrier
Custom settings

Info

Valkaisumenettelyn valinta: Fast / Standard / Extended / Sensitive

Esimerkki:
ULTRA*-geeli / Standard-tila on valittu

Extended

Valitun ohjelman grafiikka

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Aktiivinen sykKli valitusta ohjelmasta

ULTRA
Standard
L N |
[ |

= 100%

| 4

Naytto, jossa kehotetaan levittaméaan geelida uudelleen
syklien valilla.

Taman naytoén aikana laite on

"tekninen tauko” -tilassa.

Seuraavaan tilaan siirrytaan painamalla
Pysayta-painiketta.

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press
@)
to continue.

Kun on tehty 3 syklia,

ohjelma paattyy.

Lopuksi nahdaan naytto, joka ilmoittaa,
etta kaikki syklit ovat paattyneet.

All bleaching
cycles
completed.

Press

to continue.
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Samoin voit valita CLICK- tai TOUCH-geelin ja yhden neljasta
valkaisuohjelmasta (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

100%
5%
CLICK 50%

10 min

1x10 min

100%
5%

TOUCH A

8 min

4x8 min

100%
75%

ULTRA -

8 min

3x8 min

EXTENDED SENSITIVE
100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% §0%
10 min 10 min
3x10 min 3x12 min 3x10 min

lensuojan polymerisaatio

CLICK
TOUCH
ULTRA

Gingival barrier

Custom settings

Info

(kiintea 1 sykli - 1 min,
100 %:n valonvoimakkuudella)

barriel

countdown to
0:00

Duration 1:00.

Mukautetut asetukset

Valon voimakkuuden valinta (50/75/100 %)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Ajastimen valinta (1-20 min)

Esimerkki: aktiivinen sykli: 8 min, 75 %

Custom
settings

Infovalikko

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Jos kieli halutaan muuttaa,
sen voi tehda
INFO > KIELI -valikosta.

; % English
I Italiano
Espafiol

I Frangais
=== Deutsch

Bwarapcku

Custom
settings

T

R |
A

[ Ly |

(- ()

= 75% A\

Jos huomataan ylikuumenemista laitteen
toiminnan aikana (lampd&suojaus on aktivoitu),
laite lakkaa lahettamasta valoa ja

nakyviin tulee seuraava naytto:

Custom
settings
Please wait
for device
to cool down
[ —————————
OVERHEAT

Nayténsaastaja aktivoituu 15 minuutin kayttamattdmyyden
jalkeen.

Mita tahansa painiketta painamalla voi siirtya viimeksi
valittuun toimintonayttéon. Laitteen sammuttaminen —
paina pitkdan KAYNNISTA/SAMMUTA-painiketta.

Irrota sen jalkeen laite sdhkdverkosta.

Valon voimakkuus on tarkistettava, kun vamistajan
maarittdma LED-moduulien kayttétuntimaara on saavutettu.
Nayttdruudussa nakyy varoitusviesti:

"Valon voimakkuuden tarkistusta suositellaan - ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjaan”
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SATEILYPAA - BLANCONE ARCUS*

1.

Laite asetetaan sopivaan asentoon potilaan
ymparille. Sateilypaan on oltava samassa tasossa
hammaskaaren kanssa. Sopiva etaisyys potilaan
hampaisiin maaritetdan valikappaleen avulla.

Kytke virransovitin sahkdverkkoon. Nayttdon
syttyy vain yksi piste. Paina START / STOP
-painiketta, jolloin voimakkuuden "Hi” (korkea) tai
"Lo” (alhainen) ilmoitus tulee nayttoon.

Naytossa nakyy "HI” - suuri voimakkuustaso. Jos

haluat siirtyd "Lo” (alhainen) -voimakkuustilaan,

paina TIMER / MODE (+/-) -painiketta kerran. Joka kerta ennen vaaditun
ajan asettamista voit valita Hi- tai Lo-voimakkuustason. Vahvista valinta
painamalla START / STOP-painiketta.

Valitse ajastin painamalla TIMER + (liséa aikaa) ja TIMER - (véhentaa aikaa)
- valillda 10 sek. — 20 min. Naytdssa nakyvat aikavalit 10 sek. ja 9 min. ja
50 sek., piste kahden numeron valissa.

Laite tallentaa edellisessa toimenpiteessa kaytetyn aikavalin.

Esimerkkeja:

Naytossa naytetdan: 13. Ajastin on asetettu 13 minuuttiin.

Naytossa naytetdan: 0,1. Ajastin on asetettu 10 sekuntiin.

Naytossa naytetdan: 9,5. Ajastin on asetettu 9 minuuttiin ja 50 sekuntiin.

Paina START / STOP-painiketta vieléd kerran, jolloin laite alkaa lahettaa
valoa. Naytdssa vilkkuva piste osoittaa, etta laite toimii oikein.

Jos mita tahansa TIMER / MODE (+/-) -painiketta painetaan laitteen toiminnan
aikana, laite siirtyy pyséaytystilaan. Vilkkuva nayttd, jossa nakyy jaljella oleva
aika, osoittaa, etta laite on pysaytetty. Jatka toimintaa painamalla uudelleen
mitd tahansa TIMER / MODE (+/-) -painiketta.

ON/OFF

START / STOP

Voit pysayttaa laitteen milloin tahansa painamalla START / STOP-painiketta. Jos laitetta ei
pysaytetd manuaalisesti, se pysahtyy valitun ajan kuluttua. Jadhdytystuuletin pysyy toiminnassa

jonkin aikaa.

Sammuta laite paivan paatteeksi pitamalla START / STOP -painiketta painettuna 3-4 sekunnin

ajan. Irrota sen jalkeen sovitin verkkovirrasta.
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9. Jos laite ylikuumenee, lampésuoja laukeaa ja laite lakkaa lahettdmasta valoa. I—I
Naytdssa nakyy "Oh” ja tuuletin kytkeytyy paalle 1 minuutiksi. Jadhdytyksen
jalkeen laite voi jatkaa normaalia toimintaa pysyen pysaytystilassa. u

VIIl. PAIVITTAINEN KUNNOSSAPITO JA HUOLTO

1. Sateilypaan PVC-ikkunan desinfiointi
Jokaisen potilaan kohdalla sateilyikkuna puhdistetaan hieman alkoholiliuokseen kostutetulla
vanulla.

2. Laitteen puhdistaminen
Desinfioi laite ja sen osat suihkuttamalla desinfiointiainetta pehmeélle kankaalle tai vanulle ja
puhdista. Ala suihkuta suoraan laitteeseen!
Al kéytd hankausaineita tai liuottimia, silld ne vahingoittavat laitteen osia!

3. Vilikappaleen puhdistaminen
Valikappale on helppo kaantda, purkaa (vetdmalld) ja puhdistaa desinfiointiaineella/
alkoholiliuoksella.
Ala desinfioi valikappaletta suihkuttamalla suoraan siihen (purkamatta sita).
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IX. ONGELMAT JA RATKAISUT

Laite ei toimi

Tarkista, ettd laite on kytketty pistorasiaan ja etta virtajohto ja liittimet on kytketty oikein. Kéyta aina
alkuperaista sovitintyyppia FSP060-DAAN3 tai SINPRO HPA65A-240. Jos sovitin on pudonnut,
vahingoittunut mekaanisesti tai kastunut, se ei valttamatta toimi. Vaihda se uuteen!

Laite vilkkuu eika se toimi

Jos sovitin on vahingoittunut, laite saattaa toimia, kunnes sininen valo alkaa palaa. Sitten se vilkkuu
hetken ja pysahtyy, eika valkaisua voi suorittaa. Syy voi olla sovittimen mekaaninen vaurio tai sen
putoaminen tai kastuminen. Vaihda sovitin uuteen.
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Vaurioitunut virtajohto
Ala kéyta laitetta. Katkaise virta ja vaihda johto uuteen.

Sateilypaata ei voi kiinnittaa
Kirista kiinnittimet, kun haluttu pdan asento on maaritetty.

Kun laite kdynnistetdédn, naytéssa nédkyy E1 (ERROR 1 tai muu) ja se sammuu.
Laite pitda lahettaa valmistajan huoltoliikkeeseen.

X. VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Valmistaja BG LIGHT PRO Ltd ei ole vastuussa eika se ole velvollinen korvaamaan vahinkoja tai
menetettyja voittoja seuraavissa tapauksissa:

1.

Laitetta ei ole asennettu oikein tai sen osia ei kayteta valmistajan kuvaamaan kayttotarkoitukseen
ja valmistajan maarittelemalla tavalla, mistd aiheutuu vahinkoa potilaalle, hammaslaakarille tai
muulle henkilélle.

Toimenpiteessa ei saavuteta odotettua tulosta.

Potilaalle aiheutuu vammoja, esimerkiksi pehmytkudosten palovamma ja turvotus, huulten
turvotus, pisamien ja pigmentaation ilmaantuminen jne., joita voi esiintyd, jos vaatimuksia ei
noudateta (tdman osion kohdat 4-15).

Potilas ei ole lukenut eikd allekirjoittanut "tietoista suostumusta” ennen toimenpidetts;
tama kasittéda laitteen kayttdohjeen luvun 111.2 "Riskit’, luku 6.1 ja 6.2. Taman voi ladata
verkkosivuiltamme - www.blancone.eu.

Potilas ei ole valmistautunut toimenpiteeseen. Hammaskiven poistosta ei ole kulunut vahintaan
24 tuntia. Pehmytkudoksia ei ole eristetty iensuajilla, retraktorilla ja kasvoliinalla!

Valkaisujarjestelma on joutunut kosketuksiin ikenien, limakalvojen, kielen, huulien ja kasvojen
suojaamattomien alueiden kanssa. Potilaasta ei ole otettu ennen valkaisun aloittamista
valokuvamateriaalia, joka osoittaa, etta laitteen kayttdohjeen luvun Il kohdassa 7 kuvattua
valkaisutoimenpidettad edeltdvaa potilaan valmisteluprotokollaa on noudatettu.

Hammaslaakari ei ole noudattanut laitteen kayttéohjeen luvun Il "Turvatoimenpiteité ja riskeja”,
kohdat 6, 7, 8.

Hammaslaakari jatti potilaan ilman valvontaa toimenpiteen ajaksi eikd keskeyttanyt
toimenpidetta potilaan epamukavuudesta ja kipuoireista huolimatta.

Kyseessa on sateilyn yliannostus (ks. luku VII - ohjelmatyypit).
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10. Sellaisen valkaisujarjestelman/geelin kaytto, joka ei vaadi valoaktivointia.

11. Sellaisen valkaisujarjestelman kayttd, joka aktivoidaan muulla aallonpituudella kuin 430-
490 nanometria.

12, Kaytetyn valkaisujarjestelman viimeinen kayttdpaiva on umpeutunut.
13. Toimenpiteen suorittaa kouluttamaton henkild.

14. Kasvojen ja hampaiden kudoksia hoidetaan aineilla, jotka aiheuttavat valoherkkyytta tai
allergisia reaktioita valoaktivoinnin aikana.

15. Kaytetyt suojaliinat, retraktorit, apuvalineet ja instrumentit on kasitelty desinfiointiaineilla tai
muilla kemiallisilla valmisteilla, jotka aiheuttavat allergisia reaktioita valoaktivoinnin aikana.

16. Valmistaja pidattda oikeuden muuttaa tuotetta laadun ja toiminnallisuuden parantamiseksi.

Huomautus: Tarkista verkkosivuilta www.blancone.eu kaytt6ohjeiden ja potilaan tietoisen
suostumuksen uusimmat versiot. Olemme sitoutuneet yllapitamaan naita tietoja alan
viimeisimman kehityksen mukaisesti.

Xl. TAKUUEHDOT

1. Valkaisun aktivointilaitteelle BLANCONE PRO mydnnetddn 24 (kahdenkymmenenneljan)
kuukauden takuu ostohetkestd alkaen. Tdma vahvistetaan takuukortilla tai laskulla. Jos naita
asiakirjoja ei toimiteta, takuuajan alkamisajankohdaksi hyvaksytaan laitteen valmistuspaivamaara.

2. Takuuaikana valmistaja vaihtaa veloituksetta laitteen vialliset osat.

3. Jos laite vioittuu takuuaikana virheellisen kayton (mekaaninen, kemiallinen, lampo- tai sahkévaurio,
virheellinen sailytys) tai muun kayttajan virheesté johtuvan syyn vuoksi, takuu ei korvaa korjausta.

4. Jos laitteeseen on paassyt nesteitd, kuten vettd ja liuottimia, voimakkaita ja syttyvia aineita tai
niiden hdyryja, vierasesineita tai muita aineita, se on irrotettava virtaldhteesta eika sita saa kayttaa.
Yrityksen huoltopalvelu maarittda vahingon, silla korjaus ei kuulu takuun piiriin.

5. Sahkoiskun, ukkosen tai sahkoturvallisuustoimenpiteiden laiminlydnnin  aiheuttamia
korvausvaateita ja valituksia ei hyvaksyta.

6. Jos valtuuttamattomat, muut kuin yrityksen huoltohenkil6stddn kuuluvat henkilot korjaavat laitetta
tai jos toimenpiteissa kaytetddan muita kuin alkuperaisia osia ja kokoonpanoja, kayttdja menettaa
oikeuden maksuttomaan takuuhuoltoon.
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7. Tuote tulee lahettda korjattavaksi yrityksen huoltopalveluun alkuperéispakkauksessa. Lahettaja
maksaa lahetyskulut.

8. Takuuhuolto suoritetaan yrityksen huoltopisteessa osoitteessa:

] IDS SPA ®
JLm H H € &
Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona (

Puh. 019-862080 - www.idsdental.it

9. Laitteen kayttdidksi on maaritetty 5 vuotta ostopaivasta alkaen. Kayttajan ei tule kayttaa laitetta
sen kayttéian paatyttya.

Kayttoikaa voidaan pidentaa kayttajan pyynndsta. Tata varten laite on palautettava valmistajalle BG
LIGHT PRO Ltd, joka tarkistaa sen ominaisuudet ja testaa ja vaihtaa tarkeimmat osat (Iahettimet,
sovitin, piirilevyt).

10. Naiden kayttdohjeiden soveltamiseen ja tulkintaan liittyvat Kkiistat ratkaistaan Plovdivin
piirituomioistuimessa Bulgarian voimassa olevan lainsdadannon mukaisesti.

XIl. HUOLTOTIEDOT

Korjauspalvelu on voimassa vain EU:n alueella; EU:n ulkopuolisten maiden osalta ota yhteytta
jalleenmyyjaan. Kaikki meidan jakelemamme laitteet, jotka tarvitsevat teknisia toimenpiteita
takuuaikana tai sen ulkopuolella, on lahetettédva suoraan Vi.Vi.Med srl:lle, joka hoitaa korjauksen
ja laskutuksen.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italia
= e Puh. +39 0572 520910 - faksi +39 0572 520807 -
Tekninen palvelu  Matkapuhelin: +39 366 6362021
sahkoposti: info@vivimedsrl.com - Verkko-osoite www.vivimedsrl.com
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XIl. VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

g@ BG LIGHT PRO: TD 5,3
TEKNINEN TIEDOSTO EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
BLANCONE ARCUS Tarkistus 03
LED-valkaisuaktivointilaite

Valmistus: BG LIGHT PRO Ltd

Osoite: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria c €
Puh.: +359 32 644089, +359 888 809256, séhkdpostiosoite: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, arvonliséverotunniste: BG208000520

Tuote: Tuotekoodi: Nimi:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBIILI)
676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (KIINTEA)
LED-valkaisuaktivointilaite
67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBIILI)
67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (KIINTEA)

Kayttotarkoitus: BLANCONE ARCUS on suunniteltu sellaisen valkaisugeelin valo-aktivointiin (sinisen valon sateily 430-490 nm), joka
on vety- tai karbamidiperoksidipohjainen ja joka on tarkoitettu valo-aktivointiin hammaslaaketieteellisessa kaytossa.

Valmistaja vakuuttaa omalla vastuullaan, etta kuvattu tuote tayttaa seuraavien normatiivisten saadosten ja teknisten
saantelyasiakirjojen olennaiset vaatimukset, kun sité kaytetédan sen kayttotarkoituksen ja turvallisuusohjeiden mukaisesti:

Asiakirja Otsikko Painos /
julkaisupaivamaara
Direktiivi Sahkolai Jjotka on it ay dviksi tietyissé janniterajoi: 26.02.2014
2014/35/EY
Direktiivi Séhko. inen yh pit (EMC) 26.02.2014
2014/30/EY
Direktiivi Tiettyjen vaarallisten ainei kéyton raj séhko- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS) 08.06.2011
2011/65/EU
Vaatimustenmukaisuuden saavuttamiseksi seuraavia yhdenmukaistettuja standardeja on noudatettava:
‘Yhdenmukaistettu Otsikko Painos / julkaisupaivamaara
standardi
EN 60601-1 Sahkokayttoiset laakintalaitteet - 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 Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 2015+ A1:2021
suorituskyvylle. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Sahkokayttoiset laakintalai - Osat 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 sahko- ja elektroniikkatuotteiden arvioimiseksi vaarallisten aineiden 2019
rajoittamisen kannalta (IEC 63000:2016)
EN ISO 9001 Laadun hallintajarjestelmat - Vaatimukset 2015
EN I1SO 14971 Laakinnalliset laitteet — Riskinhallinnan soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin. (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

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

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu vaatimustenmukaisuusvakuutusta koskevien vaatimusten mukaisesti ja taytantéonpantujen
direktiivien asiaankuuluvien liitteiden mukaisesti, perustuen testituloksiin - poytakirjat nro 24.0027/02.057 - 27.01.2025 ja 2EMC-C-23-
041 / 17.01.2025, arvioituun vaatimustenmukaisuuteen ja yllépidettyyn siséiseen tuotannonvalvontajarjestelmaan -
Laadunhallintajérjestelméa - Moduuli A - ISO 9001:2015 -sertifikaatti - nro AC090 100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd yllapitaa teknista tiedostoa kuvattujen direktiivien vaatimusten mukaisesti.

08.05.2025 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Plovdiv, Bulgaria Manager
BG LIGHT PRO Ltd

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
E BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



LED
Photoactivation
Device

AN

VII.

Merk!
For du installerer
og begynner & arbeide
med enheten,

ma du lese denne
bruksanvisningen ngye!

BRUKSANVISNING

BLANCONS ~PRO

Ref.nr. 676200 (MOBIL) O
Ref.nr. 676201 (FAST) O

EICONE

Ref.nr. 67600001N (MOBIL) O
Ref.nr. 67600002N (FAST) O

e
- -

ULTRA
Standard
3x10 min

BESKRIVELSE OG FUNKSJONER

SYMBOLER ..o
SIKKERHETSREGLER........ccconiiniiiiiiciae 101
TEKNISKE DATA

KOMPONENTER

INSTALLASJON ....cooiiiiiciinicisiciccsicii 107

BETJENING AV ENHETEN

Xl

. BLANCONE ARCUS DATA

DAGLIG PLEIE OG VEDLIKEHOLD....
PROBLEMER OG L@SNINGER......................
ANSVARSFRASKRIVELSE
GARANTIBETINGELSER

. TJENESTEDATA .....ccoooiiiininieicces

SAMSVARSERKLARING........cccoocoviiviriiiae




BLANCONE BLEKESYSTEM

BlancOne ARCUS lampe og BlancOne fotokjemiske blekegeleer (ULTRA, TOUCH, CLICK) er utviklet
for & fungere som et sammenhengende system, noe som er viktig for pasientens sikkerhet og for &
sikre en effektiv behandling.

BlancOne ARCUS lampe méa kun brukes med BlancOne fotokjemiske blekegeleer; ikke tiltenkt
uavhengig bruk. P4 samme mate skal BlancOne fotokjemiske geleer kun aktiveres ved bruk av
BlancOne ARCUS lampe. For pasientens sikkerhet og for & sikre en effektiv behandling ma BlancOne
fotokjemiske geleer (ULTRA, TOUCH, CLICK) kun aktiveres med BlancOne ARCUS lampe. De unike
egenskapene til Blanc One Arcus lampe, blant annet den spesifikke bglgelengden og intensiteten, er
viktige for korrekt aktivering av disse geleene.

Pasienter ma beskyttes med BlancOne CARE beskyttelsesprodukter for @yne, ansikt og lepper.
Tannhelsepersonell ma gjennomga oppleering og sertifisering for & fa en forstaelse av og forplikte
seg til & felge sikkerhetsprotokoller ved bruk av BlancOne In-Office blekebehandling. Den autoriserte
forhandleren er ansvarlig for & gi eller legge til rette for denne opplaeringen og sertifiseringen, og for
a sikre at alle brukere av systemet er kompatible og kompetente i henhold til lokale retningslinjer for
helsevesenet.

Eventuelle alvorlige helseproblemer eller reaksjoner relatert til BlancOne blekebehandling ma
rapporteres til autorisert forhandler. Forhandler har ansvar for a registrere en omfattende rapport om
hendelsen og rapportere dette til nasjonale helsemyndigheter og IDS Spa. Unntatt fra dette kravet er
vanlige bivirkninger av tannbleking som mild og forbigdende overfalsomhet og irritert tannkjgtt.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE er en profesjonell elektronisk enhet som er
utformet for & avgi spesifikke bglgelengder av lys til bruk i profesjonelle tannlegesituasjoner. Den gir
en kontrollert lyskilde innenfor balgelengdeomradet 430-490 nm.

Av sikkerhetshensyn anbefales det & bruke oye-, ansikis- og leppebeskyttelse under bruk.
Tannhelsepersonell som bruker BLANCONE ARCUS, bgar gjere seg kjent med riktig bruk og anbefalte
sikkerhetsretningslinjer. Den autoriserte distributgren er tilgjengelig for & gi produktinformasjon og
brukerstatte ved behov.

Alle uventede problemer knyttet til enheten skal rapporteres til den autoriserte distributgren, som
vil dokumentere saken og, om ngdvendig, kommunisere med relevante nasjonale myndigheter.
Midlertidige effekter som ofte oppstar i forbindelse med bleking, for eksempel lett tannfglsomhet eller
mild og forbigaende irritasjon i tannkjettet, trenger imidlertid ikke rapporteres.

. BESKRIVELSE OG FUNKSJONER

BLANCONE ARCUS fotoaktiveringsenhet er en profesjonell elektronisk enhet som er utviklet for a
sende ut spesifikke bglgelengder av lys som aktiverer en fotokjemisk reaksjon i BlancOne in-office-
geler. Den er beregnet for bruk av autorisert tannhelsepersonell i en klinisk setting.

Denne enheten gir en kontrollert lyskilde som er optimalisert for de fotokjemiske egenskapene til
BlancOne-formulerte geler, spesielt innenfor bglgelengdeomrédet 430-490 nm. Den blekende effekten
skyldes utelukkende lysets interaksjon med blekegelen, i henhold til gelprodusentens instruksjoner.

BLANCONE ARCUS er ikke et medisinsk utstyr og utfgrer ikke i seg selv noen blekebehandling,
endrer ikke tannstrukturen eller fremkaller en terapeutisk effekt. Apparatet avgir kun lys for & aktivere
en fotokjemisk reaksjon, og har ikke et selvstendig klinisk eller diagnostisk formal.

LED Photoactivation Device C:]E aRcUS|
m BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



Valg og pafering av blekegel, samt bruk av eventuell lyseksponering under prosedyren, er fortsatt
tannlegens faglige ansvar, og han eller hun mé felge gelprodusentens retningslinjer for bruk.
Produsenten av apparatet sgrger for at BLANCONE ARCUS er i samsvar med gjeldende sikkerhets-
og kvalitetsstandarder.

BLANCONE ARCUS bestar av lysemitterende hode, stativ og stremadapter. Det er en CE-merket
elektronisk enhet, produsert av BG LIGHT PRO Ltd i samsvar med falgende standarder:

— ENISO 9001:2015 Kvalitetsstyringssystemer
— EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — generell sikkerhet
— EN 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Il. SYMBOLER

Europeisk samsvar
c € Indikerer samsvar med lokale lover og forskrifter innenfor EJS.

Forsiktig
Indikerer at det ma utvises forsiktighet ved bruk av enheten eller kontrollenheten i
naerheten av der symbolet er plassert.

Se bruksanvisning/hefte
Indikerer at bruksanvisningen/heftet ma leses.

Les instruksjonene for bruk
Indikerer pa produktet eller produktemballasjen at relevant informasjon for bruk av
produktet er tilgjengelig i elektronisk form i stedet for, eller i tillegg til, trykt papirform.

Farlig spenning
Indikerer farer som oppstar som et resultat av farlig spenning.

Farlige lysutslipp
Indikerer farer som oppstar som et resultat av lysstraling.

Farlige termiske effekter
Indikerer farer som oppstar fra termiske effekter.

Produsent
Indikerer produsenten av apparatet.

Produksjonsdato
Indikerer datoen da apparatet ble produsert.

LB PO b
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REF

Katalognummer
Indikerer produsentens katalognummer sik at apparatet kan identifiseres.

SN

Serienummer
Indikerer produsentens serienummer slik at et spesifikt apparat kan identifiseres.

LOT Partikode
Indikerer produsentens partikode slik at partiet eller batchen kan identifiseres.
i Anvendt del type B i henhold til klassifiseringen for elsikkerhet.
P20 For innenders bruk under torre forhold.
IEC — Beskyttelse mot faste gjenstander stgrre enn 12,5 mm; ingen beskyttelse mot vann.

(Kapslingsgrad)

Kun for innenders bruk
For & identifisere elektrisk utstyr som hovedsaklig er beregnet for innendgrs bruk.

Temperaturgrense
Indikerer temperaturgrensen for temperaturomradet som apparatet trygt kan eksponeres
for.

Luftfuktighetsgrense
Indikerer luftfuktighetsomradet som apparatet trygt kan eksponeres for.

,
o3

Y
i

Beskytt mot sollys
For & indikere at transportemballasjen ikke skal utsettes for sollys.

N
N
o
N
N

3

Beskytt mot regn
For a indikere at transportemballasjen skal oppbevares tert og beskyttet mot regn.

Skjor; skal handteres med forsiktighet
For a indikere at innholdet i transportpakken er skjart og at pakken skal handteres med
forsiktighet.

Denne siden opp
For & indikere korrekt oppreist posisjon for transportpakken.

Stablingsgrense etter antall
For aindikere at varene ikke skal stables vertikalt utover det angitte antallet, enten pa grunn
av transportemballasjens beskaffenhet eller pa grunn av varenes egen beskaffenhet.

il =iy -

Kassering av elektriske og elektroniske produkter (WEEE)

I henhold til direktivet 2012/19/EU indikerer dette symbolet at produktet

ikke skal kastes som vanlig husholdningsavfall nar det skal kasseres pa slutten av
levetiden. Det ma sendes til separate innsamlingsanlegg for gjenvinning og resirkulering.
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lll. SIKKERHETSFORHOLDSREGLER
A GENERELLE ADVARSLER:

For at apparatet skal vaere trygt & bruke for bade ansatte og pasienter, méa fglgende forholdsregler overholdes:

Ikke la uautorisert og uoppleert personell bruke enheten for & unnga risiko.

Koble enheten fra strgmnettet etter at prosedyrene er fullferte.

Ikke bruk eller oppbevar enheten i stgvete omgivelser.

Ikke utsett enheten for direkte sollys.

Ikke spray desinfeksjonsmiddel direkte inn i enheten — det er kun tillatt & terke av med en klut fuktet med

desinfeksjonsmiddel.

6. Ikke la enheten, kablene eller adapteren bli vate eller la vaeskedraper falle pa enheten, for & unnga elektrisk
stot eller skade pa enheten.

7. Oppbevar enheten pa et tart sted, fuktighet kan forarsake elektrisk stet og skade.

8. Lyshodet ma ikke tildekkes under drift, og kjgledpningene ma ikke blokkeres for @ unnga overoppheting av
enheten og antennelse.

9. Sterke elektromagnetiske felt i bygningen kan forarsake forstyrrelser og funksjonsfeil pa enheten. Hvis
kilden ikke kan fastslas, ma man endre plasseringen av enheten og koble den til en annen stikkontakt eller
et annet rom, til og med i en annen bygning.

10. Fer hver pasient ma utgangsvinduet pa lyshodet og avstandsstykket desinfiseres (ved hjelp av et
desinfeksjonsmiddel).

11. Fer pasientene gjennomgar bleking, ma de signere et informert samtykkeskjema, der de mulige
bivirkningene av prosessen er beskrevet i detalj. Du kan bruke en eksempeltekst fra www.blancone.eu

12. Det anbefales at tannlegen deltar pa et egnet kurs "Tannbleking pa tannlegekontor"!

13. Enheten skal ikke brukes hvis noen av funksjonene eller parameterne ikke fungerer, eller hvis det er tvil om
dette, ta kontakt med produsenten eller service.

14. Apning og reparasjon av apparatet ma kun utfgres av autoriserte serviceteknikere fra produsenten.

15. Ved utskifting av defekte deler méa det kun brukes originale BLANCONE ARCUS PRO-deler. Enheten eller
noen av dens deler ma ikke demonteres mens den er koblet til nettverket!

w2

—! Skjort! Veer forsiktig ved transporter, bruk og oppbevaring av enheten! Ved transport i montert tilstand
ma det veere to personer som holder de bevegelige delene. Ved ujevnheter pa gulvet (overflaten) ma enheten
baeres av to personer.

- g I henhold til direktiv 2012/19/EQF indikerer dette symbolet at produktet ikke ma kastes som kommunalt
avfall etter endt levetid. Produktet ma leveres til et spesialisert senter for separat innsamling av elektrisk og
elektronisk utstyr i henhold til lokal lovgivning. Riktig avhending av utstyr som ikke lenger er i bruk, forebygger
negative konsekvenser for miljget og menneskers helse!

— Alt emballasjemateriale til produktet ma oppbevares utilgjengelig for barn for & unnga skaderisiko/kvelning.
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RISIKO
Apparatet ma brukes i henhold til bruksanvisningen.

A 1. Elektrisk sikkerhet

For apparatet startes, ma det pases at spenningen og stgpseltypen stemmer overens med stremforsyningen
landet. Bruk kun den originale adapteren, type FSP060-DAAN3 eller SINPRO HPAG5A-240.

Den elektriske sikkerheten ivaretas av klasse |-beskyttelse mot elektrisk stgt i henhold til EN 60601-1.
BLANCONE ARCUS ma kun brukes innendgars, under fglgende betingelser:

—temperatur fra + 10 ° til + 40 ° C;

— relativ luftfuktighet 30 - 75 %;

— et stovfritt rom;

— atmosfeerisk trykk 700 — 1060 hPa;

— fraveer av kjemisk aktive og brannfarlige stoffer;

—ingen deler av enheten skal fuktes eller senkes ned i vann;

— hverken apparatet eller noen av dets deler ma demonteres mens det er koblet til stramnettet!

For & unnga faren for elektrisk stat ma dette apparatet bare veere koblet til stremkilden med beskyttende jording.
Beskytt enhetens kabler mot skader pa isolasjonen og mot & bli revet opp av skarpe gjenstander, kraftig trekkraft,
gnagere, kjemikalier og hgye temperaturer. Ved slike skader pa de elektriske kablene mé& apparatet repareres av
selskapets serviceverksted. Apparatet ma ikke brukes med gdelagte kabler.

Under tordenveer er det obligatorisk & stoppe prosedyrene og koble stapselet fra stramforsyningen.

Risiko: Hvis disse instruksjonene ikke falges, kan det fore til elekirisk stgt for brukerne av enheten.

& 2. Lysstraling

BLANCONE ARCUS er en kilde til intenst lys i det bld omradet, som det menneskelige ayet er sveert
falsomt for. Dette forer til at det ma iverksettes alvorlige tiltak for & beskytte pasienter, medisinsk
personale og tilfeldige personer i naerheten.

Obligatorisk bruk av beskyttelsesbriller for operatgren, og for pasienten — vernebriller, BlancOne
kinnspreder og leppebeskyttelse (pafer vaselin pa leppene for bedre komfort) i forbindelse med
BlancOne ansiktsbeskyttelsespapir.

Bestraling av gyne og hud med intenst lys innebzerer en risiko for lys- og varmeskader. Fregner,
pigmentering, redhet og brannskader pa hud og tannkjett er mulig.

Rett aldri lyset mot gynene! Bestralingen ma begrenses til arbeidsomradet.

Det er obligatorisk & bruke spesielle vernebriller fra settet som oppfyller kravene i EN 166 og:

— dekke gynene og tinningene tett, selv om personen bruker optiske briller.

— veere laget av volumetrisk farget slagfast plast.

— ikke slippe gjennom lys med en bglgelengde pa 430 — 490 nm.

—redusere intensiteten i det bla spekteret med mer enn 100 ganger.

— har en stabil mekanisk struktur, ikke har riper, sprekker og skader pa overflaten.

Apparatet kan kun brukes etter medisinsk konsultasjon pa eller av personer som lider av fotobiologiske
reaksjoner, personer som tar lysgmfintlige medisiner, personer som er operert for gra steer, personer
med netthinnesykdommer osv..

Risikoen ved feil bestraling er alvorlig gyeirritasjon, midlertidige flekker i synsfeltet, alvorlig synsskade
ved direkte bestraling, helt opp til tap av synet.
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& 3. Termisk effekt

Den termiske effekten skyldes absorbering av energien fra det bla lyset i vevet, der energien blir omgjort til
varme. Faren oppstar farst ved langvarig overdose.
Fare for smerte, brannskade pa mykt vev.

4. Brannsikkerhet

— Hold enheten borte fra Iasemidler, brennbare vaesker og varmekilder.

— Ikke utsett enheten for direkte sollys.

— Ikke la veesker og rengjeringsmidler trenge inn i apparatet, da dette kan fare til kortslutning og brann eller
funksjonssvikt.

— Hvis produktet avgir lukt eller rayk — koble det fra nettverket, ikke forsgk a reparere det, og fa det reparert pa
et autorisert servicesenter..

Fare for personskader, brannskader, brann og skader.

5. Fare fra mekaniske bevegelige deler

— Brukes i rom med horisontal gulvflate.

— Mekaniske deler skal monteres, plasseres og lases sakte og forsiktig.

— Apparatet skal ikke brukes til transport eller forflytning av personer og gjenstander.

— Bruk alltid to hender til & plassere stativet foran pasientens ansikt.

— Stralehodet skal veere godt festet — i passende hgyde og avstand, slik at det star stabilt foran pasientens
ansikt under prosedyren.

— Utfer tiltak mot skader pa menneskekroppen fra mekaniske deler (bevegelige og faste), klemming,
treghetsforsterkning av strukturen, manipulasjoner med enheten ber utferes ngye for & unnga skade.

— Hvis apparatets deler flyttes uten forst & skru av festene, kan mekanismen bli skadet. Fgr enheten flyttes, ma
hjulstopperne lgsnes.

Fare for mekanisk skade pa operatgren, pasienten og apparatet.

6. Medisinske og generelle forbud mot bruk av enheten:

6.1 Enheten skal ikke brukes av:
Gravide og ammende, pasienter under 18 ar, pasienter med alvorlig periodontal patologi, med recesjoner,
dental hyperestesi; pasienter med allergier, sar og infeksjoner, ferske arr i ansiktet, hudinfeksjoner, nylig
innsatte tannimplantater eller kirurgiske inngrep i munnhulen og ansiktet, fibrotiske tilstander, herpes,
blgdninger, blamerker, brannskader, onkologiske sykdommer eller indikasjoner pa slike i ansiktet og
munnhulen, atypiske vorter i bestralingsomradet, sar som er vanskelige a helbrede; pasienter som tar
smertestillende midler som slgver hudens fglsomhet for varme, personer som er pavirket av alkohol eller
narkotiske stoffer, eller som er i en nedsatt tilstand.

6.2 Apparatet kan kun brukes etter & ha radfert seg med en spesialistlege i folgende tilfeller:
Personer som lider av fotobiologiske reaksjoner, personer som tar fotosensitive medisiner, personer
med allergier, personer som nylig har gjennomgatt kosmetisk kirurgi i ansiktet eller pa leppene,
inkludert hyaluronsyre- eller Botox-injeksjoner, personer med sveert sensitiv hud osv. Hvis pasienten tar
fotosensibiliserende midler eller medisiner, m& man sjekke pakningsvedlegget til legemidlet og ikke
gjennomga blekingsprosedyren hvis det er angitt at det kan forarsake fotoallergiske reaksjoner, hvis man ma
unnga soleksponering etter & ha tatt dette legemidlet.
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7. Prosedyrer bruk av enheten:

1. Samtale med pasienten for & avklare status, om pasienten er egnet for prosedyren og for & gjere seg kjent
med mulige risikoer og forbud, samt & svare pa alle spgrsmal angaende tannbleking.

2. Hvis statusresultatet er positivt, viderefares innholdet i "Informert samtykke", og pasienten méa signere det.

3. Hygieneprosedyrer — rengjgring av tannstein og, pa kort tid, avtale en time for blekingsprosedyren.

4. Det begynner med & isolere blgtvevet med en retraktor, en beskyttende ansiktsserviett og beskyttende krem/
vaselin pa leppene.

5. Obligatorisk bruk av vernebriller fra produsenten for operatgren og pasienten. Ikke bruk andre typer briller,
fordi de kanskje ikke gir den ngdvendige beskyttelsen for gynene.

6. Pafering av en tannkjgttbarriere, polymerisering og pafering av blekingssystemet/gelen i henhold til
protokollen.

7. Ikke bestral pasienten ved kontakt, men fra en avstand som bestemmes av avstandsstykket.

. Kontroller pasientens falsomhet for lysintensiteten, og velg en passende driftsmodus.

9. Det er viktig & sjekke hvordan pasienten reagerer pa denne intensiteten, og justere den slik at det ikke
oppstar risiko for bivirkninger.

10. Det bgr veere kontinuerlig kontroll over prosedyren for & sikre at avstanden ikke har endret seg. Pasienten
skal ikke etterlates uten tilsyn under prosedyren. Hvis pasienten faler ubehag, ber prosedyren avbrytes for
en stund eller avsluttes.

11. Det er gnskelig & ta et bilde av tennene og blatvevet far og etter inngrepet, og & overvake om det oppstar
radhet eller andre reaksjoner. Bildet bgr oppbevares lenge nok til & overvake blekningseffekten og eventuelt
reaksjonen i blgtvevet.

oo

8. Prosedyrer etter bruk av enheten:

1. Undersgkelse av pasienten etter inngrepet, for radhet og forandringer i slimhinnene. Hvis det er noen slike
tegn, gi resept pa passende behandling og oppretthold kontakten med pasienten de neste dagene til det
eventuelle problemet forsvinner. Det er gnskelig at tannlegen har kontakt med en hudlege og kan tilby
konsultasjon med en slik dersom det oppstar problemer hos pasienten.

2. Pasienten bgr advares om & overholde ngdvendig hygiene og ikke foreta egenbehandling, noe som kan
forverre reaksjonen, og om & opprettholde kontakt med tannlegen ved behov. Ikke spis aggressiv mat med
hey surhet og skarphet.

3. Klinikken/tannlegen tar det fulle ansvaret for & lgse eventuelle problemer raskt og effektivt for & oppna det
gnskede estetiske resultatet uten ugnskede komplikasjoner og konsekvenser.
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IV. TEKNISKE DATA

1.

10.
1.
12.

Driftsspenning til stremadapteren — 100-240V / 50-60Hz,

til det lysemitterende hodet — 24VDC.

Ladeadapter type FSP060-DAAN3 eller SINPRO HPAB5A-240
Dimensjoner:

— Lysemitterende hode — lengde — 220 mm, bredde — 155 mm, hgyde — 95 mm
— Stativ (mobilt) — lengde (montert) — 1270 mm

— Stativ (fast) — lengde (montert) — 52 mm / 125 cm (utstrakt arm)

Vekt:

— Lysemitterende hode — 600 g

— Stativ (mobilt) — 8000 g

— Stativ (fastmontert) — 1700 g (uten brakett)

Stralingsintensitet — lysintensitet:

BLANCONE ARCUS PRO - 100 % / 75 % / 50 % (egendefinert modus)
BLANCONE ARCUS+ — HI (100 %), LO (50 %)

Driftstid —1—-20min/+5 %/

BLANCONE ARCUS PRO: Forprogrammerte moduser for CLICK-, TOUCH- og ULTRA-
blekesystemer, for hurtig / standard / utvidet / sensitiv blekingsprosedyre
Utstralet lys — blatt 430 — 490 nm.

Lyskilde — 10 LED-moduler x 5W = 50W

Luftkjeling med vifte

Mulighet for & starte og stoppe det lysemitterende hodet nar som helst.
Graden av beskyttelsen mot elektrisk stgt — anvendt del, type B

Produsenten av denne enheten vil pa forespersel levere ytterligere teknisk dokumentasjon/informasjon som er ngdvendig for
at brukerens tekniske personale skal kunne reparere de delene av enheten som produsenten har spesifisert som gjenstand for
reparasjon.
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V. KOMPONENTER

MOBIL

1. Strgmledning

2. Strgmadapter
100-240VAC / 24VDC
Rett og buet arm
Rygdfiksering

Fremre fiksering
Understell med 5 hjul
Vertikal arm
Lysemitterende hode
Avstandspinne (avstandsstykke)
Kontrollpanel

ARCUS PRO /ARCUS*
10A. START/STOPP/OK-knapp
10B. PAUSE / RETUR-knapp

20N O A

B

T
10C. RULL NED-knapp ‘ .
10D. Display o W
11.  Utstralingsvinduet pa det lysemitterende hodet B d A\-G ‘
12. Kabler og kontakter “ y

13.  Vernebriller — 2 stk.

Enheten skal bare flyttes nar alle 5 hjulene er festet til understellet.
Hvert hjul har en lasemekanisme.
Posisjoneringen av den horisontale armen gjares ved hjelp av ryggfikseringen.

FAST

Stromledning 24 V likestrgm til hodet
Rett arm

Buet arm

Fremre fiksering

Ryggfiksering

Festebrakett

Lyshode

Avstandspinne (avstandsstykke)
Kontrollpanel

ARCUS PRO / ARCUS*

9A. START/STOPP/OK-knapp

9B. PAUSE / RETUR-knapp

9C. RULL NED-knapp

9D. Display

10.  Utstralingsvinduet pa det lysemitterende hodet o

11.  Kabler og kontakter @
12.  Strgmadapter med nettkabel ARCUS* '

13.  Vertikal stolpe pa tannlegeenhet
14.  Vernebriller — 2 stk.

©e NN
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Finposisjoneringen gjeres ved a vri det lysemitterende hodet slik at lyset er vinkelrett pa pasientens tenner og

sentrert pa dem.

Hvis det er vanskelig & bevege det lysemitterende hodet, eller hvis det ikke holder den valgte posisjonen, er det

nedvendig a justere den fremre fikseringen.

VI. INSTALLASJON
MOBIL

BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ er beregnet for bruk som en frittstdende enhet.

Bruk enheten innendgrs, og kun péa en horisontal overflate.

1. Pakk ut transporteskene,
fiern komponentene og alle
beskyttelsesdekslene.

2.  Sett sammen understellet med fem hjul.

~([Ifn

A B> 005

3. Monter den vertikale armen pa midten
av sokkelen.

4. For kabelen som kommer fra den buede
armen, inn i den gverste apningen
pa den vertikale armen til koblingen
kommer til syne nederst pa understellet.

| |55k |

>
B

Rk

5.  Monter de buede og rette armene
til den vertikale armen og fest den med
stoppskruen pa siden ved hjelp av en
3 mm unbrakongkkel
(inkludert i pakken).

BI_ ANC:.m ARCUS|
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6.  Trekk til sidestoppskruen pa
hjulunderstellet med en 3 mm
unbrakongkkel for a feste den vertikale
armen inn i understellet.

7. Demonter dekselet til

strgmadapterboksen pa den vertikale
armen ved a lgfte det forsiktig oppover
og trekke det av.

8. Koblekoblingensomkommerfrabunnen
av understellet til stremadapteren,
og koble strgmledningen til gjennom
apningen pa toppen av boksen.

9. Sett strgmadapteren inn i den angitte
boksen, og fest den med dekselet

FAST

10. Pakk ut ftransportesken, ta ut
komponentene og monter farst
festebraketten pa tannenheten.
Pass pa at diameteren pa braketten
stemmer overens med diameteren pa
tannenhetens vertikale arm.

Det fglger med myke PVC-tape-strips
i tilfelle det er behov for & kompensere
for sma forskjeller i de to diametrene.
Stram de to skruene med en 4 mm
unbrakongkkel (falger med i pakken).
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11. Stram stopp-/sikkerhetsskruen med
en 3 mm unbrakongkkel (felger med i
pakken).

12. Tre ledningen inn gjennom den lille
apningen pa festebraketten, og plasser
de to armene i den.

MOBIL / FAST

13. Stram bade fremre og bakre
fikseringselementer.

14. Med den fremre festeanordningen godt
strammet, monter det lysemitterende
hodet.

15. Koble koblingen som kommer fra det
lysemitterende hodet til koblingen fra
den buede armen.

16. Koble kabelen pa undersiden av den
buede armen til stremadapteren ved
hjelp av kontaktene

17. Koble strgmledningen til stramnettet.
Sarg alltid for korrekt tilkobling!
Enheten vil ikke fungere hvis
kabelkontaktene er feilkoblet.
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VII. BETJENING AV ENHETEN

1. Enheten plasseres i en egnet posisjon for bruk:

5 S

! )

Det emitterende hodet er pa linje med tannbuen:

2
) 4

(m
-

== 4\ ,/‘;

J

P ke,

A,

3.
pasientens tenner.

Bruk avstandsstykket pa undersiden av det lysemitterende hodet til & male riktig avstand fil

BLANCm ARCUS|
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LYSEMITTERENDE HODE — BLANCONE ARCUS PRO

KNAPP FUNKSJON
ARCUS
START / STOPP — langt trykk — 2-3 sek.. el

GJENOPPTA - langt trykk — 2-3 sek..
OK - bekreft operasjonen (kort trykk)

RULL NED - naviger i menyen fra topp til bunn (kort trykk)

HURTIG RULLING — néar du velger tid i egendefinert modus (langt trykk)
JUSTER INTENSITET — nar du arbeider i Custom-modus

(under aktiv arbeidssyklus)

PAUSE - stopp operasjonen midlertidig; start pa nytt etter det
RETUR / TILBAKE — ga tilbake til forrige meny

Starte enheten
Nar displayet slas pa, vises logoen
og en melodi hgres.

En paminnelsesskjerm om & signere ‘/_
informert samtykke fra pasienten T‘he patient
o . as signed
(lenke med QR-kode er tilgjengelig i an Informed
menyen INFO > Informert samtykke) Consent.
Check
Menu>>Info.
En paminnelsesskjerm for & beskytte pasienten: v
vernebriller, retraktor, beskyttende ansiktsserviett The patient is

protected with:
- Safety glasses
- Lips/cheek retractor
- Protective face
napkin
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Utvalg av blekegel CLICK / TOUCH / ULTRA,
gingival barriere eller tilpasset modus

Disse alternativene rulles med "pil"-knappen,
bekreftelse av gelvalget gjgres med
knappen "Start/Stopp".

Gingival barrier
Custom settings

Info

Valg av blekingsprosedyre: Rask / Standard / Utvidet / Sensitiv

Eksempel:
ULTRA* gel / Standardmodus er valgt

Extended

Grafikk av valgt program

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Aktiv syklus fra valgt program

ULTRA
Standard
L N |
[ |

= 100%

| 4

Sper skjermen om a pafere gel pa nytt mellom syklusene.

| dette skjermbildet er enheten i en
"teknologisk pause".

Du bytter til neste modus ved a trykke pa
"Pause"-knappen.

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press
@)
to continue.

Etter at de tre syklusene har gatt,
er programmet ferdig.
Pa slutten — skjerm som viser alle sykluser er ferdige

All bleaching
cycles
completed.

Press

to continue.
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Pa samme mate kan du velge CLICK, TOUCH gel og en av 4
prosedyreprogrammer for blekemidler (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

CLICK

100%

5%

50%
10 min

1x10 min

TOUCH

100%

5%

50%
8 min

4x8 min

ULTRA

100%

5%

50%
8 min

3x8 min

100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% §0%
10 min 10 min
3x10 min 3x12 min 3x10 min

Polymerisering av gingival barriere

CLICK
TOUCH
ULTRA

Gingival barrier

Custom settings

Info

(fast 1 syklus — 1 min,
ved 100 % lysintensitet)

barriel

countdown to
0:00

Duration 1:00.

Tilpassede innstillinger

Valg av lysintensitet (50 / 75 / 100 %)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Valg av tidtaker (1 — 20 min)

Eksempel: aktiv syklus: 8 min, 75 %

Custom
settings

Info-meny

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Hvis det er ngdvendig a endre spraket,
kan dette gjeres fra
menyen INFO > SPRAK.

English
Italiano
Espafiol
Frangais
Deutsch

Bwarapcku

Custom
settings

T

R |
A

[ Ly |

(- ()

= 75% A\

Hvis overoppheting oppstar under drift av
enheten (termisk beskyttelse er aktivert),
slutter enheten a sende ut lys og

viser et skjermbilde:

Custom

settings

Please wait

for device
to cool down

[rreesseen B
[T ——|

OVERHEAT

Skjermspareren aktiveres etter 15 minutter uten aktivitet.

Ved a trykke pa en hvilken som helst knapp kan du ga tilbake til den
sist valgte betjeningsskjermen. Sla av enheten — ved a trykke lenge pa

START/STOPP-knappen.

Deretter, koble enheten fra stremnettet.

En anbefalt kontroll av lysintensiteten er nagdvendig etter
et antall driftstimer for de angitte LED-modulene
spesifisert av produsenten. Skjermbildet viser en advarsel:

"Kontroll av lysintensiteten anbefales — kontakt din lokale forhandler"
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LYSEMITTERENDE HODE — BLANCONE ARCUS*

1.

Enheten plasseres i en passende posisjon rundt
pasienten. Det lysemitterende hodet ma veere i
samme plan som tannbuen. Den riktige avstanden
til pasientens tenner bestemmes ved hjelp av
avstandsstykket.

Koble strgmadapteren til stremnettet. Bare én
prikk pa displayet lyser. Trykk pa START/STOPP-
knappen, og deretter vises intensitetsindikatoren
"Hi" (hay) eller "Lo" (lav).

Displayet viser "HI" — hayt intensitetsniva. Hvis du

vil bytte til intensitetsmodus "Lo" (lav), trykk én gang pa knappen TIMER /
MODE (+ / -). Hver gang du stiller inn gnsket tid, kan du velge Hi eller Lo
intensitetsniva fer du stiller inn @nsket tid. Trykk pa START/STOPP-knappen
for & bekrefte valget.

Velg timer ved a trykke pa TIMER + (gker tiden) og TIMER- (reduserer tiden)
— mellom 10 sek. — 20 min. Displayet vil vise tidsrammer mellom 10 sek. og
9 min. og 50 sek. med en prikk mellom de to sifrene.

Enheten lagrer tidsrammen som ble brukt i den siste prosedyren.
Eksempler:

Displayet indikerer: 13. Timeren er satt til 13 minutter.

Displayet indikerer: 0,1. Timeren er satt til 10 sek.

Displayet indikerer: 9,5. Timeren er satt til 9 min. og 50 sek.

Trykk en siste gang pa START/STOPP-knappen, og apparatet begynner a
sende ut lys. En blinkende prikk pa displayet viser at enheten fungerer som
den skal.

Hvis du trykker pa en av knappene TIMER / MODE (+ / -) under bruk, gar
enheten over til pausemodus. Et blinkende display med gjenveerende tid

ON/OFF

START / STOP

7\
(O

)

indikerer at enheten er satt pa pause. Gjenoppta driften ved a trykke pa en hvilken som helst

TIMER / MODE (+ / -)-knapp igjen.

Du kan nar som helst stoppe enheten ved & trykke pd START/STOPP-knappen. Hvis enheten
ikke stoppes manuelt, vil den stoppe etter at den valgte tiden er utlgpt. Kjgleviften vil fortsette

a fungere en stund til.

Sla av enheten pa slutten av dagen ved & holde Start/Stopp-knappen nede i 3-4 sekunder.

Koble deretter adapteren fra stremnettet.

BI_ ANCm ARCUS|
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9. Ved overoppheting utlgses den termiske beskyttelsen, og enheten slutter I—I

a sende ut lys. Displayet viser "Oh", og viften slar seg pa i 1 minutt. Etter
avkjeling kan enheten fortsette sin normale drift og forbli i pausemodus.

VIIl. DAGLIG PLEIE OG VEDLIKEHOLD

1. Desinfisering av PVC-vinduet pa stralehodet
For hver pasient skal stralevinduet rengjgres med bomullsull fuktet med en alkoholopplgsning.

2. Rengjering av enheten
For & desinfisere enheten og dens deler, spray desinfeksjonsmiddel pa en myk klut eller
bomullisull og rengjer. Ikke spray direkte pa enheten!
Ikke bruk skurende midler eller lasemidler, de vil skade enhetens deler!

3. Rengjering av avstandsstykket
Avstandsstykket kan enkelt roteres, demonteres (ved & trekke i det) og rengjgres med
desinfeksjonsmiddel/alkoholopplgsning.
Ikke desinfiser avstandsstykket ved & spraye direkte pa det (uten & demontere det).

AT

LWk [2] [emE

IX. PROBLEMER OG L@SNINGER

Enheten fungerer ikke

Kontroller at enheten er koblet til stikkontakten og at stramledningen og kontaktene er riktig tilkoblet.
Bruk kun den originale adapteren, type FSP060-DAANS3 eller SINPRO HPAB5A-240. Hvis adapteren
har falt ned, blitt mekanisk skadet eller er vat, kan det hende at den ikke fungerer. Bytt ut med en ny!

Enheten blinker og fungerer ikke

Hvis adapteren er skadet kan det hende at enheten fungerer som den skal helt til det bla lyset begynner
& lyse. Deretter blinker den et ayeblikk og stopper, og det er ikke mulig & utfere bleking. Arsaken kan
veere fall, mekanisk skade eller fuktet adapter. Bytt ut adapteren med en ny.

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
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Skadet stremledning
Ikke bruk enheten. Sl av strammen og bytt ut ledningen med en ny.

Det lysemmiterende hodet kan ikke festes
Stram fikseringsanordningene nar gnsket hodeposisjon er bestemt.

Nar enheten startes viser displayet E1 (ERROR 1, eller annet) og slukkes
Enheten ma sendes til produsentens servicesenter.

X. ANSVARSFRASKRIVELSE
Produsenten BG LIGHT PRO Ltd er ikke ansvarlig og skylder ikke erstatning for skade eller tapt
fortjeneste i falgende tilfeller:

1.

Hvis enheten ikke er riktig installert eller komponentene ikke brukes til det tiltenkte formalet og
bruksmaten fra produsentens side, noe som forarsaker skade pa pasienten, tannlegen eller en
annen person.

Den forventede effekten av prosedyren oppnas ikke.

| tilfelle skade pa pasienten, for eksempel — svie og hevelse i blgtvev, hevelse i leppene, fregner
som oppstar, pigmentering, etc., som kan oppsta hvis kravene ikke fglges (punkt 4-15 i dette
avsnittet)..

Pasienten er ikke kjent med og har ikke signert et "Informert samtykke" fer inngrepet, som
inkluderer "Risikoer" s. 6.1, s. 6.2 i kapittel lll. 2 i bruksanvisningen til enheten. Den kan lastes
ned fra nettstedet vart — www.blancone.eu

Hvis pasienten ikke er forberedt pa inngrepet. Det har ikke gatt minst 24 timer siden tannstein
ble fiernet. Blgtvev ikke har blitt isolert med tannkjgttbarriere, sarhake og ansiktsserviett!

Hvis blekesystemet har kommet i kontakt med ubeskyttede omrader av tannkjettet, slimhinnen,
tungen, leppene, ansiktet. Mangel pa fotomateriale av pasienten fgr blekingen starter, noe som
ville bekrefte at protokollen for forberedelse av pasienten fer bleking, beskrevet i kapittel Il
punkt 7 i bruksanvisningen til apparatet, er fulgt.

Hvis tannlegen ikke har fulgt "Sikkerhetstiltak og risikoer" s. 6, s. 7, s. 8 i kapittel Il i apparatets
bruksanvisning.

Hvis tannlegen lot pasienten veaere uten tilsyn under inngrepet, og til tross for symptomer pa
ubehag og smerte ikke avbrgt inngrepet.

Ved overdosering av straling (se kapittel VII — typer programmer).
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10. Bruk av blekesystem/gel som ikke krever aktivering av lys.

11. Bruk av blekesystem som aktiveres med en annen bglgelengde enn 430-490 nanometer.
12. Bruk av blekesystem med utlgpt utlgpsdato.

13. Dersom prosedyren ble utfgrt av ufagleert personell.

14. Ved behandling av ansikts- og tannvev med stoffer som kan forérsake lysgmfintlighet eller
allergiske reaksjoner under lysaktivering.

15. Huvis beskyttelsesservietter, sarhaker, hjelpemidler og instrumenter som brukes, er behandlet
med desinfeksjonsmidler eller andre kjemiske preparater som kan forarsake allergiske
reaksjoner under fotoaktivering.

16. Produsenten forbeholder seg retten til @ endre produktet for & forbedre kvaliteten og
funksjonaliteten.

Merk: Sjekk nettstedet www.blancone.eu for den nyeste versjonen av "Bruksanvisning" og
"Pasientens informerte samtykke". Vi er engasjert for & vedlikeholde denne informasjonen i
henhold til den siste utviklingen pa dette feltet.

XIl. GARANTIBETINGELSER

1. Garantiperioden for BLANCONE PRO aktiveringsapparat for bleking er 24 (fjuefire) maneder fra
kigpsdatoen. Den er verifisert med et komplett garantikort eller faktura. Hvis disse dokumentene
ikke fremlegges, aksepteres produksjonsdatoen som starten pa garantiperioden.

2. | Igpet av garantiperioden utfgres utskifting av defekte elementer kostnadsfritt av produsenten..

3. Hvis enheten i lgpet av garantiperioden blir defekt p& grunn av feil bruk (mekanisk, kjemisk,
termisk, elektrisk skade, feil lagring) og andre arsaker som skyldes brukerens feil, dekkes ikke
reparasjonen av garantien..

4. Hvis vaesker som vann og lgsemidler, aggressive og brennbare stoffer og damp fra disse,
fremmedlegemer eller annet har trengt inn i apparatet, ma det kobles fra stramforsyningen og ikke
brukes. Selskapets service vil avgjgre skaden, ettersom reparasjonen ikke dekkes av garantien.

5. Det aksepteres ingen erstatningskrav eller klager som falge av elektrisk stet, tordenvaer eller
manglende overholdelse av elektriske sikkerhetstiltak.

6. Hvis reparasjoner utfgres av uautoriserte personer utenfor selskapets service, eller hvis det
brukes uoriginale elementer og enheter, mister brukeren retten til gratis garantiservice.
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7. Sending for reparasjon til selskapets service ma skje i originalemballasjen til produktet, og er pa
avsenderens bekostning.

8. Garantiservice utfares hos selskapets service pa adressen:

IDS SPA °
—"!nﬂ Via San Cristoforo, 28/10 — 17100 Savona c € &
Vikod ’ ol R

TIf. 019-862080 — www.idsdental.it

9. Enhetens levetid er satt il 5 &r fra kjgpsdatoen. Etter utlapet av livssyklusen méa brukeren slutte
a bruke enheten.

P& brukerens forespgrsel kan livssyklusen forlenges. For dette formalet m& enheten returneres til
produsenten BG LIGHT PRO Ltd, hvor dens egenskaper ma kontrolleres og alle hovedelementer
(sendere, adapter, elektroniske kort) ma testes og skiftes ut..

10. Dersom det oppstar tvister i forbindelse med anvendelsen og tolkningen av denne
bruksanvisningen, skal disse avgjeres av Plovdiv tingrett, i samsvar med gjeldende bulgarsk
lovgivning.

Xll. SERVICEDATA

Reparasjonstjenesten gjelder kun for EU-omradet; for land utenfor EU, ta kontakt med forhandleren.
Alt utstyr som distribueres av oss og som trenger tekniske inngrep i eller utenfor garantiperioden,
ma sendes direkte til Vi.Vi.Med srl, som tar seg av reparasjon og fakturering.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 — 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italia
=V g TIf. +39 0572 520910 — faks. +39 0572 520807 — Mobil: +39 366 6362021
Teknisk service e-post: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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Xlll. SAMSVARSERKLZARING

%@ BG LIGHT PRO* TD 5,3

TEKNISK FIL EU-samsvarserklzaring
BLANCONE ARCUS Revisjon 03
LED-fotoaktiveringsenhet

Produsent: BG LIGHT PRO Ltd

Adresse: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria ( €
TIf.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-post: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, VAT N: BG208000520

Produkt: Produktkode: Navn:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBIL)
676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (FAST)
LED-fotoaktiveringsenhet
67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBIL)
67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (FAST)

Bruksomrade: BLANCONE ARCUS er utviklet for fotoaktivering (bestraling av blatt lys 430-490 nm) av blekegel basert pa hydrogen-
eller karbamidperoksid, beregnet for lysaktivering, som brukes i tannlegepraksis.

Produsenten erkleerer pa eget ansvar at det beskrevne produktet er i samsvar med de grunnleggende kravene i fglgende normative
lover og tekniske forskriftsdokumenter nar det brukes til det tiltenkte formalet og i samsvar med sikkerhetsanvisningene:

Dokument Tittel Utgave / publikasjonsdato
Direktiv Elektrisk utstyr konstruert for bruk i for visse sp i enser 26.02.2014
2014/35/EC
Direktiv Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC
Direktiv Begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr (RoHS) 08.06.2011
2011/65/EU
For & oppna samsvar ma kravene i falgende harmoniserte standarder oppfylles:
Harmonisert Tittel Utgave / publikasjonsdato
standard
EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet og ngdvendig 2006+
ytelse. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022
EN 60601-1-2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet og nedvendig 2015+ A1:2021
ytelse. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-6: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet og n@dvendig 2010+ A1:2015;
ytelse — Kollateral standard: Anvendelighet. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Teknisk dokumentasjon for vurdering av elektriske og elektroniske produkter med hensyn til 2019
begrensning av farlige stoffer (IEC 63000:2016)
EN 1SO 9001 Systemer for kvalitetsstyring — Krav 2015
EN ISO 14971 Medisinske apparater — Anvendelse av risikohandtering for medisinske apparater. (ISO 2019+ A11:2022
14971:2019)

Produktene som er beskrevet ovenfor, oppfyller de grunnleggende kravene som er spesifisert i direktivene 2014/35/EU, 2014/30/EU og
2011/65/EU.

Samsvarserkleeringen er utstedt i samsvar med kravene til samsvarserkleeringen, i henhold til de relevante vedleggene til de
implementerte direktivene, basert pa testresultater — protokoller nr. 24.0027/02.057 — 27.01.2025 og 2EMC-C-23-041 / 17.01.2025, det
vurderte samsvaret og det opprettholdte interne produksjonskontrollsystemet — Kvalitetsstyringssystem — Modul A  |-SO 9001:2015-
sertifikat — Nr. AC090 100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd farer et teknisk arkiv i henhold til kravene i de beskrevne direktivene.

08.05.2025 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov

Plovdiv, Bulgaria Leder
BG LIGHT PRO Ltd
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BLANCONE TANDBLEKNINGSSYSTEM

BlancOne ARCUS-lampan och BlancOne fotokemisk tandblekningsgel (ULTRA, TOUCH, CLICK)
ar utformade for att anvandas i ett sammanhangande system, vilket ar avgérande for att kunna
sakerstélla patientsékerheten och behandlingsresultaten.

BlancOne ARCUS-lampan far endast anvandas med BlancOne fotokemisk tandblekningsgel. Den &r
inte avsedd att anvandas pa egen hand. Pa samma vis far BlancOne fotokemisk gel endast aktiveras
med BlancOne ARCUS-lampan. For att sakerstélla patientsédkerheten och behandlingsresultaten
maste BlancOne fotokemisk gel (ULTRA, TOUCH, CLICK) aktiveras med BlancOne ARCUS-lampan.
De unika egenskaperna hos BlancOne Arcus-lampan, inklusive den specifika vaglangden och styrkan,
ar avgorande for att gelen ska aktiveras pa ratt satt.

Patientens 6gon, ansikte och lappar maste skyddas med hjalp av BlancOne CARE-skydd.
Tandvardspersonalen maste genomga utbildning och certifieras for att verifiera att de forstatt och
atar sig att folja sakerhetsprotokollen vid anvandning av BlancOne In-Office tandblekningssystem.
Auktoriserad aterforséljare ansvarar for att tillhandahélla eller underlatta denna utbildning och
certifiering, samt sakerstalla att alla anvandare av systemet foljer lokala riktlinjer for halso- och
sjukvard och ar kompetenta.

Varje allvarlig biverkning eller reaktioni samband med anvandningen av BlancOne tandblekningssystem
maste rapporteras till auktoriserad aterforsaljare, vilken ansvarar for att sammanstalla en heltdckande
rapport avseende incidenten, samt for att rapportera in denna till nationella halsovardsmyndigheter
och till IDS Spa. Vanligt forekommande biverkningar vid tandblekning, som till exempel latt och
Overgaende 6verkanslighet eller irriterat tandkétt, undantas fran detta krav.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE ar en professionell elektronisk enhet som
ar utformad for att avge specifika vaglangder av ljus for anvandning i professionella tandvardsmiljcer.
Den ger en kontrollerad ljuskalla inom vaglangdsomradet 430-490 nm.

Av sékerhetsskal rekommenderar vi att man skyddar égon, ansikte och l&ppar under anvandning.
Tandvardspersonal som anvander BLANCONE ARCUS ska bekanta sig med dess korrekta
anvandning och rekommenderade sakerhetsriktlinjer. Den auktoriserade distributéren ar tillganglig for
att tillhandahalla produktinformation och anvandarsupport vid behov.

Alla ovantade problem eller avvikelser som rér enheten ska rapporteras till den auktoriserade
distributéren, som dokumenterar drendet och vid behov vidarebefordrar informationen till berérda
nationella myndigheter. Overgaende effekter som vanligen férknippas med blekningsprocedurer, t.ex.
latt tandkanslighet eller latt och 6vergaende irritation i tandkottet, behdver dock inte rapporteras.

. BESKRIVNING OCH FUNKTIONER

BLANCONE ARCUS-fotoaktiveringsenheten ar en professionell elektronisk enhet som ar utformad
for att avge specifika vagléangder av ljus som aktiverar en fotokemisk reaktion i BlancOne geler pa
kontoret. Den &r avsedd att anvandas av legitimerade tandl&kare i klinisk miljé.

Denna enhet tillhandahéller en kontrollerad ljuskalla som ar optimerad fér de fotokemiska
egenskaperna hos BlancOne-formulerade geler, specifikt inom vaglangdsintervallet 430-490 nm.
Den blekande effekten uppstér enbart genom interaktionen mellan ljuset och blekgelén, enligt gelens
tillverkares anvisningar.
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BLANCONE ARCUS éar inte en medicinteknisk produkt och utfor inte i sig nagon blekningsbehandling,
forandrar inte tandens struktur och framkallar ingen terapeutisk effekt. Enheten avger endast ljus for
att aktivera en fotokemisk reaktion och har inte ett sjalvstandigt kliniskt eller diagnostiskt syfte.

Valet och appliceringen av blekningsgelen, liksom anvandningen av eventuell ljusexponering under
behandlingen, ligger fortsatt under tandlékarens professionella ansvar, och ska utféras i enlighet
med geltillverkarens bruks- och anvéndningsanvisningar. Tillverkaren av enheten sékerstaller att
BLANCONE ARCUS o6verensstammer med tillampliga sakerhets- och kvalitetsstandarder.

BLANCONE ARCUS bestar av ett ljusemitterande huvud, ett stativ och en natadapter. Det ar en CE-
mérkt elektronisk enhet, tillverkad av BG LIGHT PRO Ltd i enlighet med féljande standarder:

* EN ISO 9001:2015 Ledningssystem for kvalitet
» EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk
* EN 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Il. SYMBOLER

Europeisk dverensstimmelse
Anger Overensstammelse med lokala lagar och foreskrifter inom det europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

Var forsiktig
Anger att forsiktighet &r nédvandig vid anvandning av enheten eller kontrollen nara dar
symbolen &r placerad.

Se instruktionshandbok/broschyr
Ange att bruksanvisningen/instruktionsboken maste lasas.

Elektroniska bruksanvisningar
Anger pa produkten eller produktférpackningen att relevant information fér anvéndning av
produkten finns tiliganglig i elektronisk form i stallet for, eller utdver, tryckt pappersform.

Farlig spanning
Anger faror som uppstar till f6ljd av farlig spanning.

Farligt ljusavgivning
For att ange faror som uppstar pa grund av ljusstraining.

Farliga termiska effekter
For att ange faror som uppstar pa grund av termiska effekter.

Tillverkare
Anger enhetens tillverkare.

Tillverkningsdatum
Anger det datum da enheten tillverkades.

LB @ b
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Katalognummer
Anger tillverkarens katalognummer sé att enheten kan identifieras.

Serienummer
Anger tillverkarens serienummer sa att en sarskild enhet kan identifieras.

LOT Batch-kod
Anger tillverkarens partikod sa att batchen eller partiet kan identifieras.
i Tillampad del av typ B enligt klassificering av elsékerhet.
P20 For inomhusbruk i torra forhallanden.
IEC — Skydd mot fasta foremal storre &n 12,5 mm,; inget skydd mot vatten. (klassning av
IP-klassning  intrangsskydd)

Endast for inomhusbruk
Identifierar elektrisk utrustning som i férsta hand ar avsedd fér inomhusbruk.

Temperaturgréns
Anger de temperaturgrédnser som enheten kan utséttas for pa ett sékert satt.

40°C
10°C
7

50/0
Begrénsning av luftfuktighet

Anger intervallet for luftfuktighet inom vilket enheten kan utséattas for pa ett sakert satt.

\:‘5

8
/, R

\
>

Hall borta fran solljus
Anger att transportférpackningen inte ska utsattas for solljus.

-
S
“a

N

3

Hall borta fran regn
Anger att transportférpackningen ska forvaras skyddat fran regn och i torra férhallanden.

Omtalig, hantera forsiktigt
Anger att innehallet i transportpaketet ar dmtaligt och att paketet ska hanteras med
forsiktighet.

Den har végen upp
Anger korrekt uppratt position for transportpaketet.

Staplingsgréns per nummer
Anger att artiklarna inte far staplas vertikalt utdver det angivna antalet, antingen pa grund
av transportférpackningens beskaffenhet eller pa grund av foremalens beskaffenhet.

el ey -

Direktivet for hantering av elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

| enlighet med direktiv 2012/19/EU anger denna symbol att produkten

inte bor bortskaffas som stadsavfall i slutet av sin livslangd. Den ska lamnas till separata
insamlingsanlaggningar for atervinning och materialatervinning.
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I. SAKERHETSFORESKRIFTER

A ALLMANNA VARNINGAR:

Foljande regler maste foljas for att sakerstalla saker anvandning for bade personal och patienter:

w2

10.

1.

12.
13.

14.
15.

Lat inte obehdrig och outbildad personal anvanda enheten for att undvika risker.

Koppla bort enheten fran elnétet nar du har slutfort procedurerna.

Anvand eller forvara inte enheten i en dammig miljo.

Utsatt inte enheten for direkt solljus.

Spraya inte desinfektionsmedel direkt i enheten — endast avtorkning med en servett indrénkt i
desinfektionsmedel ar ar acceptabelt.

Utsatt inte enheten, kablarna eller adaptern for fukt och lat inte vatska droppa pa enheten, for att undvika
elchock eller skador pa enheten.

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

Det ljusemitterande huvudet far inte tdckas under drift och kyldppningarna far inte blockeras for att undvika
Gverhettning av enheten och antandning.

Starka elektromagnetiska falt i byggnaden kan orsaka storningar och felfunktion hos enheten. Om deras
kalla inte kan faststallas, byt plats pa enheten och anslut den till ett annat uttag eller ett annat rum, till och
med i en annan byggnad.

Fore varje patient maste det ljusemitterande huvudets utmatningsfonster och distansen desinficeras (med
hjélp av ett desinfektionsmedel).

Innan patienterna genomgar blekningsproceduren maste de underteckna ett informerat samtycke, dar de
mojliga biverkningar av processen beskrivs i detalj. Du kan anvanda en exempeltext fran www.blancone.eu
Det rekommenderas att tandlakaren deltar i en lamplig kurs "Tandblekning i en tandlakarmottagning"!
Enheten ska inte anvéndas om vissa av dess funktioner eller parametrar inte fungerar eller om det rader
tvivel om kontakta tillverkaren eller serviceavdelningen.

Oppning och reparation av enheten far endast utféras av auktoriserad servicetekniker fran tillverkaren.
Vid byte av defekta delar far endast originaldelar fran BLANCONE ARCUS PRO anvéndas. Enheten eller
nagon av dess delar far inte demonteras nar den ar ansluten till natverket!

- ! Omtalig! Var férsiktig nar du transporterar, anvander och forvarar enheten! Vid transport i monterat

skick ska tva personer halla i de rorliga delarna. Vid ojamnheter i golvet (ytan) maste enheten béras av tva
personer.

- E | enlighet med direktiv 2012/19/EEG anger denna symbol att produkten inte far kasseras som

kommunalt avfall i slutet av sin livslangd. Produkten maste lamnas in till ett specialiserat center for separat
insamling av elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med lokal lagstiftning. Korrekt avfallshantering av
utrustning som inte langre anvands forhindrar negativa konsekvenser for miljon och ménniskors halsa!

Allt férpackningsmaterial till produkten maste férvaras oatkomligt for barn for att undvika risk for skada/
sufflering.
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RISKER
Enheten maste anvandas i strikt Gverensstammelse med bruksanvisningen.

A 1. Elektrisk sakerhet

Innan du startar enheten ska du kontrollera att spanningen och typen av stickpropp motsvarar natspanningen i det
aktuella landet. Anvand endast originaladapter av typ FSP060-DAANS eller SINPRO HPA65A-240.

Den elektriska sakerheten garanteras av klass | skydd mot elektriska stotar enligt EN 60601-1.

BLANCONE ARCUS far endast anvandas inomhus och under féljande forhallanden:

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

- relativ luftfuktighet 30-75 %;

- brist pa damm i rummet;

- atmosfariskt tryck 700-1 060 hPa;

- franvaro av kemiskt aktiva och brandfarliga amnen;

- ingen del av enheten far fuktas eller sdnkas ned i vatten;

- enheten eller nagon av dess delar far inte demonteras nar den ar ansluten till elnatet!

For att undvika risken for elektriska stotar far den har produkten endast anslutas till stromférsérjning med
skyddsjordning.

Skydda enhetskablarna fran skador pa isoleringen och fran att rivas sonder av vassa foremal, kraftiga drag,
gnagare, kemikalier och héga temperaturer. Vid sddana skador pa elkablarna méste enheten repareras av
foretagets serviceverkstad. Enheten far inte anvandas med skadade kablar.

Under askvéader ar det obligatoriskt att stoppa procedurerna och dra ut kontakten fran stromforsorjningen.

Risk: Underlatenhet att f6lja dessa instruktioner kan leda till elektriska stétar for enhetens anvandare.

2. Ljusstralning

BLANCONE ARCUS é&r en kalla till intensivt ljus i det bla spektrumet, som det ménskliga 6gat ar
mycket kansligt for. Detta leder till att allvarliga atgarder vidtas for att skydda patienter, medicinsk
personal och slumpmassiga personer i nérheten.

Obligatorisk anvandning av skyddsglasdgon for operatéren och for patienten — skyddsglasdgon,
BlancOne-kindupprullare och Iappskydd (applicera vaselin pa lapparna for battre komfort) i kombination
med BlancOne-ansiktsskyddspapper.

Bestralning av 6gon och hud med intensivt ljus medfor risk for ljus- och varmeskador. Fraknar,
pigmentering, rodnad och brannskador pa hud och tandkétt kan férekomma.

Rikta aldrig ljuset mot 6gonen! Bestralningen maste begransas till arbetsomradet.

Det &r obligatoriskt att anvanda speciella skyddsglasdgon fran serien som uppfyller kraven i EN 166
och:

- tacker 6gon och tinningar ordentligt, aven om personen bar optiska glaségon.

- vara tillverkad av volymetriskt fargad slagtalig plast.

- inte slapper igenom ljus med en vagléangd pa 430-490 nm.

- minska intensiteten i det bla spektrumet med mer &n 100 ganger.

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

Enheten far endast anvandas efter lakarkonsultation pa eller av personer som lider av fotobiologiska
reaktioner, personer som tar ljuskansliga mediciner, personer som opererats for gra starr, personer
med néathinnesjukdomar, osv.

Risken vid felaktig bestralning ar allvarlig dgonirritation, tilifalliga flackar i synféltet, allvarliga synskador
vid direkt bestralning. upp till synférlust.
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& 3. Termisk effekt

Termisk effekt pa grund av absorption av blatt ljus i vavnader, dar energin omvandlas till varme. Risken finns
endast vid langvarig dverdosering av stralning.
Risk fér smarta, sveda i mjuka vévnader.

4. Brandséakerhet

- Hall enheten borta fran I6sningsmedel, brandfarliga vatskor och varmekallor.

- Utsatt inte enheten for direkt solljus.

- Lat inte vatskor och rengdéringsmedel trdnga in i enheten, eftersom detta kan leda till kortslutning och brand
eller orsaka funktionsfel.

- Om produkten avger lukt eller rok — koppla bort den fran natverket, férsok inte reparera den sjélv, utan lamna
in den till ett auktoriserat servicecenter for reparation.

Risk for personskador, brannskador, brand och skador.

5. Fara pa grund av mekaniskt rorliga delar

- Anvands i rum med horisontell golvyta.

- Mekaniska delar ska monteras, positioneras och lasas langsamt och noggrant.

- Enheten far inte anvandas for att transportera eller flytta personer eller foremal.

- Anvand alltid tva hander for att placera stativet framfér patientens ansikte.

- Stralningshuvudet ska vara val fixerat — pa lamplig h6jd och avstand sa att det star stabilt framfor patientens
ansikte under proceduren.

- Vidta atgarder mot skador pa manniskokroppen frdn mekaniska delar (rérliga och fasta), klamning,
troghetsforstarkning av strukturen, manipulationer med enheten bér utféras noggrant for att undvika skador.

- Om du flyttar pa enhetens delar utan att forst skruva loss fastena kan mekanismen skadas. Innan enheten
flyttas maste hjulsparrarna lossas.

Risk for mekaniska skador pa operatéren, patienten och enheten.

6. Medicinska och allménna forbud mot att anvdanda enheten:

6.1 Enheten far inte anvéndas av foljande personer:
Gravida och ammande mddrar, patienter under 18 ars alder, patienter med svar parodontal patologi, med
gingivala recessioner och dental dverkanslighet, patienter med allergier, sar och infektioner, farska arr i
ansiktet, hudinfektioner, nyligen placerade dentala implantat eller genomgangna kirurgiska ingrepp i munhala
och ansikte, fibrotiska tillstand, herpes, blddningar, blamarken eller brannskador, onkologiska sjukdomar
eller misstanke om sadana i ansiktet eller munhalan; atypiska vartor i bestralningsomradet, svarlakta sar,
patienter som tar smartstillande lakemedel som nedsatter hudens kanslighet fér varme, samt personer
som ar paverkade av alkohol eller narkotiska substanser eller befinner sig i ett otillrdckligt/allmant olampligt
tillstand.

6.2 Enheten far endast anvandas efter samrad med en specialistlékare i foljande fall:
Personer som lider av fotobiologiska reaktioner; personer som tar fotosensitiva lakemedel; personer med
allergier, personer som nyligen har genomgatt kosmetisk kirurgi i ansiktet eller pa lapparna, inklusive
hyaluronsyra- eller Botox-injektioner; personer med mycket kénslig hud, osv. Om du tar fotosensibiliserande
medel eller lakemedel, kontrollera bipacksedeln for lakemedlet och genomga inte blekningsproceduren om
det anges att det kan orsaka fotoallergiska reaktioner, om du efter att ha tagit detta Iakemedel maste undvika
solens stralar.
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7. Procedurer innan du anvander enheten:

1. Samtal med patienten for att klargéra hans status, om han ar lamplig for ingreppet och for att bekanta sig med
mdjliga risker och forbud, samt for att besvara alla fragor angaende tandblekning.

2. Om statusresultatet &r positivt fortsatter innehallet i "Informerat samtycke” och patienten maste underteckna
det.

3. Hygienprocedurer — rengdring av tandsten och pa kort tid ordna en tid for blekningsproceduren.

4. Det borjar med att isolera mjukvavnaden med en kindupprullare, en skyddande ansiktsservett, skyddande
kram/vaselin pa lapparna.

5. Obligatorisk anvandning av de skyddsglasdgon som tillhandahalls av tillverkaren for operatéren och patienten.
Anvand inte andra typer av glasdgon, eftersom de kanske inte ger det skydd fér 6gonen som kravs.

6. Applicering av en tandkoéttsbarriar, polymerisering och applicering av blekningssystemet/gelen enligt
protokollet.

7. Bestrala inte patienten genom kontakt, utan fran ett avstdnd som bestéams av distanshallaren.

. Kontrollera patientens kanslighet for ljusintensiteten och valj ett lampligt driftlage.

9. Det ér viktigt att kontrollera hur patienten reagerar pa denna intensitet och justera den sa att det inte finns
nagon risk for biverkningar.

10. Det bdr finnas en kontinuerlig kontroll dver forfarandet for att sakerstélla att avstandet inte har &ndrats.
Patienten far inte Iamnas utan uppsikt under ingreppet. Om patienten kénner sig obekvéam ska proceduren
avbrytas for en stund eller avslutas.

11. Det ar dnskvart att ta ett foto fore och efter ingreppet pa tanderna och mjuka vavnader och att kontrollera
om det finns rodnad eller andra reaktioner. Fotot ska sparas under tillréckligt lang tid for att man ska kunna
folja blekningseffekten och eventuellt reaktionen i mjukvavnaden.

-]

8. Procedurer efter anvéndning av enheten:

1. Undersokning av patienten efter ingreppet med avseende pa rodnad och férandringar i slemhinnan. Om det
finns nagot, ge ett recept pa lamplig behandling och hall kontakt med patienten under de féljande dagarna tills
det eventuella problemet forsvinner. Det &r Onskvart att tandldkaren uppratthaller kontakt med en dermatolog
och vid behov kan erbjuda patienten en konsultation hos denne om problem skulle uppsta.

2. Patienten ska informeras om vikten av att folja nédvandig hygien och att inte pabdrja egenbehandling,
eftersom detta kan forvarra reaktionen, samt att vid behov héalla kontakt med tandlakaren. At inte aggressiva
livsmedel med hdg surhetsgrad och skarphet.

3. Kliniken/tandlakaren tar fullt ansvar for att snabbt och effektivt I6sa eventuella problem i syfte att uppna det
Onskade estetiska resultatet utan odnskade komplikationer eller foljder.
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IV. TEKNISKA DATA

1.

10.
1.
12.

Driftspanning till ndtadaptern — 100-240 V/50-60 Hz,

till det ljusemitterande huvudet — 24 VDC.

Laddningsadapter typ FSP060-DAANS eller SINPRO HPA65A-240

Matt:

- Ljusemitterande huvud — langd — 220 mm, bredd — 155 mm, hojd — 95 mm
- Stativ (mobilt) — Iangd (monterad) — 1 270 mm

- Stativ (fast) — langd (monterad) — 52 mm / 125 cm (utdragen arm)

Vikt:

- Ljusemitterande huvud — 600 g

- Stativ (mobilt) — 8 000 g

- Stativ (fast) — 1 700 g (utan faste)

Irradians — ljusintensitet:

BLANCONE ARCUS PRO - 100 %/75 %/50 % (anpassat lage)
BLANCONE ARCUS+ - HI (100 %), LO (50 %)

Driftstid — 1-20 min / £ 5 % /

BLANCONE ARCUS PRO: Forprogrammerade lagen fér CLICK-, TOUCH- och ULTRA-
blekningssystem, for Snabb/Standard/Ut6kad/Kanslig blekningsprocedur
Utséant ljus — blatt 430—490 nm.

Ljuskalla — 10 LED-moduler x 5 W = 50 W

Flakt luftkylning

Méjlighet att starta och stoppa det ljusemitterande huvudet nar som helst.
Skyddsgrad mot elektrisk strom — Tillampad del typ B

Tillverkaren av denna enhet kommer pa begéran att tillhandahalla ytterligare teknisk dokumentation/information som &r
nodvandig fér anvandarens tekniska personal for att reparera de delar av enheten som tillverkaren har angett som foéremal for
reparation.
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V. KOMPONENTER

MOBIL

1. Stromsladd

2. Natadapter

100-240 VAC/24 VDC
Rak och bojd arm
Bakre fixator

Framre fixator

Bas med 5 hjul

Vertikal arm
Ljusemitterande huvud
Avstandspinne (distans)
Kontrollpanel

ARCUS PRO/ARCUS*
10A. Knappen START/STOP/OK

10B. Knappen PAUSE/RETURN
10C. Knappen SCROLL DOWN
10D. Display A

20N O A

B

11.  Ljusemitteringsfonster pa det ljusemitterande huvudet B A\-G
12.  Kablar och kontaktdon “ :
13.  Sékerhetsglasdgon — 2 st. %

Enheten far endast flyttas nar alla 5 hjulen ar fasta pa underredet.
Varje hjul har en lasmekanism.
Positioneringen av den horisontella armen gérs med hjalp av den bakre fixatorn.

Stréomsladd 24 VDC till huvud . : ) “' 5
Rak arm 4§ y J
Bojd arm 7 ” 3

Framre fixator

Bakre fixator

Féastkonsol
Emitteringshuvud
Avstandspinne (distans)
Kontrollpanel

ARCUS PRO/ARCUS*

9A. Knappen START/STOP/OK
9B. Knappen PAUSE/RETURN
9C. Knappen SCROLL DOWN
9D. Display o

9
10.  Ljusemitteringsfonster pa det o
ljusemitterande huvudet
1. ARCUS* g A

FAST

©e NN

Kablar och kontaktdon
12. Natadapter med natkabel
13.  Vertikal stolpe for tandlakarenhet
14.  Séakerhetsglaségon — 2 st.
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Finpositionering gors genom att vrida det ljusemitterande huvudet sa att ljuset &r vinkelratt mot patientens tander
och centrerat pa dem.

Om det ar svart att flytta det ljusemitterande huvudet eller om det inte haller den valda positionen maste du
justera den framre fixeringen.

VI. INSTALLATION
MOBIL

BLANCONE ARCUS PRO/ARCUS+ ar avsedd att anvandas som en fristdende enhet.
Anvand enheten inomhus och endast pa en horisontell yta.

1. Packa upp transportladorna, ta bort
komponenterna och alla skyddshdéljen.

2. Montera basen med fem hjul.

~([Ifn

A B> 005

3. Montera den vertikala armen pa mitten
av basen.

4. For in kabeln som kommer fran den
béjda armen i den Ovre Oppningen pa
den vertikala armen tills kopplingen syns
langst ner pa hjulbasen.

| |55k |

>
B

S

5. Montera de bdjda och raka armarna
pa den vertikala armen och fast den med
sidostoppskruven med hjalp av en 3 mm
insexnyckel (ingar i paketet).
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o

Dra at skruven for sidostoppet pa
hjulbasen med 3 mm

insexnyckel for att fasta den vertikala
armen in i basen.

7. Demontera locket till natadapterboxen
som sitter pa den vertikala armen
genom att forsiktigt lyfta det uppat och
dra i det.

8. Anslut kopplingen som kommer fran
undersidan av basen till natadaptern
och anslut strémsladden genom
Oppningen pa ovansidan av ladan.

9. Sattin natadaptern i den avsedda ladan
och fast den med locket

FAST

10. Packa wupp transportladan, ta ut
komponenterna och montera forst
fastkonsolen pa tandlakarstolen. Se till
att fastets diameter Gverensstdmmer
med diametern pa tandlakarstolen
vertikala arm.

Mjuka PVC-tejpband medféljer for att
kompensera for sma skillnader i de tva
diametrarna. Dra at de tva skruvarna
med en 4 mm insexnyckel (medféljer i
forpackningen).

m LED Photoactivation Device
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11. Dra at stopp-/sékerhetsskruven med
en 3 mm insexnyckel (medfdljer i
férpackningen).

12. Forin kabeln genom den lilla 6ppningen
i fastkonsolen och placera bada
armarna i den.

MOBIL/FAST

13. Dra at bade framre och bakre fixatorer.

14. Med den framre fixatorn ordentligt
atdragen monterar du det
ljusemitterande huvudet.

15. Anslut kopplingen fran det
ljusemitterande huvudet till kopplingen
fran den bojda armen.

16. Anslut kabeln pa undersidan av den
bojda armen till natadaptern med hjalp
av kontakterna

17. Anslut strdmsladden till elnatet.
Se alltid till att anslutningen ar korrekt!
Enheten fungerar inte om
kabelanslutningarna ar felaktigt
kopplade.
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VIl. ENHETENS DRIFT

1. Enheten placeras i en lamplig position for drift:
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2. Det ljusemitterande huvudet ar inriktat mot tandbagen:
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3. Anvand distansen pa undersidan av det ljusemitterandet huvudet for att mata det korrekta

avstandet till patientens tander.
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LJUSEMITTERANDE HUVUD - BLANCONE ARCUS PRO

KNAPP

FUNKTION
ARCUS

o.

START/STOP - lang tryckning — 2—-3 sekunder PRO
WAKE UP - lang tryckning — 2—-3 sek.
OK - bekrafta atgarden (kort tryckning)

SCROLL DOWN - navigera i menyn fran topp till botten (kort tryckning)
QUICK SCROLL — nér du valjer tid i anpassat lage (lang tryckning)
ADJUST INTENSITY — nar du arbetar i anpassat lage

(under aktiv arbetscykel)

Starta enheten
Nar du slar pa displayen visas logotypen
och en melodi hors.

PAUSE - stoppa driften tillfalligt; starta om efter det
RETURN/BACK - aterga till foregaende meny

En paminnelseskarm for att underteckna v
patientens informerade samtycke The patient
(Iank med QR-kod finns tillgénglig i has signed
an Informed
meny INFO > Informerat samtycke) o —y

Check
Menu>>Info.

En paminnelseskarm for att skydda patienten: N
Skyddsglasdgon, kindupprullare, ansiktsservett The patient is

protected with:
- Safety glasses
- Lips/cheek retractor
- Protective face
napkin
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Val av blekningsgel CLICK/TOUCH/ULTRA,
tandkottsbarriar eller anpassat lage

Alternativen bladdras med "pil’-knappen,
bekraftelse av gelvalet gors med
knappen "Start/Stop”.

Gingival barrier

Custom settings

Info

Val av blekningsmetod: Fast/Standard/Extended/Sensitive

Exempel:
ULTRA* gel/laget Standard ar valt

Extended

Grafik dver valt program

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Aktiv cykel fran valt program

ULTRA
Standard
L N |
[ |

= 100%

| 4

Uppmana skarmen att aterapplicera gel mellan cyklerna.

Under denna skarm befinner sig enheten i en
"teknisk paus”.

Vaxla till nasta lage genom att trycka pa
knappen "Pause”.

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Nar de 3 cyklerna har gatt,
ar programmet ar avslutat.
| slutet — skarm som visar att alla cykler ar avslutade

All bleaching
cycles
completed.

B

to continue.
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Pa samma siétt kan du vilja CLICK, TOUCH gel och ett av
fyra blekningsprogram (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

100%
5%
CLICK 50%

10 min

1x10 min

100%
5%

TOUCH A

8 min

4x8 min

100%
75%

ULTRA -

8 min

3x8 min

- EXTENDED SENSITIVE

100% 100%
75% 5%
50% 50%

100%,
5%
50%

12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 509 50%
10 min 10 min

3x10 min 3x12 min 3x10 min

Polymerisering av tandkoéttsbarriar

CLICK

TOUCH

ULTRA
Custom settings

Info

(fast 1 cykel — 1 min,
vid 100 % ljusintensitet)

barriel

Duration 1:00.

countdown to
0:00

Anpassade installningar

Val av ljusintensitet (50/75/100 %)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Val av timer (1-20 min)

Exempel: aktiv cykel: 8 min, 75 %

Custom
settings

Info-meny

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Om det ar nédvandigt att andra sprak,
detta kan goras fran
menyn INFO > LANGUAGE.

English
Italiano
Espafiol
Frangais
Deutsch

Bwarapcku

Custom
settings

T

R |
A

[ Ly |

(- ()

= 75% A\

Om &verhettning uppstar under enhetens
drift (vdrmeskyddet aktiveras),

slutar enheten att avge ljus och

féljande skarm visas:

Custom
settings

Please wait
for device
to cool down
e |
[ —————————

OVERHEAT

Skarmslackaren aktiveras efter 15 minuters inaktivitet.
Genom att trycka pa valfri knapp atergar du till den

senast valda driftskarmen. Stanga av enheten — genom att trycka

lange pa knappen START/STOP.

Koppla darefter bort enheten fran elnatet.

En rekommenderad kontroll av ljusintensiteten kravs efter
ett antal driftstimmar for LED-modulerna som anges

av tillverkaren. Pa displayen visas ett varningsmeddelande:

"Kontroll av ljusintensitet rekommenderas — kontakta din lokala aterforsaljare”
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LJUSEMITTERANDE HUVUD - BLANCONE ARCUS*

1.

Enheten placeras i en lamplig position runt
patienten. Det ljusemitterande huvudet maste
vara i samma plan som tandbagen. Det lampliga
avstandet till patientens tander bestdms med hjalp

av distansen.
ON/OFF

START / STOP

Anslut natadaptern till elnatet. Endast en punkt pa
displayen tands. Tryck pa START/STOP-knappen
sa visas intensitetsindikeringen "Hi” (Hog) eller
"Lo” (Lag).

Pa displayen visas "HI” — hdg intensitetsniva. Om
du vill vaxla till laget "Lo” (Lag) trycker du en gang pa knappen TIMER/MODE

(+/-). Varje gang innan du staller in dnskad tid kan du vélja intensitetsnivan

Hi eller Lo. Tryck pa knappen START/STOP for att bekréfta ditt val. l

Valj timer genom att trycka pa TIMER + (6kar tiden) och TIMER- (minskar

tiden) — mellan 10 sek. och 20 min. Displayen visar tidsintervall mellan 10 I

sek. och 9 min. och 50 sek. med en punkt mellan de tva siffrorna. I_ Ij
Enheten sparar den tidsram som anvandes vid den senaste proceduren.

Exempel pa detta: '
Displayen indikerar: 13. Timern ar instélld pa 13 min.

Displayen indikerar: 0,1. Timern &r installd pa 10 sekunder.

Displayen indikerar: 9,5. Timern &r installd pa 9 min. och 50 sek. n |
Tryck en sista gang pa START/STOP-knappen och enheten bérjar avge ljus.
En blinkande punkt pa displayen visar att enheten fungerar som den ska.

Om nagon av knapparna TIMER/MODE (+ / -) trycks in under drift vaxlar
enheten till pauslage. En blinkande display med den aterstdende tiden
visar att enheten &r pausad. Ateruppta driften genom att trycka pa knappen
TIMER/MODE (+/-) igen.

Du kan nar som helst stoppa enheten genom att trycka pa knappen START/STOP. Om enheten
inte stoppas manuellt stannar den efter att den valda tiden har gatt ut. Kylflakten kommer att
fortsatta arbeta under en tid.

Stang av enheten i slutet av dagen genom att halla in knappen Start/Stopp i 3—4 sekunder.
Koppla darefter bort adaptern fran elnétet.
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9. Vid éverhettning utldses det termiska skyddet och enheten slutar att avge ljus. I—I l
Displayen visar "Oh” och flakten slas pa i 1 minut. Efter kylning kan enheten
fortsatta sin normala drift och forblir i 1aget Pause. u

VIIl. DAGLIG SKOTSEL OCH UNDERHALL

1. Desinfektion av stralningshuvudets PVC-fonster
For varje patient rengors stralningsfonstret med bomullstussar som ar latt indrankta i en
alkohollésning.

2. Rengoring av enheten
Desinficera enheten och dess delar genom att spraya desinfektionsmedel pa en mjuk trasa
eller bomullsull och rengdra. Spraya inte direkt pa enheten!
Anvand inte slipmedel eller I6sningsmedel, eftersom de kan skada apparatens delar!

3. Rengoring av distanshallaren
Distansen kan enkelt roteras, demonteras (genom att dra i den) och rengdras med
desinfektionsmedel/alkoholldsning.
Desinficera inte distansen genom att spraya direkt pa den (utan att ta isar den).

Je

IX. PROBLEM OCH LOSNINGAR

Enheten fungerar inte

Kontrollera att enheten ar ansluten till vagguttaget och att stromsladden och kontakterna ar korrekt
anslutna. Anvand endast originaladapter av typ FSP060-DAAN3 eller SINPRO HPA65A-240. Om
adaptern har tappats, skadats mekaniskt eller blivit vat kan den sluta fungera. Byt ut den mot en ny!

Enheten blinkar och fungerar inte

Om adaptern ar skadad kan enheten fungera normalt tills den bla lampan tands. Sedan blinkar den ett
ogonblick och slutar, och det gar inte att utféra blekning. Orsaken kan vara att adaptern har tappats,
skadats mekaniskt eller blivit vat. Byt ut adaptern mot en ny.

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
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Skadad stromsladd
Anvand inte enheten. Stang av strémmen och byt ut sladden mot en ny.

Det ljusemitterande huvudet kan inte fixeras
Dra at fixatorerna nar 6nskad huvudposition har faststallts.

Vid start av enheten visar displayen E1 (ERROR 1, eller annat) och slocknar
Enheten ska skickas till tillverkarens servicecenter.

X. ANSVARSFRISKRIVNING
Tillverkaren BG LIGHT PRO Ltd ansvarar inte och &r inte skyldig att betala ersattning for skador eller
forlorade vinster i féljande fall:

1.

Om enheten inte ar korrekt installerad eller dess komponenter inte anvands for det avsedda
andamalet och pa det satt som tillverkaren foreskrivit, vilket orsakar skada pa patienten,
tandlakaren eller nagon annan person.

Den férvantade effekten av proceduren uppnas inte.

Vid skada pa patienten, till exempel — brannskador och svullnad i mjuka vavnader, svullnad
i lapparna, uppkomst av fraknar, pigmentering etc., vilket kan intréffa om kraven inte foljs
(punkterna 4-15 i detta avsnitt).

Patienten kanner inte till och har inte undertecknat ett "informerat samtycke” fore ingreppet,
vilket inkluderar "Risker” p. 6.1, p. 6.2 i kapitel 111.2 i bruksanvisningen for enheten. Den kan
laddas ner fran var webbplats — www.blancone.eu

Om patienten inte ar forberedd for ingreppet. Det har inte gatt minst 24 timmar sedan tandstenen
togs bort. Mjukvavnaderna har inte isolerats med tandkéttsbarriar, retraktor och ansiktsservett!

Om blekningssystemet har kommit i kontakt med oskyddade delar av tandkoéttet, slemhinnan,
tungan, lapparna, ansiktet. Brist pa fotografiskt material av patienten fore blekningens bérjan,
vilket skulle bekrafta att protokollet for forberedelse av patienten fore blekning, beskrivet i
kapitel Ill, punkt 7 i bruksanvisningen for apparaten, har foljts.

Om tandlakaren inte har foljt "Sakerhetsatgarder och risker" p.6, p.7, p.8 i kapitel Il i
bruksanvisningen for enheten.

Om tandlakaren lamnade patienten utan uppsikt under ingreppet och trots symtom pa obehag
och smarta inte avbroét ingreppet
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| handelse av 6verdosering av stralning (se kapitel VII — Typer av program).
10. Anvandning av blekningssystem/gel som inte kraver ljusaktivering.

11. Anvandning av blekningssystem som aktiveras med en vaglangd som inte ar 430-490
nanometer.

12. Anvandning av blekningssystemet efter utganget utgangsdatum.
13. Nar proceduren utférs av otranad personal.

14. Vid behandling av ansikts- och tandvavnader med @mnen som kan orsaka ljuskanslighet eller
allergiska reaktioner under ljusaktivering.

15. Om de skyddsservetter, retraktorer, hjalpmedel och instrument som anvands behandlas med
desinfektionsmedel eller andra kemiska preparat som kan orsaka allergiska reaktioner under
fotoaktivering.

16. Tillverkaren forbehaller sig ratten att andra produkten for att forbattra kvalitet och funktionalitet.

Anmarkning: Se webbplatsen www.blancone.eu for den senaste versionen av
"Anvandningsinstruktioner” och "Patientens informerade samtycke”. Vi atar oss att uppratthalla
denna information i enlighet med den senaste utvecklingen inom detta omrade.

XIl. GARANTIVILLKOR

1. Garantiperioden for BLANCONE PRO-blekningsaktiveringsenheten ar 24 (tjugofyra) manader
fran inkdpsdatumet. Den ar verifierad med ett komplett garantikort eller faktura. Om dessa dokument
inte tillhandahalls, accepteras tillverkningsdatumet som garantitidens borjan.

2. Under garantiperioden byts defekta delar ut kostnadsfritt av tillverkaren.

3. Om enheten under garantiperioden blir defekt pa grund av felaktig anvandning (mekanisk, kemisk,
termisk, elektrisk skada, felaktig forvaring) och andra orsaker som beror pa anvandarens fel, tacks
inte reparationen av garantin.

4. Om vatskor sasom vatten och I6sningsmedel, aggressiva och brandfarliga @mnen och deras
angor, frammande foéremal eller annat har trangt in i enheten, maste den kopplas bort fran
stromforsorjningen och far inte anvandas. Foretagets serviceavdelning kommer att faststéalla
skadans omfattning, eftersom reparationen inte tacks av garantin.

5. Inga skadestandsansprak och klagomal accepteras till foljd av elchocker, askvader eller
underlatenhet att folja elsdkerhetsatgarder.
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6. Om reparationer utfors av icke auktoriserade personer utanfor foretagets serviceavdelning
eller om icke-originaldelar och -komponenter anvands, forlorar anvandaren ratten till kostnadsfri
garantiservice.

7. Vid reparation maste produkten skickas i originalférpackningen till féretagets serviceavdelning,
och fraktkostnaden betalas av avsandaren.

8. Garantiservice utfors av foretagets service pa adressen:

| IDS SPA o
="’_'.=Ds Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona IEI ﬂ

Tfn 019-862080 - www.idsdental.it

9. Enhetens livslangd &r faststalld till 5 ar fran inkdpsdatumet. Nar livscykeln &r slut maste
anvandaren upphdra med att anvanda enheten.

Livslangden kan forlangas pa anvandarens begaran. For detta andamal maste enheten returneras
till tillverkaren BG LIGHT PRO Ltd, dar dess egenskaper maste kontrolleras och alla huvudelement
(s@ndare, adapter, elektroniska kort) testas och bytas ut.

10. Om det uppstar tvister i samband med tillampningen och tolkningen av denna bruksanvisning
ska de lésas av Plovdivs distriktsdomstol i enlighet med gallande bulgarisk lagstiftning.

Xll. SERVICE DATA

Reparationsservice galler endast inom EU. Kontakta din aterférséljare for lander utanfor EU.
All utrustning som distribueras av oss och som behdver tekniska atgarder under eller utanfor
garantiperioden, maste skickas direkt till féretaget Vi.Vi.Med srl som kommer att hantera reparationen
och fakturan.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italien
=V g Tfn. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobil: +39 366 6362021
Teknisk service e-post: info@vivimedsrl.com — webb www.vivimedsrl.com
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Xlll. FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

4@ BG LIGHT PRO*

TEKNISK FIL
BLANCONE ARCUS
LED-fotoaktiveringsenhet

EU-deklaration om
overensstammelse

TD 5,3

Revision 03

Tillverkare: BG LIGHT PRO Ltd
Adress: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgarien c €
Tfn: +359 32 644089, +359 888 809256, e-post: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, VAT N: BG208000520
Produkt: Produktkod: Namn:
676200 BLANCONE ARCUS PRO

LED-fotoaktiveringsenhet

600-003(A)IT

(MOBIL)

676201
600-003(BT)IT

BLANCONE ARCUS PRO
(FAST)

67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBIL)

67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (FAST)

Avsett andamal: BLANCONE ARCUS &r avsedd for fotoaktivering (bestralning med blatt ljus 430-490 nm) av blekningsgel baserad pa
vate- eller karbamidperoxid, avsedd for ljusaktivering, som anvands inom tandvarden.

Tillverkaren intygar pa eget ansvar att den beskrivna produkten uppfyller de vasentliga kraven i féljande normativa akter och tekniska
foreskrifter nar den anvands for avsett &ndamal och i enlighet med sakerhetsanvisningarna:

Dokument Titel Utgava/datum for utfardande
Direktiv Elektrisk utr ing for ing inom vissa spanningsgranser 26.02.2014
2014/35/EC
Direktiv Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC
Direktiv gré ing av av vissa farliga &mnen i elektriska och elektroniska 08.06.2011
2011/65/EU produkter (RoHS)

Kraven i féljande harmoniserade standarder uppfylls for att uppna éverensstammelse:

(ISO 14971:2019)

Harmoniserad Titel Utgava/datum for utfardande
standard

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

EN IEC 63000 Teknisk dokumentation for bedomning av elektriska och elektroniska produkter med avseende pa 2019
begrénsning av farliga @mnen (IEC 63000:2016)

EN 1SO 9001 Ledningssystem for kvalitet — Krav 2015

EN ISO 14971 Medicintekniska produkter - Tillampning av riskhantering pa medicintekniska produkter. 2019+ A11:2022

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

Forsakran om Overensstammelse utfardas i enlighet med kraven for forsékran om 6verensstammelse, enligt relevanta bilagor till de
genomférda direktiven, baserat pa testresultat — protokoll nr 24.0027/02.057 — 27.01.2025 och 2EMC-C-23-041 / 17.01.2025, den
bedémda 6verensstammelsen och det uppratthalina interna produktionskontrollsystemet — Ledningssystem for kvalitet — Modul A — ISO
9001:2015-certifikat — nr AC090 100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd uppratthaller en teknisk fil i enlighet med kraven i de beskrivna direktiven.

08.05.2025

Plovdiv, Bulgaria

Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Manager
BG LIGHT PRO Ltd
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SYSTEM WYBIELAJACY BLANCONE

Lampa BlancOne ARCUS i fotochemiczne zele wybielajgce BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK)
zostaty opracowane jako spojny system, niezbedny do zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta i
skutecznosci zabiegu.

Lampy BlancOne ARCUS nalezy uzywa¢ wytgcznie z fotochemicznymi Zelami wybielajgcymi
BlancOne. Lampa nie jest przeznaczona do niezaleznego stosowania. Podobnie zele fotochemiczne
BlancOne nalezy aktywowa¢ wytgcznie za pomocg lampy BlancOne ARCUS. Dla bezpieczenstwa
pacjenta i zapewnienia skutecznosci zabiegu zele fotochemiczne BlancOne (ULTRA, TOUCH,
CLICK) nalezy aktywowaé za pomocg lampy BlancOne ARCUS. Wyjatkowe wiasciwosci lampy Blanc
One Arcus, w tym specyficzna dtugos$¢ fali i natezenie, sg niezbedne do poprawnej aktywacji tych zeli.
Pacjentdéw nalezy zabezpieczy¢é za pomocg $rodkéw ochronnych BlancOne CARE natozonych na
oczy, twarz i usta.

Stomatolodzy muszg przej$¢ szkolenie i uzyskac¢ certyfikat w celu potwierdzenia, ze rozumiejg
protokoty bezpieczenstwa i przestrzegajg ich podczas korzystania z gabinetowego systemu wybielania
BlancOne. Autoryzowany dystrybutor jest odpowiedzialny za zapewnienie lub utatwienie tego
szkolenia i certyfikacji, aby zagwarantowac¢, ze wszyscy uzytkownicy systemu posiadajg odpowiednie
kompetencje i przestrzegajg lokalnych wytycznych dotyczgcych opieki zdrowotne;.

Wszelkie powazne niepozadane zdarzenia zdrowotne lub reakcje zwigzane z systemem wybielajgcym
BlancOne nalezy zgtaszac¢ autoryzowanemu dystrybutorowi, ktdry jest odpowiedzialny za sporzgdzenie
wszechstronnego raportu o zdarzeniu oraz za zgtoszenie go do krajowego organu odpowiedzialnego
za opieke zdrowotng i firmy IDS Spa. Z tego wymogu zwolnione sg czeste zdarzenia niepozgdane
zwigzane z wybielaniem zebdw, takie jak tagodna i przejsciowa nadwrazliwo$¢ oraz podraznienia
dzigset.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE jest profesjonalnym urzgdzeniem
elektronicznym zaprojektowanym do emitowania Swiatta o okre$lonej dtugosci fali do uzytku
w profesjonalnych warunkach stomatologicznych. Zapewnia kontrolowane zrodto Swiatta w zakresie
dtugosci fal 430-490 nm.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa podczas uzytkowania zaleca sie stosowanie ochrony oczu, twarzy
i ust. Stomatolodzy korzystajgcy z urzgdzenia BLANCONE ARCUS powinni zapozna¢ sie z jego
poprawnym dziataniem i zalecanymi zasadami bezpieczenstwa. W razie potrzeby autoryzowany
dystrybutor udziela informacji o produkcie i zapewnia wsparcie uzytkownika.

Wszelkie nieoczekiwane problemy zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ autoryzowanemu
dystrybutorowi, ktory udokumentuje przypadek, a w razie potrzeby skontaktuje sie z odpowiednimi
organami krajowymi. Jednak tymczasowe dziatania powszechnie zwigzane z procedurami wybielania,
takie jak tagodna nadwrazliwo$é zebdw lub tagodne i przej$ciowe podraznienie dzigset, nie wymagajg
zgtaszania.

I. OPIS | FUNKCJE

Urzadzenie do fotoaktywacji BLANCONE ARCUS jest profesjonalnym urzgdzeniem elektronicznym
zaprojektowanym do emitowania $wiatta o okreslonej dtugoscifali, ktére aktywuje reakcje fotochemiczng
w zelach gabinetowych BlancOne. Jest przeznaczone do uzytku przez licencjonowanych stomatologdw
w warunkach klinicznych.

Urzadzenie zapewnia kontrolowane zrodio $wiatta zoptymalizowane pod katem witasciwosci
fotochemicznych Zeli BlancOne, w szczegolnosci w zakresie dtugosci fali 430—490 nm. Efekt wybielania
wynika wytacznie z interakcji $wiatta z zelem wybielajgcym, zgodnie z instrukcjami producenta zelu.
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Urzadzenie BLANCONE ARCUS nie jest wyrobem medycznym i samo w sobie nie wykonuje
zadnego zabiegu wybielania, nie zmienia struktury zeboéw ani nie wywotuje efektu terapeutycznego.
Urzadzenie emituje Swiatto wytgcznie w celu aktywacji reakcji fotochemicznej i nie ma niezaleznego
celu klinicznego ani diagnostycznego.

Wybdr i zastosowanie Zelu wybielajgcego, a takze wykorzystanie ekspozycji na $wiatto podczas
zabiegu pozostaje w gestii stomatologa, ktéry musi przestrzega¢ wytycznych producenta dotyczacych
stosowania zelu. Producent urzgdzenia gwarantuje, ze urzadzenie BLANCONE ARCUS jest zgodne
z obowigzujgcymi normami bezpieczenstwa i jakosci.

BLANCONE ARCUS sktada sie z gtowicy emitujgcej swiatto, stojaka i zasilacza. Jest to urzadzenie
elektroniczne oznaczone znakiem CE, wyprodukowane przez firmg¢ BG LIGHT PRO Ltd zgodnie
Z nastepujgcymi normami:

« EN ISO 9001:2015 Systemy zarzadzania jakos$cig

« EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Bezpieczenstwo ogolne
+ EN 60601-1-2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Il. SYMBOLE

Zgodnosc¢ europejska
Informuje o zgodnosci z lokalnymi przepisami i regulacjami na terenie Europejskiego
Obszaru Gospodarczego.

Przestroga
Wskazuje, ze nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas obstugi urzgdzenia lub elementu
sterujgcego w poblizu miejsca umieszczenia symbolu.

Patrz instrukcja obstugi / broszura
Oznacza, ze nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi/broszure.

Elektroniczna instrukcja uzycia

Wskazanie na produkcie lub opakowaniu produktu, ze istotne informacje dotyczace
korzystania z produktu sg dostepne w formie elektronicznej zamiast lub oprocz formy
papierowej.

Niebezpieczne napiecie
Informuje o zagrozeniu wynikajacym z niebezpiecznego napigcia.

Niebezpieczna emisja swiatta
Informuje o niebezpieczenstwach zwigzanych z promieniowaniem $wietlnym.

Niebezpieczne efekty termiczne
Informuje o zagrozeniach wynikajacych z oddziatywania termicznego.

Producent
Oznacza producenta wyrobu medycznego.

Data produkcji
Oznacza date, kiedy wyréb medyczny zostat wyprodukowany.
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REF

Numer katalogowy
Wskazuje numer katalogowy nadany przez producenta w celu umozliwienia identyfikacji
wyrobu medycznego.

Numer seryjny
SN Oznacza numer seryjny nadany przez producenta, aby mozna byto zidentyfikowaé
konkretny wyréb medyczny.
LOT Kod partii
Oznacza kod partii nadany przez producenta umozliwiajacy identyfikacje serii lub partii.
[ ]
ﬂ Czes¢ aplikacyjna typu B zgodnie z klasyfikacjg bezpieczenstwa elektrycznego.
IP20 Do uzytku wewnatrz pomieszczen w suchych warunkach.
'Eocc:h‘r ;:‘;pl';” Ochrona przed ciatami statymi wiekszymi niz 12,5 mm; brak ochrony przed woda. (Stopien

ochrony przed wnikaniem)

Tylko do uzytku wewnatrz pomieszczen
Identyfikacja sprzetu elektrycznego przeznaczonego gtéwnie do uzytku wewngtrz
pomieszczen.

40°C
10°C

Dopuszczalna temperatura
Oznacza limity temperatury, na dziatanie ktérej mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrob
medyczny.

i—75%
30%

Ograniczenie wilgotnosci
Wskazuje zakres wilgotnosci, na dziatanie ktorej mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrob
medyczny.

\Y
2

Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Wskazuje, ze opakowanie transportowe nie moze by¢ narazone na dziatanie promieni
stonecznych.

Chroni¢ przed deszczem
Wskazuje, ze opakowanie transportowe powinno by¢ chronione przed deszczem
i przechowywane w suchych warunkach.

Wyrob delikatny, obchodzi¢ sie ostroznie
Wskazuje, ze zawarto$¢ paczki transportowej jest delikatna i nalezy obchodzi¢ sie z nig
ostroznie.

Ta strong do gory
Wskazuje poprawng pozycje pionowg opakowania transportowego.

Maksymalna liczba warstw skladowania
Wskazuje, ze produkty nie moga by¢ uktadane pionowo powyzej okreslonej liczby warstw,
ze wzgledu na charakter opakowania transportowego albo charakter samych produktéw.

| (e = & )

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

Zgodnie z dyrektywg 2012/19/UE ten symbol oznacza, ze produkt

nie powinien by¢ usuwany jako odpad komunalny po zakonczeniu okresu eksploatacii.
Musi zosta¢ wystany do punktow selektywnej zbiérki odpaddw w celu odzysku i recyklingu.
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. SRODKI OSTROZNOSCI
A OSTRZEZENIA OGOLNE:

Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie zaréwno dla personelu, jak i pacjentéw, nalezy przestrzegaé

nastepujacych zasad:

1. Aby unikng¢ ryzyka, nie nalezy zezwala¢ na korzystanie z urzgdzenia przez nieupowazniony

i nieprzeszkolony personel.

Po zakonczeniu procedur nalezy odtgczy¢ urzadzenie od zasilania.

Nie uzywac ani nie przechowywac urzadzenia w zapylonym otoczeniu.

Nie wystawia¢ urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nie rozpyla¢ srodka dezynfekujacego bezposrednio na urzadzenie — dopuszczalne jest jedynie przetarcie

chusteczkg nasgczong $rodkiem dezynfekujgcym.

6.  Abyunikng¢ porazenia pragdem elektrycznym lub uszkodzenia urzadzenia, nie wolno zamoczy¢ urzgdzenia,
kabli ani zasilacza. Nie dopusci¢, aby na urzadzenie spadty krople cieczy.

7. Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, poniewaz wilgo¢ moze spowodowac porazenie
pradem i uszkodzenie.

8.  Aby unikng¢ przegrzania urzgdzenia i zaptonu, gtowica emitujgca nie moze byc¢ zakryta podczas pracy, a
otwory chtodzgce nie moga byé zablokowane.

9. Silne pola elektromagnetyczne w budynku mogg powodowac zaktdcenia i niewtasciwe dziatanie
urzadzenia. Jesli nie mozna ustali¢ ich zrodta, nalezy zmienic lokalizacje urzadzenia i podtgczy¢ je do
innego gniazdka lub w innym pomieszczeniu, nawet w innym budynku.

10. Przed kazdym pacjentem okno gtowicy emitujacej i element dystansowy muszg zosta¢ zdezynfekowane
(przy uzyciu $rodka dezynfekujgcego).

11.  Zanim pacjenci poddadzg sie procedurze wybielania, muszg podpisa¢ $wiadomg zgode, w ktérej
szczegotowo opisano mozliwe skutki uboczne procesu. Mozna postuzy¢ sie przyktadowym tekstem
dostepnym na stronie www.blancone.eu

12. Zaleca sig, aby stomatolog uczestniczyt w odpowiednim kursie ,Wybielanie zeboéw w gabinecie
stomatologicznym”!

13. Urzadzenia nie nalezy uzywaé, jesli niektore jego funkcje lub parametry nie dziatajg lub istniejg watpliwosci
co do ich dziatania. W takim przypadku nalezy skontaktowa¢ sie z producentem lub serwisem.

14. Urzadzenie moze by¢ otwierane lub naprawiane wytgcznie przez autoryzowany serwis producenta.

15. Podczas wymiany uszkodzonych cze$ci nalezy uzywac wytgcznie oryginalnych cze$ci BLANCONE
ARCUS PRO. Urzadzenia ani zadnej z jego czesci nie wolno demontowac, gdy jest ono podtgczone do siecil

ok

—! Produkt delikatny! Podczas transportu, uzytkowania i przechowywania urzgdzenia nalezy zachowaé
ostrozno$¢! Podczas transportu w stanie zmontowanym urzadzeniu powinny towarzyszy¢é dwie osoby
podtrzymujgce ruchome czesci. W przypadku nierdwno$ci podtogi (powierzchni) urzgdzenie musi by¢
przenoszone przez dwie osoby.

- g Zgodnie z dyrektywg 2012/19/EWG symbol ten oznacza, ze produkt nie moze by¢ utylizowany jako
odpad komunalny po zakonczeniu okresu uzytkowania. Produkt nalezy przekaza¢ do wyspecjalizowanego
punktu zajmujgcego sie selektywng zbiorka sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z lokalnymi
przepisami. Odpowiednia utylizacja sprzetu, ktory nie jest juz uzywany, zapobiega negatywnym
konsekwencjom dla Srodowiska i zdrowia ludzkiego!

— Wszystkie materiaty opakowaniowe produktu musza by¢ przechowywane w miejscu niedostepnym dla dzieci,
aby unikna¢ ryzyka obrazen/uduszenia.
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ZAGROZENIA
Urzadzenie musi by¢ uzywane w $cistej zgodnosci z instrukcjg obstugi.

A 1. Bezpieczenstwo elektryczne
Przed uruchomieniem urzgdzenia nalezy sie upewni¢, ze napiecie i typ wtyczki odpowiadajg zasilaniu sieciowemu

w danym kraju. Uzywa¢ wytgcznie oryginalnego zasilacza typu FSP060-DAAN3 lub SINPRO HPAG5A-240.
Bezpieczenstwo elektryczne zapewnia zabezpieczenie klasy | przed porazeniem pradem elektrycznym zgodnie
z normg EN 60601-1.

Urzgdzenie BLANCONE ARCUS moze by¢ uzywane wytgcznie w pomieszczeniach zamknietych, w nastepujgcych
warunkach:

— temperatura od +10° do +40°C;

— wilgotnos$¢ wzgledna 30-75%;

— brak pylu w pomieszczeniu;

— ci$nienie atmosferyczne 700-1060 hPa;

— brak substancji aktywnych chemicznie i tatwopalnych;

— zadna cze$¢ urzadzenia nie powinna by¢ zamaczana ani zanurzana w wodzie;

— nie wolno demontowa¢ urzadzenia ani jego czesci, gdy jest ono podtgczone do sieci elektrycznej!

Aby zapobiec niebezpieczenstwu porazenia pragdem, to urzgdzenie moze by¢ podtgczone wytgcznie do zrodet
zasilania z uziemieniem ochronnym.

Chroni¢ kable urzadzenia przed uszkodzeniem izolacji i rozerwaniem przez ostre przedmioty, silne ciggniecie,
gryzonie, $rodki chemiczne, wysokg temperature. W przypadku uszkodzenia przewodoéw elektrycznych urzgdzenie
musi zosta¢ naprawione w serwisie firmy. Urzgdzenie nie moze by¢ uzywane z uszkodzonymi kablami.

Podczas burzy z piorunami konieczne jest zatrzymanie procedur i odtgczenie wtyczki od zasilania.

Ryzyko: niezastosowanie sie do tych instrukcji moze skutkowaé porazeniem pradem uzytkownikdw urzgdzenia.

2. Promieniowanie swietlne

BLANCONE ARCUS to zrodio intensywnego $wiatta w zakresie niebieskim, na ktére ludzkie oko jest
bardzo wrazliwe. Skutkuje to podjeciem powaznych $rodkéw w celu ochrony pacjentdw, personelu
medycznego i przypadkowych os6b znajdujgcych sie w poblizu.

Obowigzkowe jest stosowanie okularéw ochronnych dla operatora, a dla pacjenta — okularéw
ochronnych, rozwieracza policzkéw BlancOne i ochrony ust (natozy¢é wazeling na usta dla lepszego
komfortu) w potgczeniu z papierem ochronnym BlancOne na twarz.

Naswietlanie oczu i skéry intensywnym Swiattem niesie ze sobg ryzyko uszkodzer spowodowanych
Swiattem i cieptem. Mozliwe sg piegi, przebarwienia, zaczerwienienia i oparzenia skory oraz dzigset.
Nigdy nie kierowac¢ $wiatta na oczy! Napromienianie musi by¢ ograniczone do obszaru roboczego.
Obowigzkowe jest uzywanie specjalnych okularow ochronnych z zestawu, ktére spetniaja wymagania
normy EN 166 oraz:

— szczelnie zakrywajg oczy oraz skronie, nawet jesli dana osoba nosi okulary optyczne;

— sg wykonane z tworzywa sztucznego barwionego w masie odpornego na uderzenia;

— nie przepuszczajg $wiatta o dtugosci fali 430-490 nm;

— zmniejszajg intensywnos¢ niebieskiego widma ponad 100 razy;

— majg stabilng strukture mechaniczng, nie majg zadrapan, peknie¢ ani uszkodzen na powierzchni.
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie po konsultacji lekarskiej przez osoby lub u 0séb cierpigcych
na reakcje fotobiologiczne; oséb przyjmujgcych leki Swiattoczute; 0séb operowanych na zaéme, oséb
z chorobami siatkowki itp.

Niewtasciwe napromieniowanie grozi powaznym podraznieniem oczu, tymczasowymi plamkami
w polu widzenia, powaznym uszkodzeniem wzroku az po utrate wzroku w przypadku bezposredniego
napromieniowania.
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& 3. Efekt termiczny

Dziatanie termiczne wynika z absorpcji energii Swiatta niebieskiego w tkankach, podczas ktorej energia jest
przeksztatcana w ciepto. Niebezpieczenstwo wystepuje tylko przy diuzszym przekroczeniu dopuszczalnej
dawki naswietlania.

Ryzyko bolu, poparzenia tkanek migkkich.

4. Bezpieczenstwo pozarowe

— Urzadzenie nalezy przechowywac z dala od rozpuszczalnikéw, fatwopalnych cieczy i zrodet ciepta.

— Nie wystawia¢ urzadzenia na bezpos$rednie dziatanie promieni stonecznych.

— Nie dopusci¢ do przedostania si¢ ptyndw ani Srodkéw czyszczagcych do wnetrza urzadzenia, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do zwarcia i pozaru lub spowodowac awarie.

— Jesli produkt wydziela zapach lub dym — nalezy odtaczy¢ go od sieci, nie prébowac go naprawia¢, oddaé do
naprawy w autoryzowanym centrum serwisowym.

Ryzyko obrazen, oparzen, pozaru i uszkodzenia.

5. Niebezpieczenstwo zwigzane z ruchomymi czesciami mechanicznymi

— Stosowac w pomieszczeniach z pozioma powierzchnig podtogi.

— Czesci mechaniczne nalezy montowac, ustawiaé oraz blokowa¢ powoli i ostroznie.

— Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane do transportu ani przemieszczania oséb i przedmiotow.

— Do ustawienia stojaka przed twarzg pacjenta nalezy zawsze uzywaé¢ dwaéch rak.

— Gtowica napromieniowujgca powinna by¢ dobrze zamocowana — na odpowiedniej wysokosci i w odpowiedniej
odlegtosci, tak aby podczas zabiegu byta stabilnie ustawiona przed twarzg pacjenta.

— Nalezy podja¢ $rodki zapobiegajace uszkodzeniu ludzkiego ciata przez czesci mechaniczne (ruchome
i state), uszczypnieciu, bezwtadno$ciowemu wzmocnieniu konstrukcji. Manipulacje urzgdzeniem nalezy
wykonywacé ostroznie, aby unikng¢ obrazen.

— Poruszanie czeSciami urzadzenia bez uprzedniego odkrecenia elementéw mocujgcych moze spowodowaé
uszkodzenie ich mechanizmu. Przed przemieszczeniem urzadzenia nalezy zwolni¢ hamulce kot.

Ryzyko mechanicznego uszkodzenia ciata operatora, ciata pacjenta i urzadzenia.

6. Medyczne i ogdlne zakazy dotyczace korzystania z urzagdzenia:

6.1 Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane przez:
Kobiety w cigzy i matki karmigce, pacjentéw ponizej 18. roku zycia, pacjentdw z ciezkg patologig przyzebia,
z recesjami, nadwrazliwoscig zebow; pacjentéw z alergiami, ranami i infekcjami, $wiezymi bliznami na
twarzy, infekcjami skory, niedawno wszczepionymi implantami dentystycznymi lub zabiegami chirurgicznymi
w jamie ustnej i na twarzy, stanami zwtdknieniowymi, opryszczka, krwawieniem, siniakami, oparzeniami,
chorobami onkologicznymi lub oznakami takich choréb na twarzy i w jamie ustnej, nietypowymi brodawkami
w obszarze napromieniania, trudno gojacymi sie ranami; pacjentéw przyjmujgcych leki przeciwbdlowe, ktére
ostabiajg wrazliwo$¢ skory na ciepto; osoby pod wptywem alkoholu lub substancji odurzajgcych lub osoby
w nieodpowiednim stanie.

6.2 Urzadzenie moze by¢ uzywane wylgcznie po konsultacji z lekarzem specjalista w nastepujacych
przypadkach:
Osoby cierpigce na reakcje fotobiologiczne; osoby przyjmujace leki $wiattoczute; osoby z alergiami, osoby,
ktore niedawno przeszly operacje kosmetyczng twarzy lub ust, w tym przyjmowaly zastrzyki z kwasu
hialuronowego lub botoksu; osoby o bardzo wrazliwej skorze itp. W przypadku przyjmowania $rodkéw lub
lekow fotouczulajgcych nalezy sprawdzi¢ ulotke dotaczong do opakowania leku i nie poddawac sie zabiegowi
wybielania, jesli stwierdzono, ze moze on powodowa¢ reakcje fotoalergiczne, jesli po zazyciu tego leku
nalezy unika¢ ekspozycji na stonce.
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7. Procedury przed uzyciem urzadzenia:

1. Rozmowa z pacjentem w celu wyjasnienia jego stanu, czy kwalifikuje sie do zabiegu oraz zapoznania
z mozliwymi zagrozeniami i zakazami, a takze udzielenie odpowiedzi na wszystkie pytania dotyczace
wybielania zebdw.

2. Jesli ocena stanu da wynik pozytywny, omawiana jest dalsza czesé ,Swiadomej zgody” i pacjent musi jg

podpisac.

. Zabiegi higieniczne — usuwanie kamienia nazebnego i w krotkim czasie umdwienie sie na zabieg wybielania.

4. Nalezy rozpoczgé od izolacji tkanek migkkich za pomoca rozwieracza, ochronnej serwetki na twarz, kremu
ochronnego / wazeliny na ustach.

5. Obowigzkowe stosowanie okularéw ochronnych dostarczonych przez producenta dla operatora i pacjenta.

Nie nalezy uzywaé innych rodzajow okularéw, poniewaz mogq nie zapewnia¢ niezbednej ochrony oczu.

. Zastosowanie bariery dzigstowej, polimeryzacja i aplikacja systemu/zelu wybielajacego zgodnie z protokotem.

. Nie nalezy napromieniowywac¢ pacjenta przez kontakt, ale z odlegto$ci okreslonej przez element dystansowy.

. Nalezy sprawdzi¢ wrazliwo$¢ pacjenta na natezenie $wiatta i wybra¢ odpowiedni tryb pracy.

. Wazne jest, aby sprawdzi¢, jak pacjent reaguje na to natezenie, i dostosowac je tak, aby nie byto ryzyka

wystgpienia dziatania niepozadanego.

10. Nalezy stale kontrolowaé¢ procedure, aby upewnic sig, ze odlegto$¢ nie ulegta zmianie. Podczas zabiegu
pacjent nie powinien pozostawa¢ bez nadzoru. Jesli pacjent odczuwa dyskomfort, procedura powinna zostac¢
wstrzymana na jaki$ czas lub zakonczona.

11. Pozadane jest wykonanie zdjecia zebow i tkanek miekkich przed zabiegiem i po nim oraz monitorowanie, czy
nie wystepuje zaczerwienienie lub inna reakcja. Zdjecie powinno by¢ przechowywane przez wystarczajgco
dtugi czas, aby monitorowac efekt wybielania i ewentualnie reakcje tkanek miekkich.

w
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8. Procedury po uzyciu urzadzenia:

1. Badanie pacjenta po zabiegu pod katem zaczerwienienia i zmian w btonie $luzowej. W przypadku ich
wystagpienia nalezy przepisa¢ odpowiednie leczenie i utrzymywac kontakt z pacjentem w kolejnych dniach, az
do ustgpienia ewentualnego problemu. Pozadane jest, aby stomatolog utrzymywat kontakt z dermatologiem
i byt w stanie zaoferowac konsultacje z nim, jesli pojawig sie problemy z pacjentem.

2. Pacjent powinien zosta¢ ostrzezony, aby przestrzegat niezbednej higieny i nie podejmowat samodzielnego
leczenia, ktore moze pogorszy¢ reakcje, oraz aby w razie potrzeby pozostat w kontakcie ze stomatologiem.
Nie nalezy spozywac agresywnych pokarméw o wysokiej kwasowosci i pikantnosci.

3. Klinika/stomatolog bierze petng odpowiedzialnos¢ za szybkie i skuteczne rozwigzywanie wszelkich
mozliwych probleméw w celu uzyskania pozadanego efektu estetycznego bez niepozgdanych komplikacji
i konsekwenciji.
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IV. DANE TECHNICZNE

1.

10.
1.
12.

Napiecie robocze zasilacza — 100-240 V / 50-60 Hz,

gtowicy emitujgcej Swiatto — 24 V DC.

tadowarka typu FSP060-DAANS lub SINPRO HPAG5A-240

Wymiary:

— Gtowica emitujgca $wiatto — dtugos$¢ — 220 mm, szeroko$¢ — 155 mm, wysokos$¢ — 95 mm
— Stojak (mobilny) — dtugos$¢ (zmontowany) — 1270 mm

— Stojak (stacjonarny) — dtugos¢ (zmontowany) — 52 mm / 125 cm (ramig roztozone)
Masa:

— Glowica emitujgca $wiatto — 600 g

— Stojak (mobilny) — 8000 g

— Stojak (stacjonarny) — 1700 g (bez wspornika)

Moc promieniowania — natezenie $wiatta:

BLANCONE ARCUS PRO — 100% / 75% / 50% (tryb niestandardowy)

BLANCONE ARCUS+ — HI (100%), LO (50%)

Czas dziatania — 1-20 min / 5% /

BLANCONE ARCUS PRO: wstepnie zaprogramowane tryby dla systeméw wybielania CLICK,
TOUCH i ULTRA, dla szybkiej/standardowej/rozszerzonej/delikatnej procedury wybielania
Emitowane Swiatto — niebieskie 430-490 nm.

Zrédio $wiatta — 10 modutéw LED x 5 W = 50 W

Chtodzenie powietrzem z wentylatora

Mozliwo$¢ uruchomienia i zatrzymania gtowicy emitujgcej $wiatto w dowolnym momencie.
Stopien ochrony przed pradem elektrycznym — czes$¢ aplikacyjna typu B

Producent tego urzadzenia dostarczy na zgdanie dodatkowg dokumentacje techniczng / informacje niezbedne personelowi
technicznemu uzytkownika do naprawy tych czesci urzadzenia, ktore producent okreslit jako podlegajgce naprawie.
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V. KOMPONENTY

URZADZENIE MOBILNE

1. Kabel zasilania

2. Zasilacz

100-240 VAC/ 24V DC
Ramie proste i zakrzywione
Stabilizator tylny

Stabilizator przedni

Podstawa z 5 kotkami

Ramig pionowe

Glowica emitujgca Swiatto
Drazek (element) dystansowy
Panel sterowania

ARCUS PRO /ARCUS*

10A. Przycisk START/STOP/OK
10B. Przycisk PAUSE/RETURN
10C. Przycisk SCROLL DOWN
10D. Wyswietlacz

11.  Okno emitujgce gtowicy emitujacej Swiatto
12. Kableiztgcza

13.  Okulary ochronne — 2 szt.

20N O A

B

Urzadzenie powinno by¢ przemieszczane tylko wtedy, gdy wszystkie 5 kétek jest przymocowanych do podstawy.
Kazde koto posiada mechanizm blokujgcy.
Pozycjonowanie ramienia poziomego odbywa sie za pomocg stabilizatora tylnego.

URZADZENIE STACJONARNE

Przewod zasilajacy 24 V DC do gtowicy
Ramie proste

Ramig zakrzywione

Stabilizator przedni

Stabilizator tylny

Wspornik mocujacy

Gtowica emitujaca

Drazek (element) dystansowy

Panel sterowania

ARCUS PRO / ARCUS*

9A. Przycisk START/STOP/OK

9B. Przycisk PAUSE/RETURN

9C. Przycisk SCROLL DOWN

9D. Wyswietlacz

10.  Okno emitujgce gtowicy emitujgcej Swiatto
11. Kableiztgcza

12.  Zasilacz z kablem sieciowym

13.  Stup pionowy unitu stomatologicznego
14.  Okulary ochronne — 2 szt.

©e NN
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Precyzyjne pozycjonowanie odbywa sie poprzez obrécenie glowicy emitujgcej $wiatto tak, aby $wiatto padato
prostopadle do zebdw pacjenta i byto na nich wysrodkowane.

Jesli ruch gtowicy emitujgcej Swiatto jest utrudniony lub nie utrzymuje ona wybranej pozycji, konieczne jest
wyregulowanie stabilizatora przedniego.

VI. MONTAZ
URZADZENIE MOBILNE
Urzadzenie BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ jest przeznaczone do uzytku jako samodzielne

urzgdzenie.
Z urzagdzenia nalezy korzysta¢ w pomieszczeniach i tylko na poziomej powierzchni.

1.  Rozpakowac¢ pudetka transportowe,
wyjac elementy i wszystkie
zabezpieczenia ochronne.

2. Zmontowa¢ podstawe =z piecioma
kétkami.

~([Ifn

A B> 005

3. Zamontowac¢ ramie pionowe na $rodku
podstawy.

4. Wiozy¢ przewod wychodzacy
z zakrzywionego ramienia do goérnego
otworu ramienia pionowego, az zlgcze
pojawi sie¢ w dolnej czesci podstawy na
kotkach.

| |55k |

>
B

Rk

5. Zamontowac ramie zakrzywione i proste
na ramieniu pionowym i zamocowac za
pomoca bocznej $ruby ograniczajgcej
przy uzyciu klucza inbusowego 3 mm
(w zestawie).
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Dokreci¢ boczng $rube ograniczajacg na
podstawie na kétkach, uzywajac

klucza inbusowego 3 mm, aby
przymocowac ramie pionowe

do podstawy.

7. Zdemontowac pokrywe skrzynki
zasilacza znajdujgcej sie na ramieniu
pionowym, delikatnie podnoszac jg do
gory i pociggajac.

8. Potaczy¢ ztgcze wychodzace z dolnej
czesci podstawy z  zasilaczem
i potgczy¢ przewdd zasilajgcy przez
otwdr w gornej czesci skrzynki.

9. Umiesci¢ =zasilacz w wyznaczonej
skrzynce i potaczy¢ go z pokrywa.

URZADZENIE STACJONARNE

10. Rozpakowac opakowanie transportowe,
wyjac elementy i wstepnie zamontowac
wspornik mocujacy na unicie
stomatologicznym. Upewni¢ sie,
ze srednica wspornika odpowiada
Srednicy pionowego ramienia unitu
stomatologicznego.

Miekkie paski tasmy PVC s3
dostarczane na wypadek, gdyby
istniata  potrzeba skompensowania
niewielkiej réznicy w obu s$rednicach.
Dokreci¢ dwie sruby za pomoca klucza
inbusowego 4 mm (w zestawie).

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
W BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .




11. Dokreci¢ Srube ograniczajgca/
zabezpieczajagcg za pomocg klucza
inbusowego 3 mm (w zestawie).

12. Wprowadzi¢ przewdd przez maty otwor
we wsporniku mocujgcym i umiesci¢
w nim oba ramiona.

URZADZENIE MOBILNE/STACJONARNE

13. Dokreci¢ stabilizator przedni i tylny.

14. Przy mocno dokreconym stabilizatorze
przednim zamontowac gtowice
emitujgcyg Swiatto.

15. Podigczyc¢ ztgcze wychodzgce z gtowicy
emitujgcej Swiatlo do ztgcza ramienia
zakrzywionego.

16. Podigczy¢ kabel w dolnej czesci
zakrzywionego ramienia do zasilacza
za pomoca ztgczek.

17. Podigczy¢ przewdd zasilajgcy do sieci
elektryczne;.

Zawsze sprawdzagc, czy potgczenie jest
poprawne!

Urzadzenie nie bedzie dziatac, jesli
ztgcza kabli sg niepoprawnie potgczone.
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VII. DZIALANIE URZADZENIA

1. Urzadzenie umieszcza sie w odpowiedniej pozycji do pracy:
4 N
-

2. Glowice emitujgcg wyréwnuje sie z tukiem zebowym:

(= N N
=
’ SN

v

v

. P ke, J

3. Nalezy uzy¢ elementu dystansowego znajdujgcego sie na spodzie gtowicy emitujgcej, aby
zmierzy¢ odpowiednig odlegto$¢ od zebdw pacjenta.
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GLOWICA EMITUJACA — BLANCONE ARCUS PRO

PRZYCISK

FUNKCJA
ARCUS

o.

START/STOP - diugie naci$niecie —2-3 s PRO
WAKE UP - dtugie nacisniecie — 2-3 s
OK — potwierdzenie operac;ji (krotkie nacisniecie).

SCROLL DOWN - poruszanie sie po menu od goéry do dotu

(krétkie nacisniecie)

QUICK SCROLL - podczas wybierania czasu w trybie niestandardowym
(dtugie nacisniecie)

ADJUST INTENSITY — podczas pracy w trybie niestandardowym
(podczas aktywnego cyklu pracy)

Uruchamianie urzadzenia
Po wigczeniu na wyswietlaczu pojawia sie logo
i stycha¢ melodie.

PAUSE — tymczasowe zatrzymanie dziatania; nastepnie ponowne
uruchomienie.
RETURN/BACK - powrét do poprzedniego menu

Ekran przypomnienia o podpisaniu dokumentu

A . The patient
Swiadoma zgoda pacjenta has signed
(link z kodem QR jest dostepny an Informed
w menu INFO > Swiadoma zgoda) C‘é:’:z'l'(t

Menu>>Info.

Ekran przypomnienia o zabezpieczeniu pacjenta: v
kul h . tk h t The patient is
okulary ochronne, rozwieracz, serwetka ochronna na twarz protected with:

- Safety glasses

- Lips/cheek retractor

- Protective face
napkin
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Wybér zelu wybielajagcego CLICK/ITOUCH/ULTRA,
bariery dzigstowej lub trybu niestandardowego

Opcje przewija sie za pomocg przycisku ,strzatki”,
wybor zelu potwierdza sie
przyciskiem ,Start/Stop”.

Gingival barrier
Custom settings

Info

Wybér procedury wybielania: szybka/standardowa/rozszerzonal/delikatna

Przyktad:
Wybrano zel ULTRA* / tryb standardowy

Extended

Grafika wybranego programu

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Aktywny cykl w wybranym programie

ULTRA
Standard
L N |
[ |

= 100%

| 4

Ekran monitu o ponowne natozenie zelu miedzy cyklami.

Podczas tego ekranu urzgdzenie znajduje sie w stanie
~przerwy technologicznej”.

Przejscie do nastepnego trybu nastepuje po nacisnieciu
przycisku ,Pause”.

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press
@)
to continue.

Po uptywie 3 cykli

program zostanie zakonczony.

Na koniec wyswietla sie ekran informujgcy, ze wszystkie
cykle zostaly zakonczone.

All bleaching
cycles
completed.

Press

to continue.

@ LED Photoactivation Device
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W ten sam spos6b mozna wybra¢ zel CLICK, TOUCH i jeden z 4 programoéw
wybielania (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

100%
5%
CLICK 50%

10 min

1x10 min

100%
5%

TOUCH A

8 min

4x8 min

100%
75%

ULTRA -

8 min

3x8 min

100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% §0%
10 min 10 min
3x10 min 3x12 min 3x10 min

Polimeryzacja bariery dzigstowej

CLICK

TOUCH

ULTRA

Gingival barrier

Custom settings

Info

(urzadzenie stacjonarne 1 cykl — 1 min,
przy 100% natezeniu Swiatta)

barriel

Duration 1:00.

countdown to
0:00

Ustawienia niestandardowe

Wybor natezenia swiatta (50/75/100%)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Wybor timera (1—-20 min)

Przyktad: cykl aktywny: 8 min, 75%

Custom
settings

Menu informacyjne

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Jesli konieczna jest zmiana jezyka, ;% English
mozna to zrobi¢ z poziomu B e
menu INFO > LANGUAGE. Espafiol
I Frangais

=== Deutsch
Bwarapcku

Jesli podczas pracy urzgdzenia nastgpi jego przegrzanie Custom Custom
(aktywowane jest zabezpieczenie termiczne), Schings SCings
urzgdzenie przestaje emitowacé $wiatto U 07 Flease nalt
i pojawi sie ekran: (L (¢ to cool down

f (|
A ]
OVERHEAT

Wygaszacz ekranu jest aktywowany po 15 minutach bezczynnosci.
Nacisniecie dowolnego przycisku powoduje powrét do ostatnio wybranego
ekranu operacyjnego. Wyltgczanie urzgdzenia — przez dtugie nacisniecie
przycisku START/STOP.

Nastepnie nalezy odtgczy¢ urzadzenie od zasilania sieciowego.

Po okreslonej przez producenta

liczbie godzin pracy modutéw LED

zalecana jest kontrola natezenia $wiatta. Na wyswietlaczu pojawi sie¢ komunikat ostrzegawczy:
»Zalecane sprawdzenie natezenia Swiatta — skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem”
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GLOWICA EMITUJACA — BLANCONE ARCUS*

1.

Urzadzenie jest umieszczane w odpowiedniej
pozycji w poblizu pacjenta. Gtowica emitujgca
musi znajdowac sie w tej samej ptaszczyznie co
tuk zebowy. Odpowiednia odlegtos¢ od zebow
pacjenta jest okreslana za pomocg elementu
dystansowego.

Podtgczy¢ zasilacz do sieci elektrycznej. Swieci

sie tylko jedna kropka na wyswietlaczu. Nacisng¢
przycisk START/STOP, a nastepnie pojawi sig
wskazanie natezenia ,Hi” (wysokie) lub ,Lo”
(niskie).

Na wyswietlaczu pojawi si¢ oznaczenie ,HI” — wysoki poziom natgezenia. Aby
przetaczy¢ na tryb natezenia ,Lo” (niskie), nacisng¢ przycisk TIMER/MODE
(+/-) jeden raz. Za kazdym razem przed ustawieniem wymaganego czasu
mozna wybra¢ poziom natgzenia Hi lub Lo. Nacisng¢ przycisk START/STOP,
aby potwierdzi¢ swoj wybor.

Wybra¢ timer, naciskajgc TIMER + (zwigkszanie czasu) i TIMER -
(zmniejszanie czasu) — w zakresie od 10 s do 20 min. Wyswietlacz wskaze
przedziaty czasowe od 10 s do 9 min i 50 s z kropkg pomigedzy dwiema cyframi.
Urzadzenie zapisze ramy czasowe uzyte podczas ostatniej procedury.
Przyktady:

Wyswietlacz wskazuje: 13. Timer jest ustawiony na 13 minut.

Wyswietlacz wskazuje: 0,1. Timer jest ustawiony na 10 sekund.
Wyswietlacz wskazuje: 9,5. Timer jest ustawiony na 9 minut i 50 sekund.

Nacisng¢ przycisk START/STOP po raz ostatni, a urzadzenie zacznie
emitowac Swiatto. Migajgca kropka na wyswietlaczu oznacza, ze urzagdzenie
dziata poprawnie.

ON/OFF

START / STOP
7\
©)

Jesli ktérykolwiek z przyciskow TIMER/MODE (+/-) zostanie nacisnigty podczas pracy,
urzgdzenie przetgczy sie w tryb pauzy. Migajgcy wyswietlacz z pozostatym czasem wskazuje,
Ze praca urzgdzenia zostata wstrzymana. Dziatanie wznawia sie, naciskajgc ponownie dowolny

przycisk TIMER/MODE (+/-).

Aby zatrzyma¢ urzgdzenie w dowolnym momencie, nacisng¢ przycisk START/STOP. Jesli
urzadzenie nie zostanie zatrzymane recznie, zatrzyma sie po uptywie wybranego czasu.

Wentylator chtodzgcy bedzie dziatat przez pewien czas.

Na koniec dnia urzadzenie nalezy wytgczyc¢, przytrzymujgc przycisk Start/Stop nacisniety przez

3—4 sekundy. Nastepnie odigczy¢ zasilacz od zasilania sieciowego.

BI_ ANCm ARCUS|

LED Photoactivation Device ﬁ
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



9. W przypadku przegrzania zadziata zabezpieczenie termiczne i urzadzenie
przestanie emitowaé $wiatto. Wyswietlacz wskaze ,Oh”, a wentylator wiaczy
sie na minute. Po schtodzeniu urzgdzenie moze kontynuowac normalng prace,
pozostajgc w trybie wstrzymania.

VIIl. CODZIENNA PIELEGNACJA | KONSERWACJA

1. Dezynfekcja okna PVC glowicy promieniowania
W przypadku kazdego pacjenta okno radiacyjne nalezy czysci¢ wacikiem lekko nasgczonym
roztworem alkoholu.

['1
Jied

2. Czyszczenie urzadzenia
Aby zdezynfekowac urzadzenie i jego czesci, rozpyli¢ $rodek dezynfekujacy na kawatek
miekkiej szmatki lub wacik i wyczysci¢. Nie rozpyla¢ bezpos$rednio na urzadzenie!
Nie uzywac¢ materiatow $ciernych ani rozpuszczalnikow, poniewaz mogg uszkodzi¢ czesci
urzadzenia!

3. Czyszczenie elementu dystansowego
Element dystansowy mozna tatwo obroéci¢, zdemontowac¢ (pociggajgc) i wyczysci¢ roztworem
$rodka dezynfekujgcego / alkoholu.
Nie nalezy dezynfekowac¢ elementu dystansowego poprzez spryskanie go bezposrednio (bez
demontazu).

DS

| [28E

IX. PROBLEMY | ROZWIAZANIA

Urzadzenie nie dziata

Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest podtgczone do gniazdka oraz czy przewdd zasilajgey i ztgcza sg
poprawnie podtgczone. Uzywac¢ wytacznie oryginalnego zasilacza typu FSP060-DAAN3 lub SINPRO
HPAG5A-240. Jesli adapter zostat upuszczony, uszkodzony mechanicznie lub zamoczony, moze nie
dziataé. Wymieni¢ na nowy!

Urzadzenie miga i nie dziata
W przypadku uszkodzonego zasilacza urzadzenie moze dziataé poprawnie do momentu wigczenia
sie niebieskiego $wiatta. Nastepnie miga przez chwile i zatrzymuje sie, a wybielanie nie jest mozliwe.
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Powodem moze by¢ upuszczenie, uszkodzenie mechaniczne lub zamoczenie zasilacza. Wymienic¢
zasilacz na nowy.

Uszkodzony przewod zasilajacy
Nie uzywa¢ urzagdzenia. Wytgczy¢ zasilanie i wymieni¢ przewod na nowy.

Nie mozna zamocowa¢ gtowicy emitujacej
Dokreci¢ stabilizatory po ustaleniu Zgdanej pozyciji gtowicy.

Podczas uruchamiania urzadzenia wyswietlacz pokazuje E1 (ERROR 1 lub inny btad) i gasnie.
Urzadzenie nalezy wysta¢ do centrum serwisowego producenta.

X. WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

ProducentBG LIGHT PRO Ltd nie ponosi odpowiedzialnoscii nie jest zobowigzany do odszkodowania
za szkody lub utracone korzysci w nastepujgcych przypadkach:

1. Jesli urzadzenie nie jest poprawnie zainstalowane lub jego elementy nie sg uzywane zgodnie
z przeznaczeniem i sposobem dziatania przewidzianym przez producenta, co powoduje szkode
dla pacjenta, stomatologa lub innej osoby.

2. Oczekiwany efekt procedury nie zostat osiggniety.

3. W przypadku obrazen pacjenta, na przyktad: pieczenia i obrzeku tkanek miekkich, obrzeku
warg, pojawienia sie piegdw, pigmentacji itp., ktére moga wystgpi¢, jesli wymagania nie sg
przestrzegane (punkty 4—15 tej sekgiji).

4. Przed zabiegiem pacjent nie zapoznat sie z trescig i nie podpisat ,Swiadomej zgody”, ktéra
obejmuje ,Ryzyko” pkt 6.1, pkt 6.2 rozdziatu I11.2 instrukcji obstugi urzgdzenia. Mozna jg pobra¢
z naszej strony internetowej — www.blancone.eu.

5. Jesli pacjent nie jest przygotowany do zabiegu. Od usuniecia kamienia nazebnego nie minety
co najmniej 24 godziny. Tkanki miekkie nie zostaty odizolowane za pomocg bariery dzigstowej,
rozwieracza i serwetki do twarzy!

6. Jesli system wybielajgcy miat kontakt z niezabezpieczonymi obszarami dzigset, btony $luzowej,
jezyka, warg, twarzy. Brak materiatu fotograficznego pacjenta przed rozpoczeciem wybielania,
ktory poswiadczatby przestrzeganie protokotu przygotowania pacjenta przed wybielaniem,
opisanego w pkt 7 rozdziatu Ill instrukcji obstugi urzadzenia.

7. Jedli stomatolog nie przestrzegat ,Srodkéw bezpieczenstwa i zagrozen” pkt 6, pkt 7, pkt 8
rozdziatu Ill instrukcji obstugi urzgdzenia.
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8. Jesli stomatolog pozostawit pacjenta bez nadzoru podczas zabiegu oraz pomimo objawéw
dyskomfortu i bolu nie przerwat zabiegu.

9. W przypadku przedawkowania promieniowania (patrz rozdziat VIl — Rodzaje programéw).
10. W razie stosowania systemu/zelu wybielajgcego, ktéry nie wymaga aktywacji Swiattem.

11. Stosowanie systemu wybielajgcego, ktory jest aktywowany dtugoscig fali inng niz
430-490 nanometrow.

12. Uzywanie systemu wybielajacego z wygastg datg wazno$ci.
13. Gdy procedura jest wykonywana przez nieprzeszkolony personel.

14. Podczas leczenia tkanek twarzy i zebdw substancjami, ktére moga powodowac nadwrazliwos¢
na $wiatto lub reakcje alergiczne podczas fotoaktywacji Swiattem.

15. Jesli stosowane serwetki ochronne, rozwieracze, pomoce i narzedzia sg poddawane dziataniu
$rodkow dezynfekujgcych lub innych preparatéw chemicznych, ktére moga powodowac reakcje
alergiczne podczas fotoaktywacji.

16. Producent zastrzega sobie prawo do zmiany produktu w celu poprawy jakosci i funkcjonalnosci.

Uwaga: najnowszg wersje ,Instrukgji uzycia” i ,Swiadomej zgody pacjenta” mozna znalez¢ na
stronie internetowej www.blancone.eu. Zobowigzujemy sie do utrzymywania tych informaciji
zgodnie z najnowszymi osiggnieciami w tej dziedzinie.

Xl. WARUNKI GWARANCJI

1. Okres gwarancji na urzadzenie aktywizujgce wybielanie BLANCONE PRO wynosi 24 (dwadziescia
cztery) miesigce od daty zakupu. Data zakupu weryfikowana jest na podstawie wypetnionej
karty gwarancyjnej lub faktury. Jesli dokumenty te nie zostang dostarczone, za poczatek okresu
gwarancyjnego przyjmuje sie date produkciji.

2. W okresie gwarancyjnym wymiana wadliwych elementdw jest przeprowadzana bezptatnie przez
producenta.

3. Jesli w okresie gwarancyjnym urzadzenie ulegnie uszkodzeniu w wyniku niewtasciwej eksploataciji
(uszkodzenia mechaniczne, chemiczne, termiczne, elektryczne, niewtasciwe przechowywanie) oraz
z innych przyczyn wynikajgcych z winy uzytkownika, naprawa nie jest objeta gwarancja.

4. W przypadku przenikniecia do urzgdzenia cieczy, takich jak woda i rozpuszczalniki, substancje
agresywne, zrace i tatwopalne oraz ich oparéw, ciat obcych lub innych, urzadzenie nalezy odtgczyé
od zasilania i nie uzywa¢ go. Serwis firmy okresli szkode, poniewaz naprawa nie jest objeta
gwarancja.
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5. Nie sg akceptowane roszczenia z tytutu szkod i reklamacje bedagce skutkiem porazenia pradem,
burzy lub nieprzestrzegania srodkéw bezpieczenstwa elektrycznego.

6. W przypadku dokonywania napraw przez nieuprawnione osoby spoza serwisu firmy lub
stosowania nieoryginalnych elementéw i podzespotéw uzytkownik traci prawo do bezptatnego
serwisu gwarancyjnego.

7. Urzadzenie wysytane do naprawy do serwisu firmy musi by¢ umieszczone w oryginalnym
opakowaniu, a wysytka odbywa sie na koszt nadawcy.

8. Serwis gwarancyjny prowadzony jest w serwisie firmowym pod adresem:

IDS SPA o
-"!nﬂ Via San Cristoforo, 28/10 — 17100 Savona c E IEI ﬂ &

=I5
'.Ua Tel. 019-862080 — www.idsdental.it

9. Okres uzytkowania urzadzenia wynosi 5 lat od daty zakupu. Po zakonczeniu cyklu zycia
uzytkownik musi zaprzesta¢ korzystania z urzgdzenia.

Na zyczenie uzytkownika cykl zycia moze zosta¢ wydtuzony. W tym celu urzadzenie musi zosta¢
zwrécone do producenta BG LIGHT PRO Ltd, gdzie zostanie sprawdzona charakterystyka
urzadzenia, a wszystkie gtéwne elementy (emitery, zasilacz, ptytki elektroniczne) zostang
przetestowane i wymienione.

10. W przypadku sporéw powstatych w zwigzku ze stosowaniem i interpretacjg niniejszej instrukc;ji
obstugi bedg one rozstrzygane przez Sad Rejonowy w Ptowdiwie, zgodnie z obowigzujagcym
ustawodawstwem butgarskim.

XIl. DANE SERWISOWE

Ustuga naprawy obowigzuje wylgcznie na terytorium UE. W przypadku krajéw spoza UE nalezy
kontaktowa¢ sie ze swoim dystrybutorem. Wszystkie urzgdzenia dystrybuowane przez nas,
ktére wymagajg interwencji technicznych w okresie gwarancyjnym lub poza nim, nalezy wysyta¢
bezposrednio do spotki Vi.Vi.Med srl, ktéra zrealizuje naprawe i proces fakturowania.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 — 51018 Pieve a Nievole (PT) — Wtochy
i i Tel. +39 0572 520910 — faks +39 0572 520807 —
Serwis techniczny tel. kom. +39 366 6362021
adres e-mail: info@vivimedsrl.com — strona internetowa www.vivimedsrl.com
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Xlll. DEKLARACJA ZGODNOSCI

%@ BG LIGHT PRO* 1D 5.3
DOKUMENTACJA TECHNICZNA Deklaracja zgodnosci UE
BLANCONE ARCUS Wersja 03
Urzadzenie do fotoaktywacji LED
Producent: BG LIGHT PRO Ltd
Adres: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Ptowdiw, Butgaria c €

Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, NR VAT: BG208000520

Produkt: Kod produktu: Nazwa:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBILNE)
676201 BLANCONE ARCUS PRO
Urzadzenie do fotoaktywacji 600-003(BT)IT (STACJONARNE)
LED 67600001N BLANCONE ARCUS*
600-001+ (MOBILNE)
67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (STACJONARNE)

Przeznaczenie: Urzadzenie BLANCONE ARCUS jest przeznaczone do fotoaktywacji (naswietlania niebieskim $wiattem o diugosci fali
430-490 nm) zelu wybielajgcego na bazie nadtlenku wodoru lub karbamidu, stuzacego do aktywacji $wiattem, stosowanego w praktyce
stomatologicznej.

Producent o$wiadcza na wtasng odpowiedzialnos$¢, ze opisany produkt jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami ponizszych aktow
normatywnych i regulacyjnych dokumentéw technicznych, gdy jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem i instrukcjami bezpieczenstwa:

Dokument Tytut Wydanie / data wydania
Dyrektywa w sprawie sprzetu elektrycznego pr idzi do ia w okreslonych granicach 26.02.2014
2014/35/WE napigcia

Dyrektywa dotyczaca k bill i elektr gnety 2j (EMC) 26.02.2014
2014/30/WE

Dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektérych nie pi ych sub. ji w sprzeci 8.06.2011
2011/65/UE elektrycznym i elektronicznym (RoHS)

W celu osiggnigcia zgodnosci spetnione sg wymagania nastepujacych norm:

Norma Tytut Wydanie / data wydania
zharmonizowana

EN 60601:1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa i podstawowe 2006+
wymagania techniczne IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022

EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogdine wymagania bezpieczenstwa i podstawowe 2015+ A1:2021
wymagania techniczne IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-6: Wymagania ogéine dotyczace bezpieczenstwa 2010+ A1:2015;
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Uzytecznos¢. IEC A2:2021
60601-1-6:2010

EN IEC 63000 Dokumentacja techniczna do oceny produktow elektrycznych i elektronicznych pod katem 2019
ograniczenia substancji niebezpiecznych (IEC 63000:2016)

EN I1SO 9001 Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania 2015

EN ISO 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych (ISO 2019+ A11:2022
14971:2019)

Opisane powyzej produkty sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w dyrektywach 2014/35/UE, 2014/30/UE i 2011/65/UE.

Deklaracja zgodnosci jest wydawana zgodnie z wymaganiami dotyczgcymi deklaracji zgodnosci, zgodnie z odpowiednimi zatgcznikami
wdrozonych dyrektyw, na podstawie wynikéw badan — protokoty nr 24.0027/02.057 — 27.01.2025 i 2EMC-C-23-041 / 17.01.2025,
ocenionej zgodnosci i utrzymywanego Wewnetrznego systemu kontroli produkcji — System zarzadzania jakos$cig — Modut A — Certyfikat
1SO 9001:2015 — nr AC090 100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd prowadzi dokumentacje techniczng zgodnie z wymaganiami opisanych dyrektyw.
8.05.2025 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov

Ptowdiw, Butgaria Menedzer
BG LIGHT PRO Ltd
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BLANCONE FEHERITO RENDSZER

A BlancOne ARCUS lampa és a BlancOne fotokémiai fehérité gélek (ULTRA, TOUCH, CLICK)
ugy lettek kifejlesztve, hogy egységes rendszerként miikddjenek, ami elengedhetetlen a paciens
biztonséganak és a kezelés hatékonysaganak biztositasahoz.

A BlancOne ARCUS lampa kizardlag a BlancOne fotokémiai fehérité gélekkel hasznalhaté és nem
kulénélléan. Ennek megfelelen, a BlancOne fotokémiai gélek csak a BlancOne ARCUS lampaval
aktivalhatok. A beteg biztonsaga és a kezelés hatékonysaganak biztositasa érdekében a BlancOne
fotokémiai géleket (ULTRA, TOUCH, CLICK) a BlancOne ARCUS lampaval kell aktivalni. A Blanc
One Arcus lampa egyedilallé tulajdonsagai , beleértve a specidlis hullamhosszt és intenzitast,
elengedhetetlenek e gélek megfeleld aktivalasahoz.

A betegeket a BlancOne CARE szem-, arc- és ajakvéd6 eszkdzokkel kell védeni.

A fogaszati szakembereknek képzésen és tanusitason kell részt vennilik, amely igazolja, hogy a
megértették BlancOne In-Office fehérité rendszer hasznalatara vonatkozé biztonsagi el6irasokat,
és elkotelezettek azok betartasa mellett. A hivatalos kereskedé felels a képzés és a tanusitas
biztositasaért vagy el6segitéséért, gondoskodva arrél, hogy a rendszer valamennyi felhasznaldja
megfeleljen a helyi egészségligyi iranymutatasoknak és rendelkezzen a szlikséges kompetenciakkal.
A BlancOne fehérité rendszerrel kapcsolatos barmilyen sulyos egészségkarosodast vagy reakciot
jelenteni kell a hivatalos kereskeddnek, aki az incidensrél sz6lo atfogo jelentés rogzitéséért és a
nemzeti egészséglgyi hatdsagnak és az IDS Spa-nak torténd jelentéséért felel. Kivételt képeznek e
kdvetelmény aldl a fogfehérités olyan gyakori mellékhatasai, mint az enyhe és atmeneti tulérzékenység
és inyirritacio.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - A LED PHOTOACTIVATION DEVICE egy professzionalis elektronikus
berendezés, amelyet meghatarozott hullamhosszisagu fény kibocsatasara terveztek professzionalis
fogaszati kdrnyezetben torténd hasznalathoz. Szabalyozott fényforrast biztosit a 430-490 nm-es
hulldmhossz-tartomanyban.

Biztonsagi megfontolasokbdl ajanlott a szem, az arc és az ajkak védelme a hasznalat soran. A
BLANCONE ARCUS berendezést hasznald fogaszati szakembereknek meg kell ismerkednilk a
berendezés megfelel6 mikddésével és az ajanlott biztonsagi iranyelvekkel. A hivatalos forgalmazo
szikség esetén termékinformaciokkal és felhasznaloi tdmogatassal all rendelkezésre.

Az eszkozzel kapcsolatos varatlan problémakat jelenteni kell a hivatalos forgalmazoénak, aki
dokumentalja az esetet, és sziikség esetén kommunikal az érintett orszag hatdsagaival. A fogfehéritési
eljarasokkal altalaban egyditt jaré atmeneti hatasokat, mint példaul az enyhe fogérzékenység vagy az
enyhe és atmeneti inyirritacié azonban nem szikséges jelenteni.

I. LEIRAS ES FUNKCIOK

A BLANCONE ARCUS fotoaktivacios berendezés egy professzionalis elektronikus eszkoz, amelyet
meghatarozott hullamhosszusagu fény kibocsatasara terveztek, amely a BlancOne in-office gélekben
fotokémiai reakcidt aktival. A berendezés rendeltetése szerint engedéllyel rendelkezd fogaszati
szakemberek ltali, klinikai kdrnyezetben térténd hasznalatra szolgal.

Ez a berendezés olyan szabalyozott fényforrast biztosit, amely a BlancOne-formulalt gélek fotokémiai
tulajdonsagaira optimalizalt, kilonésen a 430-490 nm-es hullamhossz-tartomanyban. A fehéritd
hatas kizarélag a fény és a fehéritd gél kdlcsénhatasabol adddik, a gél gyartéjanak utasitasainak
megfeleléen.

A BLANCONE ARCUS nem orvostechnikai eszkéz, és 6nmagaban nem végez semmilyen fehérité
kezelést, nem valtoztatja meg a fogszerkezetet, és nem fejt ki terapias hatast. A berendezés kizarolag
fényt bocsat ki egy fotokémiai reakcid aktivalasa céljabdl, és nem rendelkezik 6nall6 klinikai vagy
diagnosztikai céllal.
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Afogfehéritd gél kivalasztasa és alkalmazasa, valamint az eljaras soran torténd barmilyen fényexpozicid
alkalmazasa a fogorvos szakmai felel6ssége marad, akinek kdvetnie kell a gél gyartdjanak hasznalati
utmutatdjat. A berendezés gyartdja biztositja, hogy a BLANCONE ARCUS megfelel a vonatkozo
biztonsagi és mindségi eldirasoknak.

A BLANCONE ARCUS fénykibocsato fejbél, allvanybol és halézati adapterbdl all. CE-jeldléssel
ellatott elektronikus berendezés, amelyet a BG LIGHT PRO Ltd. gyartott az alabbi szabvanyoknak
megfeleléen:

- MSZ EN ISO 9001:2015 Min8ségiranyitasi rendszerek

- MSZ EN 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalanos biztonsagi kévetelmények
- MSZ EN 60601-1-2 Elektromagneses kompatibilitas

Il. SZIMBOLUMOK

Eurépai megfelel6ség
C € Az Europai Gazdaséagi Térségen bellili beluli helyi jogszabalyoknak és el6irasoknak
valé megfeleléséget jelzi.

Figyelem
Jelzi, hogy ovatossagra van sziikség, ha a szimbdlum elhelyezésének kozelében lévd
berendezést vagy kezel6szervet mikodtetik.

Tajékozoédjon a hasznalati Gtmutatéban
Jelzi, hogy a hasznalati Utmutatdt/fiizetet el kell olvasni.

Elektronikus hasznalati utasitas

Annak jelzése a terméken vagy a termék csomagoldsan, hogy a termék hasznalatara
vonatkoz6 |ényeges informéacidk papiralapi forma helyett vagy mellett elektronikus
formaban érheték el.

Veszélyes fesziiltség
Aveszélyes fesziiltségbdl eredd veszélyek jelzésére szolgal.

Veszélyes fénykibocsatas
A fénysugarzasbol eredd veszélyek jelzésére szolgal.

Veszélyes héhatasok
A héhatasokbdl eredd veszélyek jelzésére szolgal.

Gyarto
A berendezés gyartdjat jeldli.

Gyartas ideje
Aberendezés gyartasanak datumat jelzi.

LR BB QS >
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Katalogusszam
REF A gyartdi katalégusszamot mutatja, hogy a berendezés beazonosithaté legyen.

SN Sorszam
A gyartdi sorozatszamot mutatja, hogy az adott berendezés beazonosithaté legyen.

LOT Gyartasi tétel kod
A gyarté tételkodjat jelzi, amely alapjan a tétel vagy sorozat azonosithaté.

i B tipusu alkalmazott rész az elektromos biztonsagi besorolas szerint.

Beltéri hasznalatra, szaraz koriilmények kozott.
12,5 mm-nél nagyobb szilard targyak elleni védelem; vizzel szemben nem védett.
(Behatolasvédelmi besorolas)

1P20
|IEC - IP-besorolas

Csak beltéri hasznalatra
Els&sorban beltéri hasznalatra tervezett elektromos berendezések azonositasara.

Hoémérsékletre vonatkoz6 korlatozas
Azokat a hémérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek a berendezés biztonsagosan
kitehet6.

75%
-’- Paratartalomra vonatkozo korlatozas
30%

Azt a paratartalom tartomanyt jelzi, amelyeknek a berendezés biztonsagosan kitehetd.

>/ Napfénytél tavol tartando!
’-\\ Azt jelzi, hogy a szallitdsi csomagolést nem szabad napfénynek kitenni.
oD Esétol védve tartando!

T Azt jelzi, hogy a szallitasi csomagolast es6tél védve, szaraz kortiimények kozétt kell
tartani.
Toérékeny, ovatosan kezelje

! Azt jelzi, hogy a szallitési csomagolés tartalma térékeny, és a csomagot dvatosan kell
kezelni.

T T Ezzel az oldallal felfelé
A szallitasi csomag helyes fiigg6leges helyzetét jelzi.

Egymasra rakhaté darabszam korlatja
Azt jelzi, hogy a tételek nem rakhatdk egymasra fliggélegesen a megadott darabszam
felett, a szallitasi csomag jellege vagy a tételek természete miatt.

A 2012/19/EU iranyelv szerint ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a terméket
élettartama végén nem szabad telepllési hulladékként artalmatlanitani. A hulladékot

9]
H
E\/ Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE)
— kildn gytijtéhelyekre kel killdeni hasznositas és Ujrafeldolgozas céljabol.
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Ill. BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK
A ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK:

Az alkalmazottak és a paciensek biztonsaga érdekében a kovetkezd szabalyokat kell betartani:

1. Akockazatok elkeriilése érdekében ne engedije, hogy illetéktelen és képzetlen alkalmazott hasznalja

a berendezést.

Az eljarasok elvégzése utan valassza le a berendezést a halozatrol.

Ne hasznalja vagy tarolja a berendezést poros kdrnyezetben.

Ne tegye ki a berendezést kdzvetlen napfénynek.

Ne permetezzen fert6tlenitészert kozvetleniil a berendezésbe- csak fertétlenitészerrel atitatott

kenddvel valé attorlés megengedett.

6. Az aramités vagy a berendezés karosodasanak elkerilése érdekében ne érje viz a késziiléket,

a kabeleket vagy az adaptert, és ne hagyja, hogy folyadék cseppenjen a késztilékre.

7. Aberendezést tarolja szaraz helyen, a nedvesség aramutést és sérilést okozhat.

8. Akibocsato fejet nem szabad lefedni miikddés kdzben, a hiitényilasokat nem szabad eltakarni
a berendezés tlimelegedésének és a tlizveszély elkerllése érdekében.

9. Az éplletben 1évd erés elektromagneses mezék interferenciat és a berendezés meghibasodasat
okozhatjak. Ha a forrasuk nem hatarozhat6é meg, valtoztassa meg a berendezés helyét, és csatlakoztassa
egy masik aljzathoz vagy helyezze at egy masik helyiségbe, akar egy masik épuletbe.

10. Minden egyes beteg el6tt a kibocsato fej kimeneti ablakat és a tavtartot fertétleniteni kell (fertétlenitészert
hasznalva).

11.  Afogfehéritési eljaras el6tt a pacienseknek beleegyezé nyilatkozatot kell alairniuk, amelyben a folyamat
lehetséges mellékhatasai részletesen szerepelnek. Hasznalhat mintaszéveget a www.blancone.eu
weboldalrdl.

12. Javasoljuk, hogy a fogorvos vegyen részt egy célzott, ,Fogfehérités a fogorvosi rendelében” tanfolyamon!

13. Aberendezést nem szabad hasznalni, ha egyes funkciéi vagy paraméterei nem mikodnek, vagy ha
kétség meriil fel ezekkel kapcsolatban; forduljon a gyartéhoz vagy a szervizhez.

14. Aberendezés kinyitasat és javitasat kizarélag a gyartd altal felhatalmazott szerviz szakemberei végezhetik.

15. A meghibasodott alkatrészek cseréjekor csak eredeti BLANCONE ARCUS PRO alkatrészeket szabad
hasznalni. A berendezés vagy barmely része nem szerelhetd szét, amig a halézatra csatlakozik!

ok

- ! Toérékeny! A berendezés szallitasakor, hasznalatakor és tarolasakor legyen dvatos! Osszeszerelt
allapotban torténd szallitaskor két ember kisérje, akik a mozgé alkatrészeket tartjdk. A padlé (feliilet)
egyenetlenségei esetén a berendezést két embernek kell vinnie.

- g A 2012/19/EGK iranyelv szerint ez a szimboélum azt jelzi, hogy a terméket élettartama végén nem
szabad kommunalis hulladékként artalmatlanitani. A terméket a helyi jogszabalyoknak megfeleléen az
elektromos és elektronikus berendezések elkulonitett gy(jtésére szakosodott kozpontba kell szallitani. A mar
nem hasznalt berendezések megfeleld artalmatlanitdsa megel6zi a kornyezetre és az emberi egészségre
gyakorolt negativ kdvetkezményeket!

- A termék Osszes csomagoléanyagat gyermekektdl elzarva kell tartani a sérilés/fulladas veszélyének
elkeriilése érdekében.
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KOCKAZATOK
A berendezéset szigortan a hasznalati dtmutaténak megfeleléen kell hasznalni.

A 1. Elektromos biztonsag

A berendezés uzembe helyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a feszliltség és a csatlakozo tipusa megfelel
az adott orszag halézati aramellatdsanak. Csak az eredeti FSP060-DAAN3 vagy SINPRO HPAB5A-240 tipusu
adaptert hasznalja.

Az elektromos biztonsagot az MSZ EN 60601-1 szabvany szerinti |. osztalyu aramités elleni védelem biztositja.
A BLANCONE ARCUS csak beltérben, a kdvetkez6 feltételek mellett izemeltethetd:

-+ 10 ° és + 40 ° C kdz6tti hdmérséklet;

- relativ paratartalom 30-75%;

- a por hianya a helyiségben;

- légkori nyomas 700 - 1060 hPa;

- kémiailag aktiv és gyulékony anyagoktdl mentes kérnyezet;

- a berendezés egyetlen részét sem érheti viz vagy merllhet vizbe;

- a berendezés vagy barmely része nem szerelhetd szét, amig a halézatra csatlakozik!

Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak védofoldeléssel ellatott tapegységhez
szabad csatlakoztatni.

Védje a berendezés kabeleit a szigetelés sériilésétdl és a szakadastdl, amelyet éles targyak, erds rangatas,
ragcsalok, vegyszerek vagy magas hémérséklet okozhat. Az elektromos kabelek ilyen sérlilése esetén a
berendezést a vallalat szervizében kell megjavittatni. A berendezést nem szabad sériilt kabelekkel hasznalni.
Zivatarok idején kotelez6 az eljarasok végrehajtasa, és a villasdugot ki kell huzni a tapegységbdl.

Kockazat: Ezen utasitdsok be nem tartdsa dramutést okozhat a berendezés hasznaldinak.

2. Fénysugarzas

A BLANCONE ARCUS kék tartomanyba esé intenziv fényforras, amelyre az emberi szem rendkivil
erzékeny. Ez komoly dvintézkedések megtételét teszi szilkségessé a paciensek, az egészségugyi
alkalmazott és a kdzelben tartdzkodok védelme érdekében.

Kotelezé a védbszemliveg hasznalata a kezel6 és a paciens szamara - védészemiiveg, BlancOne arc
retraktor és ajakvédd (a nagyobb kényelem érdekében vazelinnel kenje be az ajkakat) a BlancOne
arcvedd papirral egydtt.

Aszem és a bér intenziv fénnyel torténd besugarzasa fény- és hékarosodas kockazataval jar. Szeplék,
pigmentacio, borpir és égési sérilések a béron és az inyen eléfordulhatnak.

Soha ne iranyitsa a fényt a szemre! A besugarzast a munkatertiletre kell korlatozni.

Kotelezé a készletbdl szarmazé specidlis védészemiiveg hasznalata, amely megfelel az EN 166
kdvetelményeinek és:

- szorosan fedi a szemet és a halantékot, még akkor is, ha az illeté optikai szemiveget visel.

- szinezett, (tésallé mianyagbdl kell készilnie.

- nem bocsat ki 430-490 nm hulldmhosszisagu fényt.

- tobb mint 100-szorosara csokkenti a kék spektrum intenzitasat.

- stabil mechanikai szerkezettel rendelkezik, felliletén nincsenek karcolasok, repedések és sériilések.
A berendezés kizarolag orvosi konzultaciot kdvetéen alkalmazhatd olyan személyeken, vagy olyan
személyek altal, akik fotobioldgiai reakcioktol szenvednek; fényérzékenységet okozé gyogyszereket
szednek; szurkehalyog-mtéten estek at, vagy retinabetegségben szenvednek stb.

Anem megfelelé besugarzas kockazata sulyos szemirritacid, atmeneti foltok a latdmezében, kdzvetlen
besugarzas esetén pedig sulyos |ataskarosodas, akar a latés elvesztése is lehet.
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& 3. Hohatas

A kék fény szdvetekben t6rténd elnyel6dése miatti hdhatas, amely soran az energia hévé alakul. A kockéazat
csak a sugarzas tartds tuladagolasa esetén all fenn.
Fajdalom, a lagyrészek égésének kockazata.

4. Tiizbiztonsag

- Tartsa a berendezést oldoszerektdl, gyulékony folyadékoktdl és héforrasoktol tavol.

- Ne tegye ki a berendezést kdzvetlen napfénynek.

- Ne engedje, hogy folyadék és tisztitdszer kerlljon a berendezésbe, mert ez révidzarlatot és tlizet okozhat,
vagy miikodési hibat kelthet.

- Ha a termék szagot vagy fiistot bocsat ki - valassza le a halozatrdl, ne probalja megjavitani, hanem javittassa
meg egy hivatalos szervizkdzpontban.

Sérilés, égési sérulés, tiiz és karokozas veszélye.

5. Mechanikus mozgé részek miatti veszély

- Vizszintes padléfelilettel rendelkezé helyiségekben hasznalhato.

- A mechanikus részeket lassan és dvatosan kell 6sszeszerelni, pozicionalni és rogziteni.

- A berendezés nem hasznalhaté emberek és targyak szallitasara vagy mozgatasara.

- Mindig két kézzel helyezze az &llvanyt a beteg arca elé.

- A sugarzé fejet megfeleléen kell rogziteni - megfelelé magassagban és tavolsagban, hogy az eljaras soran
stabilan a beteg arca el6tt legyen.

- Tegyen intézkedéseket a mechanikus részek (mozgo és rogzitett) altal okozott testi sérllések, a becsipédés
és a szerkezet tehetetlenségi ereje ellen; a berendezéssel végzett miiveleteket 6vatosan kell végezni a
sérilések elkertilése érdekében.

- A berendezés részeinek mozgatasa a rogzitéelemek el6zetes kicsavarasa nélkul karosithatja azok
mechanizmusat. A berendezés mozgatasa el6tt a kerékrogzitdket ki kell oldani.

Akezeld, a beteg és a berendezés mechanikai sérilésének kockazata.

6. Az eszkoz hasznalatara vonatkozé orvosi és altalanos tilalmak:

6.1 A berendezést nem hasznalhatjak:
Terhes és szoptatd anyak, 18 év alatti betegek, sulyos parodontélis patologiaban szenvedd betegek,
recessziokkal, fogaszati hiperesztéziaval; allergids betegek, sebek és fertdzések, friss hegek az arcon,
borfertézések, nemrégiben behelyezett fogaszati implantatumok vagy sebészeti beavatkozasok a
szajuregben és az arcon, fibrotikus allapotok, herpesz, vérzés, zizddasok, égések, onkoldgiai betegségek
vagy ezek indikacidja az arcon és a szajlregben, atipusos szemdlcsok a besugarzasi tertleten, nehezen
gyogyulo sebek; a bér hdérzékenységét tompito fajdalomcsillapitokat szedé betegek; alkohol vagy kabitdszer
hatasa alatt allé6 vagy nem megfelel6 allapotban [év6 személyek.

6.2 A berendezés csak szakorvossal valé konzultaciot kovetden hasznalhaté az alabbi esetekben:
Fotobiologiai reakcidkban szenvedd személyek; fényérzékeny gyogyszereket szedd személyek; allergias
személyek, olyan személyek, akik nemrégiben kozmetikai mitéten estek at az arcon vagy az ajkakon,
beleértve a hialuronsav vagy botox injekcidkat; nagyon érzékeny bérii személyek stb. Fényérzékenyitd
szerek vagy gyogyszerek szedése esetén ellenbrizze a gyogyszer betegtajékoztatojat, €s ne vesse ala
magat a fehéritési eljarasnak, ha a tajékoztatd szerint a készitmény fotdallergias reakciokat okozhat, vagy
ha a gydgyszer szedése utan keriinie kell a napfényt.
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7. Eljarasok a berendezés hasznalata el6tt:

1. Beszélgetés a pacienssel allapotanak tisztazasara, hogy alkalmas-e az eljarasra, és megismerkedjen
a lehetséges kockazatokkal és tilalmakkal, valamint valaszoljon a fogfehéritéssel kapcsolatos minden
kérdésre.

2. Amennyiben az allapotfelmérés eredménye pozitiv, a ,Beleegyezd nyilatkozat” kitdltése folytatodik, és a
paciensnek ala kell irnia azt.

3. Higiéniai eljarasok - fogké tisztitas és révid idén belil id6pont egyeztetés a fogfehéritésre.

4. A folyamat a lagyrészek izolalasaval kezdédik retraktort, arcvédd kendét, valamint az ajkakon védékrémet/
vazelint hasznalva.

5. A gyartd altal biztositott véd6szemiiveg hasznalata kotelezd a kezeld és a beteg szamara. Ne hasznaljon

mas tipusu szemuveget, mert az nem biztos, hogy a szlikséges szemvédelmet nyuijtja.

. Inyvéds felhelyezése, polimerizacio és a fehéritd rendszer/gél alkalmazasa a protokoll szerint.

. Ne érintkezéssel, hanem a tavtartd altal meghatarozott tavolsagbol sugarozza a beteget.

. Ellenérizze a paciens fényerdsségre valo érzékenységét, és valassza ki a megfelelé miikodési mddot.

. Fontos ellendrizni, hogy a beteg hogyan reagal erre az intenzitasra, és ugy kell beallitani, hogy ne alljon fenn

a mellékhatés kockazata.

10. Folyamatosan ellenérizni kell az eljarast, hogy a tavolsag ne valtozzon. A beteget az eljaras alatt nem
szabad felligyelet nélkiil hagyni. Ha a beteg kényelmetlenil érzi magat, az eljarast egy idére le kell allitani
vagy meg kell szakitani.

11. Célszer(i a beavatkozas el6tt és utan fényképet késziteni a fogakrol és a lagyszdovetekrdl, és megfigyelni,
hogy van-e bdrpir vagy egyéb reakcid. A fényképet elég hosszu ideig kell tarolni ahhoz, hogy a fehérité hatast
és esetleg a lagyszovetek reakcidjat nyomon lehessen kovetni.

© 00 N O®

8. Eljarasok a berendezés hasznalata utan:

1. A beteg vizsgalata az eljarast kovetéen a bérpir és a nyalkahartya elvaltozasai miatt. Ha van ilyen, adjon
receptet a megfeleld kezeléshez, és tartsa a kapcsolatot a beteggel a kdvetkezdé napokban, amig az
esetleges probléma meg nem sz(inik. Célszer(, hogy a fogorvos kapcsolatot tartson egy bérgydgyasszal, és
konzultacids lehetéséget tudjon felajanlani, amennyiben a paciensnél problémak meriinének fel.

2. A beteget figyelmeztetni kell, hogy tartsa be a szlikséges higiéniat, és ne végezzen Onkezelést, ami
sUlyosbithatja a reakcidt, valamint szilkség esetén tartsa a kapcsolatot a fogorvossal. Ne fogyasszon
agressziv, magas savassagu és csipds ételeket.

3. Aklinika / fogorvos / teljes felelésséget vallal az esetleges problémak gyors és hatékony megoldasaért annak
érdekében, hogy a kivant esztétikai eredményt nem kivant komplikaciok és kdvetkezmények nélkil érje el.
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IV. MUSZAKI ADATOK
1.  MiUkodési fesziiltség a halozati adapterhez - 100-240V / 50-60Hz,
a fénykibocsato fejhez - 24VDC.
2. FSP060-DAAN3 vagy SINPRO HPAB5A-240 tipusu toltéadapter
3. Méretek:
- Fénykibocsato fej - hossza - 220 mm, szélessége - 155 mm, magassaga - 95 mm
- Allvany (mobil) - hossza (6sszeszerelve) - 1270 mm
- Allvany (fix) - hossza (6sszeszerelve) - 52 mm / 125 cm (kar kihtzva)
4. Suly:
- Fénykibocsaté fej - 600 g
- Allvany (mozgo) - 8000 g
- Allvany (régzitett) - 1700 g (tarté nélkdil)
5. Sugarzas - fényintenzitas:
BLANCONE ARCUS PRO - 100% / 75% / 50% (egyéni méd)
BLANCONE ARCUS+ - HI (100%), LO (50%)
Mikodési idé - 1 - 20 perc/ + 5% /
BLANCONE ARCUS PRO: Elére programozott tizemmodok a CLICK, TOUCH és ULTRA
fogfehérité rendszerekhez, gyors / standard / kiterjesztett / érzékeny fogfehéritéshez
8. Kibocsatott fény - kék 430-490 nm.
Fényforras - 10 LED modul x 5W = 50W
10. Ventilatoros léghltés
11. Afénykibocsato fej barmikor elindithato és leallithato.
12. Elektromos arammal szembeni védettségi fok - B tipusu alkalmazott rész

A berendezés gyartdja kérésre tovabbi miiszaki dokumentaciét/informacidkat bocsat rendelkezésre, amelyek sziikségesek a
hasznalé miszaki alkalmazottjanak a berendezés azon részeinek javitdsahoz, amelyeket a gyarté a javitas targyaként jelolt
meg.
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V. RESZEK

MOZGO

1. Tapkabel

2. Haldzati adapter
100-240VAC/24VDC

3. Egyenes és hajlitott kar
4. Hatso régzité
5. Ellls6 rogzitd
6. Alap 5 kerékkel
7. Flggbleges kar
8. Fénykibocsato fej
9. Tavtarto palca (spacer)
10. Vezérlépanel
ARCUS PRO /ARCUS*
10A. START/STOP/OK gomb n !
10B. PAUSE /RETURN gomb ‘ 2
10C SCROLL DOWN gomb
10D Kijelzd © —
11.  Afénykibocsato fej kibocsaté ablaka B é A\-ﬁ ‘
12.  Kabelek és csatlakozok “ g

13. Védbszemiiveg - 2 db

A berendezést csak akkor szabad mozgatni, ha mind az 5 kerék az alaphoz van régzitve.
Minden kerék zarémechanizmussal rendelkezik.
A vizszintes kar pozicionalasa a hatso rogzité segitségével torténik.

ROGZITETT

24VDC tapkabel a fejhez .
Egyenes kar 4§ y.
ivelt kar 7 >

Ellils6 rogzité

Hatso rogzité

R&gzit6 konzol
Kibocsato fej

Tavtartd palca (spacer)
Vezérlépanel

ARCUS PRO / ARCUS*
9A. START/STOP/OK gomb
9B. PAUSE /RETURN gomb
9C SCROLL DOWN gomb
9D Kijelz6

©e NN

(BLaNCeNd |

9
10.  Afénykibocsato fej kibocsato ablaka U
11.  Kabelek és csatlakozok ARCUS*
12. x A

Haldzati adapter halézati kabellel
13. Fogaszati kezel6egység fliggbleges oszlopa
14. Véd6szemiiveg - 2 db

12 i
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A finom pozicionalas a fénykibocsato fej elforgatasaval torténik ugy, hogy a fény meréleges legyen a paciens
fogaira és azok kdzepére iranyuljon.

Ha a fénykibocsato fej mozgasa nehézkes, vagy nem tartja a kivalasztott poziciot, akkor az eliilsé rogzitét kell
bedllitani.

VI. TELEPITES
MOZGO

A BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ berendezést 6nalld berendezésként valé hasznalatra
tervezték.
A berendezést beltérben és csak vizszintes fellileten hasznalja.

1. Bontsa ki a szallitédobozokat, vegye le
a részeket és azok véddboritasat.

2.  Szerelje 6ssze az alapot az 6t kerékkel.

~([Ifn

A B> 005

3.  Szerelje fel a fuggdleges kart az alap
kdzepére.

4. Helyezze be az ivelt karbdl érkez6 kabelt
a fliggbleges kar felsd nyilasaba, amig
a kerekes alapzat végén megjelenik a
csatlakozo.

| |55k |

>
B

Rk

5.  Szerelje fel az ivelt és az egyenes kart
majd régzitse az oldalsé rogzitécsavarral
egy 3 mm-es imbuszkulcs segitségével
(a csomag tartalmazza).
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Huzza meg az oldalsé utkdz8csavart a
3 mm-es kerekes alapzatot hasznalva
Imbuszkulcs a fiiggéleges kar
Alapzatba valo régzitéséhez.

7. Szedje le a fiiggbleges karon talalhato
halozati adapterdoboz fedelét, 6vatosan
emelje felfelé, majd huzza ki.

8. Csatlakoztassa az alap aljarol érkezé
csatlakozot a haldzati adapterhez,
és csatlakoztassa a halozati kabelt a
doboz tetején 1évé nyilason keresztil.

9. Helyezze be a halézati adaptert a kijelolt
dobozba, és rogzitse a fedéllel

ROGZITETT

10. Csomagolja ki a szallitddobozt, vegye
ki a részeket, és el6szor szerelje
o6ssze a rogzité konzolt a fogaszati
egységgel. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a konzol atméréje megegyezik a
fogaszati egység fliggbleges karjanak
atmérgjével.

Lagy PVC  szalagcsikok  allnak
rendelkezésre arra az esetre, ha
a két atmérdé kozotti kis kuldnbség
kiegyenlitésére van szikség. Huzza
meg a két csavart egy 4 mm-es
imbuszkulccsal (a csomagban talalhato).
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1. Huzza meg a rogzité/biztonsagi
csavart egy 3 mm-es imbuszkulccsal (a
csomagban talalhato).

12. Helyezze be a kabelt a rogzité konzol
kis nyilasan keresztiil, és helyezze bele
mindkét kart.

MOBIL / ROGZITETT

13. Huzza meg mind az els6, mind a hatsé
rogzitoket.

14. A szorosan meghuzott elllsd rogzité
mellett szerelje fel a fénykibocsato fejet.

15. Csatlakoztassa a fénykibocsatd fejbdl
érkez6 csatlakoz6t a hajlitott karbol
érkez6 csatlakozéhoz.

16. Csatlakoztassa az ivelt kar aljan
lévé kabelt a halézati adapterhez a
csatlakozok segitségével.

17. Csatlakoztassa a  tapkabelt az
elektromos halézathoz.

Mindig tgyeljen a helyes
csatlakoztatasra!

A berendezés nem fog mikodni, ha a

a kabelcsatlakozok helytelenil vannak
O0sszekapcsolva.
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VIl. A BERENDEZES MUKODESE

1. Aberendezés mikddéshez megfeleld pozicidba allitasa:

4 N

5L S

> F =
! I

- /
2. Akibocsato fej a fogivhez igazodik:
= N f )
4
i - oY
A J N J

3. Akibocsato fej also részén talalhato tavtartd segitségével mérje ki a megfeleld tavolsagot a
paciens fogaitol.
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KIBOCSATO FEJ - BLANCONE ARCUS PRO
GOMB FUNKCIO

WAKE UP - hosszan nyomja meg - 2-3 mp.

OK — megerdsiti a miveletet (réviden lenyomva)

ARCUS

START / STOP - hosszan nyomja meg - 2-3 mp.

(hosszan lenyomva)

(aktiv munkaciklus alatt)

SCROLL DOWN - a menuben navigal fentrdl lefelé (réviden lenyomva)
QUICK SCROLL - az id6 kivalasztasakor Egyéni médban

ADJUST INTENSITY - Egyéni modban térténdé munkavégzés alatt

A berendezés elinditasa
Bekapcsolaskor a kijelz6n megjelenik a logd
és egy dallam hallatszik.

PAUSE - ideiglenesen ledllitia a mikodést; ezt kdvetéen Ujrainditja.
RETURN / BACK - visszatérés az el6z6 menihdz

Emlékeztetd képernyd a

Beteg tajékoztatason alapulé beleegyezésének alairasara
(a QR-koddal ellatott link elérhetd a

INFO meniben > Tajékoztatason alapuld beleegyezés)

v

The patient
has signed
an Informed
Consent.
Check
Menu>>Info.

Emlékeztetd képernyd a beteg védelmére vonatkozéan:
védbszemiiveg, retraktor, arcvédé kendd

v

The patient is
protected with:

- Safety glasses

- Lips/cheek retractor
- Protective face
napkin

LED Photoactivation Device
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CLICK / TOUCH / ULTRA fehérit6 gél kivalasztasa,
inyvédo vagy egyéni méd

A lehet6ségek a ,nyil” gombbal goérgethetok,
a gél kivalasztasanak megerésitése a
a "Start/Stop" gombbal torténik.

Gingival barrier
Custom settings

Info

A fogfehéritési eljaras kivalasztasa: Gyors / Standard / Bévitett / Erzékeny

Példa:
ULTRA* gél / Standard lizemméd van kivalasztva

Extended

A kivalasztott program grafikaja

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Aktiv ciklus a kivalasztott programbal

ULTRA
Standard
L N |
[ |

= 100%

| 4

A képerny6n megjelenik a figyelmeztetés a gél a ciklusok
kozotti ujboli felvitelére.

E képernydiizenet alatt a berendezés

Ltechnolégiai szliinet’-ben van.

A kodvetkez6 izemmadra valé valtas a

»Szlinet” gomb megnyomasaval torténik.

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press
@)
to continue.

A 3 ciklus letelte utan,

a program befejezddott.

A végén a képernyén megjelenik a széveg, hogy
minden ciklus befejez6dott

All bleaching
cycles
completed.

Press

to continue.

m LED Photoactivation Device
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Ugyanigy valaszthatja a CLICK, TOUCH gélt és a 4 fogfehéritd
eljarasi programojainak egyikét (GYORS / STANDARD / BOVITETT / ERZEKENY).

FAST

100%
5%
CLICK 50%

10 min

1x10 min

100%
5%

TOUCH A

8 min

4x8 min

100%
75%

ULTRA -

8 min

3x8 min

100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% §0%
10 min 10 min
3x10 min 3x12 min 3x10 min

Az inyvédé polimerizacioja

CLICK

TOUCH

ULTRA
Custom settings

Info

(fix 1 ciklus - 1 perc,
100%-os fényintenzitdsnal)

barriel

Duration 1:00.

countdown to
0:00

Egyéni beallitasok

A fényer6sség megvalasztasa (50 / 75/ 100%)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -

LED Photoactivation Device
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Valaszthat6 id6zit6 (1 - 20 perc)

Példa: aktiv ciklus: 8 perc, 75%

Custom
settings

Info menii

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Ha szlkséges a nyelv megvaltoztatasa,
ez
az INFO > NYELV men(bdl teheté meg.

; % English
I Italiano
Espafiol

I Frangais
=== Deutsch

Bwarapcku

Custom
settings

T

R |
A

[ Ly |

(- ()

= 75% A\

Ha tilmelegedés Iép fel a berendezés
mikddése alatt (a hévédelem bekapcsol),
a berendezés leallitja a fénykibocsatast és
megjelenik a képernydkép:

Custom
settings
Please wait
for device
to cool down
[ —————————
OVERHEAT

A képerny6védd 15 perc inaktivitas utan bekapcsol.

Barmelyik gomb megnyomasaval visszatérhet az utoljara kivalasztott
mikddési képernydre. A berendezés kikapcsolasa - hosszan lenyomva

a START/STOP gombot.

Ezt kdvetben valassza le a berendezést a halézatrol.

A gyarto altal meghatarozott szamu

LED-Gzemora utan javasolt a fényintenzitas
ellendrzése. A kijelzén figyelmeztet6 Uzenet jelenik meg:

LA fényer6sség ellenérzése ajanlott - forduljon a helyi forgalmazéhoz”

m LED Photoactivation Device
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KIBOCSATO FEJ - BLANCONE ARCUS*

1.

Aberendezést a beteg koril megfeleld helyzetben
helyezzik el. A kibocsatdo fejnek a fogivvel
azonos sikban kell lennie. A paciens fogaitol
valé megfeleld tavolsagot a tavtartd segitségével
hatérozzuk meg.

Csatlakoztassa a halézati adaptert az elektromos
halézathoz. A kijelzén csak egy pont vilagit.
Nyomja meg a START / STOP gombot, ezutan
megjelenik a ,Hi” (magas) vagy ”"Lo’(alacsony)
intenzitasjelzés.

Akijelz6n a ,HI™" - magas intenzitasi szint lesz lathat6. Ha a ,Lo” (alacsony)
intenzitdsu Uzemmddra szeretne valtani, nyomja meg egyszer a TIMER /
MODE (+ / -) gombot. Minden alkalommal a kivant id6 beallitasa el6tt
kivalaszthatja a Hi vagy Lo intenzitasi szintet. Nyomja meg a START / STOP
gombot a valasztas megerdsitéséhez.

Valassza ki az idét a TIMER + (id6 novelése) és a TIMER- (id6 csokkentése)
gombok megnyomasaval 10 masodperc és 20 perc kozott. A kijelzd 10
masodperc és 9 perc 50 masodperc kozotti idétartamokat a két szamjegy
kdzotti ponttal jelzi.

A berendezés elmenti a legutobbi eljaras soran hasznalt idékeretet.

Példak:

Akijelzd a kovetkezdt mutatja: 13. Az id6zité 13 percre van bedllitva.
Akijelzd a kovetkezdt mutatja: 0,1. Az idézité 10 masodpercre van allitva.
Akijelz6 a kovetkezét mutatja: 9,5. Az idézité 9 perc 50 méasodpercre van
bedllitva.

Nyomja meg a START / STOP gombot még egyszer, és a berendezés elkezdi
a fény kibocsatasat. A kijelzén egy villogd pont jelzi, hogy a berendezés
megfeleléen mikodik.

ON/OFF

START / STOP
7\
©)

Ha miikddés kdzben a TIMER / MODE (+ / -) gombok barmelyikét megnyomja, a berendezés
szlinet tzemmodba kapcsol. A hatralévé id6t mutato villogo kijelzé jelzi, hogy a berendezés
szlnetel. Folytassa a mikddést barmelyik TIMER / MODE (+/-) gomb ismételt megnyomasaval.

A berendezés barmikor torténd leallitasahoz nyomja meg a START / STOP gombot. Ha a
berendezést nem allitja le manualisan, akkor a kivalasztott id6 letelte utan leall. A hitéventilator

egy ideig még mikodik.

Anap végén kapcsolja ki a berendezést a Start / Stop gomb 3-4 masodpercig torténé lenyomva

tartasaval. Ezutan huzza ki az adaptert a halézatbdl.

BI_ ANCm ARCUS|
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Tulmelegedés esetén a hévédelem miikddésbe 1ép, és a berendezés leallitja I—I l

a fénykibocsatast. A kijelz6n megjelenik az ,Oh” felirat, és a ventilator 1 percre

bekapcsol. Alehilés utan a berendezés folytathatja normal mikodését, szlinet u l—l
tzemmaddban maradva.

VIIl. NAPI GONDOZAS ES KARBANTARTAS
1. Akibocsaté fej PVC-ablakanak fertétlenitése
Minden egyes beteg esetében a sugarzasi ablakot alkoholos oldattal enyhén atitatott vattaval.

2. Aberendezés tisztitasa
A berendezés és részeinek fert6tlenitéséhez fujjon fert6tlenitészert egy puha torlékendére
vagy vattara, és tisztitsa meg. Ne fujja kozvetlenil a berendezésre!
Ne hasznaljon csiszold- vagy oldoszereket, ezek karositjak a berendezés részeit!

3. Atavtarto tisztitasa
Atavtartd kdnnyen elforgathatd, szétszerelhet6 (hizva) és fert6tlenitészeres/alkoholos oldattal

tisztithato.
Ne fertétlenitse a tavtartot kozvetlenll rafljva (szétszerelés nélkdil).

Al “(1hoi

).

iy

IX. PROBLEMAK ES MEGOLDASOK

A berendezés nem miikodik

Ellenérizze, hogy a berendezés be van-e dugva a konnektorba, és hogy a tapkabel és a csatlakozok
megfeleléen vannak-e csatlakoztatva. Csak az eredeti FSP060-DAAN3 vagy SINPRO HPA65A-240
tipusu adaptert hasznalja. Ha az adaptert leejtette, mechanikusan megsérilt vagy nedves lett,
eléfordulhat, hogy nem miikddik. Cserélje le egy Ujra!

A berendezés villog és nem miikodik

Sérilt adapterrel a késziilék megfeleléen mikddhet egészen a kék fény elindulasaig. Ekkor egy
pillanatra felvillan és leall, és nem lehetséges a fogfehérités elvégzése. Ennek oka lehetett, hogy
leesett, mechanikusan sérllt vagy nedvesitett adapter. Cserélje ki az adaptert egy uijjal.

Wk:f] LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
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Sériilt tapkabel
Ne haszndlja a berendezést. Kapcsolja ki a berendezést, és cserélje le a kabelt egy Ujra.

A kibocsaté fej nem rogzitheté

A berendezés inditasakor a kijelzon E1 (ERROR 1, vagy mas) jelenik meg, majd kialszik
A berendezést a gyarto szervizkdzpontjaba kell kildeni.

X. JOGI NYILATKOZAT
A gyarté BG LIGHT PRO Kft. nem vallal felel6sséget és nem tartozik kartéritéssel a kovetkezd
esetekben felmeril6 karokért vagy elmaradt haszonért:

1.

Ha a berendezést nem megfelel6en szerelték be, vagy annak részeit nem a gyartd altal
meghatarozott célra és miikddési modra hasznaljak, ami kart okoz a paciensnek, a fogorvosnak
vagy mas személynek.

Az eljarés nem éri el a vart hatast.

A paciens sérilése esetén, példaul — lagyrészek égése és duzzanata, az ajkak duzzanata,
szeplék megjelenése, pigmentacié stb., amelyek az elbirdsok be nem tartdsa esetén
fordulhatnak el6 (ezen szakasz 4-15. pontjai).

A paciens a beavatkozas el6tt nem ismerte meg és nem irta ala a ,Beleegyez6 nyilatkozatot”,
amely tartalmazza a késziilék hasznalati Utmutatdja I11.2. fejezetének 6.1. és 6.2. pontja szerinti
.Kockazatokat”. Letdltheté honlapunkrél - www.blancone.eu

Ha a beteg nincs felkészlilve az eljarasra. Legalabb 24 6ra nem telt el a fogkd eltavolitasa ota.
Alagyszdveteket nem izolaltak inyvéddvel, retraktorral és arcvédé kenddvel!

Ha a fehéritd rendszer érintkezett az iny, a nyalkahartya, a nyelv, az ajkak, az arc nem védett
teruleteivel. Hianyoznak a paciensrél a fehérités megkezdése el6tt készitett fényképek,
amelyek igazolnak, hogy a berendezés hasznalati Gtmutatoja Ill. fejezetének 7. pontjaban leirt,
a paciens fehérités el6tti elékészitésére vonatkozé protokollt betartottak.

Ha a fogorvos nem tartotta be a berendezés kezelési utmutatoja lll. fejezetének ,Biztonsagi
intézkedések és kockazatok” 6., 7., 8. oldalat.

Ha a fogorvos az eljaras alatt felligyelet nélkll hagyta a beteget, és a kellemetlen érzés és
fajdalom tiinetei ellenére nem szakitotta meg az eljarast.

Sugarzas tuladagolasa esetén (lasd VII. fejezet - programtipusok).
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10. Olyan fehéritd rendszer / gél hasznalata, amely nem igényel fényaktivalast.

11. A 430-490 nanométertdl eltérd hullamhossziusaggal aktivalt fehéritd rendszer hasznalata.
12. Lejart szavatossagi idejli fogfehérité rendszer hasznalata.
13. Ha a beavatkozast nem képzett személyzet végzi.

14. Amikor az arc- és fogndvekedési szdveteket olyan anyagokkal kezelik, amelyek fényre valo
fotoaktivalas soran fényérzékenységet vagy allergias reakciokat okoznanak.

15. HaahasznaltvédSkenddket, retraktorokat, segédeszkdzoketés miiszereketfert6tlenitészerekkel
vagy egyéb olyan kémiai készitményekkel kezelik, amelyek a fotoaktivalas soran allergias
reakciokat okozhatnak.

16. A gyarto fenntartja a jogot a termék megvaltoztatasara a minéség és a funkcionalitas javitasa
érdekében.

Megjegyzés: Kérjlk, ellenérizze a www.blancone.eu weboldalon a ,Haszndlati utasitas" és
a ,Beteg tajékoztatason alapuld beleegyezése” legujabb valtozatat. Elkdtelezettek vagyunk
amellett, hogy ezt az informaciot az adott teriilet legujabb fejleményeinek megfelelen frissitsiik.

XI. JOTALLASI FELTETELEK

1. ABLANCONE PRO fehéritd aktivaldo berendezés jotallasi ideje a vasarlas datumatol szamitott
24 (huszonnégy) honap. Ezt a teljes korlen kitoltott jotallasi jeggyel vagy szamlaval kell igazolni.
Ha ezeket a dokumentumokat nem nyujtjak be, a gyartasi datumot fogadjak el a jotallasi id6szak
kezdetének.

2. A garancidlis id6szak alatt a hibas elemek cseréjét a gyarto dijmentesen elvégzi.

3. Ha a berendezés a jotallasi id6 alatt a nem megfelel6 miikodés (mechanikai, kémiai, kémiai,
termikus, elektromos sérllés, nem megfeleld tarolas) és egyéb, a felhasznald hibajabdl ered6 okok
miatt meghibasodik, a javitds nem tartozik a jotéllas hatélya ala.

4. Ha a berendezésbe folyadékok, példaul viz és oldoszerek, agressziv és gyulékony anyagok és
gbzeik, idegen testek vagy egyéb anyagok behatolasa tortént, a berendezést le kell valasztani az
aramellatasrol, és nem szabad hasznalni. A cég szervize allapitja meg a kart, mivel a javitasra nem
vonatkozik a jotallas.

5. Az aramités, a zivatar vagy az elektromos biztonsagi intézkedések be nem tartdsa miatt
keletkezett karok és reklamaciok nem fogadhatok el.

LED Photoactivation Device C:]E aRcUS|
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6. Ha a javitast a cég szervizéen kivl, illetéktelen személyek végzik, vagy ha nem eredeti elemeket
és szerelvényeket hasznalnak, a felhasznalo elvesziti a jogot az ingyenes garancialis szervizre.

7. A terméket eredeti csomagolasaban kell elkildeni javitasra a cég szervizébe, és a felado
koltségére.

8. A garanciélis szervizelés a cim szerinti céges szervizben torténik:

¥ IDS Spa °
="’_'.=Ds Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona IEI ﬂ

Tel. +39 019 862080 - www.idsdental.it

9. Aberendezés élettartama a vasarlastdl szamitott 5 év. Az életciklus lejarta utan a felhasznaldnak
fel kell fliggesztenie a berendezés hasznalatat.

A felhasznald kérésére az életciklus meghosszabbithaté. Ehhez a berendezést vissza kell kiildeni
a gyarté BG LIGHT PRO Ltd-nek, ahol ellendrizni kell a berendezés jellemzdit, és minden 6 elemét
(sugarzok, adapter, elektronikus lapok) tesztelni és cserélni kell.

10. A jelen Uzletszabalyzat alkalmazasaval és értelmezésével kapcsolatban felmeriild vitas
kérdések a hatalyos bolgar jogszabalyoknak megfeleléen a plovdivi kerlleti birésag el6tt keriiinek
eldontésre.

Xll. SZOLGALTATASI ADATOK

A javitasi szolgaltatas csak az EU terlletén érvényes, az EU-n kivili orszagok esetében kérjik,
forduljon keresked6jéhez. Minden olyan, altalunk forgalmazott készuléket, amely a garanciaidd alatt
vagy azon kivul mlszaki beavatkozast igényel, kdzvetlenil a Vi.Vi.Med srl vallalathoz kell elkiildeni,
amely a javitast és a szamlazast végzi.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Olaszorszag
= VL - Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobil: +39 347 6362021
Miiszaki szolgalat e-mail: info@vivimedsrl.com - web www.vivimedsrl.com
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Xlll. MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

§@ BG LIGHT PRO: TD 53
TECHNIKAI FAJL EU Megfelel6ségi nyilatkozat
BLANCONE ARCUS Feliilvizsgalat 03
LED fotoaktivacios egység

Gyartd: BG LIGHT PRO Ltd.
Cim: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgéria c €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, Kézdsségi adészam: BG208000520
Termek: Termeékkod: Nev:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBIL)

676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (ROGZITETT)

LED fotoaktivacios egység
67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBIL)
67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (FIXED)

Rendeltetése: A BLANCONE ARCUS a fogorvosi gyakorlatban hasznalt, fotéaktivalasra szant, hidrogén- vagy karbamid-peroxid alapt
fehérité gél fotoaktivalasara (430-490 nm-es kék fény besugarzasa) szolgal.

A gyart6 sajat felelésségére kijelenti, hogy a leirt termék megfelel a kovetkez6 jogszabalyok és szabalyozasi miiszaki dokumentumok
alapveté kévetelményeinek, ha azt rendeltetésszer(ien és a biztonsagi utasitasoknak megfeleléen hasznaljak:

Dokumentum Cim Kiadas / kiadas datuma
Iranyelv Bizonyos fesziiltségh. kon beliili h a tervezett elektromos berendezések 2014.02.26.
2014/35/EU irdnyelv
Irdnyelv Elektromag 5 érhetéség (EMC) 2014.02.26.
2014/30/EU irdnyelv
Irdnyelv Elektromos és elek ikus berendezések Sly yagainak korla (ROHS) 2011. 06.08.
2011/65/EU irdnyelv

A megfeleléség eléréséhez a kdvetkezd harmonizalt szabvanyok kovetelményeinek kell megfelelni:
Cim

Harmonizalt
szabvany

Kiadas / kiadas datuma

MSZ EN 60601-1

Gyogyaszati villamos késztilékek -1. rész: Altalanos kovetelmények az alapveté biztonsagra és
a lényeges teljesitéképességre vonatkozoéan. IEC 60601-1:2005/IEC 60601-1:2005/A1:2012

2006+
A1:2013;A12:2014;A2:2022

EN 60601-1-2 Gyogyaszati villamos késziilékek -1. rész: Altalanos kovetelmények az alapveté biztonsagra és 2015+ A1:2021
a lényeges teljesitéképességre vonatkozéan. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Gyégyaszati villamos késziilékek. 1-6. rész: Altalanos kévetelmények az alapvet biztonsagra 2010+ A1:2015;
és a lényeges teljesitéképességre vonatkozdan - Kiegészité szabvany: Hasznalhatésag. IEC A2*2021
60601-1-6:2010

MSZ EN IEC 63000 | Miszaki dokumentacié az elektromos és elektronikus termékek értékeléséhez a veszélyes 2019
anyagok korlatozasa szempontjabdl (IEC 63000:2016)

MSZ EN ISO 9001 MinGségiranyitasi rendszerek - Kovetelmények 2015

MSZ EN ISO 14971

Orvostechnikai eszk6zok - A kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai eszkozokre. (ISO
14971:2019)

2019+ A11:2022

A fent leirt termékek megfelelnek a 2014/35/EU, 2014/30/EU és 2011/65/EU iranyelvekben meghatarozott alapvet6 kévetelményeknek.

A megfeleléségi nyilatkozat a megfelel6ségi nyilatkozat kiadasara vonatkozo kévetelmények teljesitéseként kerlilt kidllitasra, az
alkalmazott iranyelvek vonatkozé mellékletei szerint, a vizsgalati eredmények alapjan — protokollok: 24.0027/02.057 — 2025.01.27. és
2EMC-C-23-041 / 2025.01.17., az értékelt megfeleléség és a fenntartott belsé gyartasellenérzési rendszer — Minéségiranyitasi
rendszer — A modul — ISO 9001:2015 tanusitvany — No AC090 100/2409/6029/2025.

A BG LIGHT PRO Ltd. a leirt iranyelvek kdvetelményeinek megfeleléen miszaki dokumentaciét vezet.

2025.05.08.
Plovdiv, Bulgaria

Dr. Plamen Karaivanov mérnok
Menedzser
BG LIGHT PRO Ltd.
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SYSTEM BELENI ZUBU BLANCONE

Lampa BlancOne ARCUS a fotochemické bélici gely BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) jsou
navrzeny tak, aby fungovaly jako soudrzny systém, ktery je nezbytny pro zajiSténi bezpecénosti
pacienta a ucinnosti oSetfeni.

Lampu BlancOne ARCUS je nutno pouzivat vyhradné s fotochemickymi bélicimi gely BlancOne;
samostatné pouZziti se nedoporucuje. Stejné tak by se mély fotochemické gely BlancOne aktivovat
pouze lampou BlancOne ARCUS. Pro zajisténi bezpecnosti pacienta a Ucinnosti oSetfeni musi
byt fotochemické gely BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) aktivovany lampou BlancOne ARCUS.
Jedine¢né vlastnosti lampy BlancOne Arcus, véetné specifické vinové délky a intenzity, jsou pro
spravnou aktivaci téchto gelt nezbytné.

Pacienty je nutno chranit ochrannymi prostfedky BlancOne CARE uréenymi pro oci, obli¢ej a rty.

Je nezbytné, aby odbornici v oblasti zubni pé¢e absolvovali Skoleni a ziskali certifikaci dokladajici
jejich znalost a pochopeni bezpecnostnich protokoll a soucasné jejich zavazek tyto protokoly
dodrzovat pfi pouzivani systému béleni BlancOne v ordinaci. Autorizovany prodejce je odpovédny za
poskytnuti nebo zprostfedkovani tohoto Skoleni a certifikace, aby zajistil, Ze vSichni uZivatelé systému
spliuji mistni zdravotni pfedpisy a jsou kompetentni.

Veskeré zavazné nezadouci zdravotni problémy nebo reakce souvisejici se systémem béleni
BlancOne je nutné oznamit autorizovanému prodejci, ktery je povinen zpracovat komplexni zpravu o
incidentu a pfedat ji vnitrostatnimu zdravotnickému organu a spole¢nosti IDS Spa. Tento pozadavek
se nevztahuje na bézné nezadouci ucinky béleni zubd, jako je mirna a pfechodna precitlivélost
a podrazdéni dasni.

BLANCONE - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE je profesionalni elektronické zafizeni
navrzené k vyzafovani svétla o specifickych vinovych délkach pro pouZiti v profesionalnich
stomatologickych zafizenich. Poskytuje Fizeny zdroj svétla v rozsahu vinovych délek 430-490 nm.

Z bezpecnostnich dlvodu se béhem pouzivani doporuéuje pouzivat ochranu o€i, obliceje a rti. Zubni
profesionalové pouzivajici zafizeni BLANCONE ARCUS se musi seznamit s jeho spravnou obsluhou
a doporu¢enymi bezpe€nostnimi pokyny. Autorizovany distributor je v pfipadé potfeby k dispozici pro
poskytnuti informaci o vyrobku a uZivatelské podpory.

Jakékoli neoCekavané problémy souvisejici se zafizenim je tfeba nahlésit autorizovanému
distributorovi, ktery pfipad zdokumentuje a v pfipadé potfeby se spoji s pfislusnymi vnitrostatnimi
organy. DoCasné Ucinky bézné spojené s bélicimi procedurami, jako je mirna citlivost zubl nebo
mirné a pfechodné podrazdéni dasni, vSak neni tfeba hlasit.

I. POPIS JEDNOTKY A FUNKCE

Fotoaktivaéni zafizeni BLANCONE ARCUS je profesionalni elektronické zafizeni navrzené
k vyzafovani svétla o specifickych vinovych délkach, které aktivuje fotochemickou reakci v gelu
BlancOne (pouziti v ordinaci). Zafizeni je uréeno pro pouziti licencovanymi zubnimi profesionaly
v klinickém prostiedi.

Toto zafizeni poskytuje fizeny zdroj svétla optimalizovany pro fotochemické vlastnosti gelt s formulaci
BlancOne, konkrétné v rozsahu vinovych délek 430—490 nm. Bélici efekt vyplyva vyhradné z interakce
svétla s bélicim gelem podle pokynl vyrobce gelu.
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BLANCONE ARCUS neni zdravotnicky prostfedek a sam o sobé neprovadi zadné bélici oSetfeni,
neméni strukturu zubu ani nevyvolava terapeuticky ucinek. Zafizeni pouze vydava svétlo k aktivaci
fotochemické reakce a nema nezavisly klinicky nebo diagnosticky ucel.

Vybér a aplikace béliciho gelu, stejné jako pouZiti jakékoli svételné expozice b&hem procedury,
zlstava v profesionalni odpovédnosti zubniho lékare, ktery musi dodrzovat pokyny vyrobce gelu.
Vyrobce zafizeni zajistuje, Zze BLANCONE ARCUS splfiuje platné bezpec€nostni a kvalitativni normy.

BLANCONE ARCUS se sklada ze svételné hlavice (LED), stojanu a napajeciho adaptéru. Jedna
se o elektronické zafizeni s oznaenim CE, vyrobené spolecnosti BG LIGHT PRO Ltd v souladu
s nasledujicimi normami:

+ EN ISO 9001:2015 Systémy managementu kvality

» EN 60601-1 Zdravotnickeé elektrické pfistroje — VSeobecné poZadavky na zakladni bezpecnost
» EN 60601-1-2 Elektromagneticka kompatibilita

Il. ZNACKY

Evropska shoda
c € Oznacuje shodu s mistnimi zakony a pfedpisy v ramci Evropského hospodaiského
prostoru.

Pozor
Oznaceni, ze pfi obsluze zafizeni nebo ovladaciho prvku v blizkosti tohoto symbolu je
tfeba dbat zvySené opatrnosti.

Vice informaci najdete v Navodu k obsluze / brozure.
ZdUraznéni, Ze je tfeba pfecist Navod k obsluze / broZuru.

Elektronicky navod k pouziti
Symbol na vyrobku nebo obalu vyrobku znaci, Ze relevantni informace o pouziti vyrobku jsou
k dispozici v elektronické podobé namisto tisténe papirové podoby nebo jako dopinék k ni.

Nebezpecné napéti
Oznaduje nebezpedi vyplyvajici z vysokého napéti.

Nebezpecné svételné zareni
Oznacuje nebezpedi vyplyvajici ze svételného zareni.

Nebezpecné tepelné ucinky
Oznacduje nebezpedi vyplyvajici z tepelnych Gcinkd.

Vyrobce
Oznacuje vyrobce prostredku.

Datum vyroby
Uvadi datum, kdy byl prostfedek vyroben.

LERP B OO B>
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Katalogové ¢islo
Oznaduje katalogové Cislo vyrobce, aby bylo mozné prostfedek identifikovat.

SN

Vyrobni €islo
Oznaduje sériové Cislo vyrobce, aby bylo mozné konkrétni prostfedek identifikovat.

LOT Kod Sarze
Oznaduje kod Sarze vyrobce, aby bylo mozné Sarzi nebo davku identifikovat.
* Pouzita ¢ast typu B podle klasifikace elektrické bezpecnosti.
P20 Pro pouziti ve vnitinich prostorach a v suchych podminkach.
IEC-stupei  Ochrana pfed vniknutim pevnych Eastic vétsich nez 12,5 mm; bez ochrany proti vodé.
kryti IP (Stuperi ochrany proti vniknuti vihka nebo prachu)

5

Pouze pro pouziti ve vnitfnich prostorach
Oznaceni elektrického zafizeni urCenypredevsim pro vnitfni pouziti.

40°C
10°C

Mezni teplota
Uvadi teplotni meze, jimz mdZe byt tento pfistroj bezpe€né vystaven.

i—75
30%

0/0
Omezeni vlhkosti
Uvadi rozmezi vihkosti, jemuz mize byt tento pfistroj bezpeéné vystaven.

7
//l "~

Chrante pred sluneénim zarenim
Oznaceni, Ze pfepravni obal nesmi byt vystavovan slune€nimu zafeni.

Chrante pred destém
Oznaceni, Ze pfepravni obal musi byt chranén pred destém a uchovavan v suchu.

Krehké; vyzaduje opatrné zachazeni
Oznaceni, ze obsah pfepravniho obalu je kiehky a Ze s obalem je tfeba zachazet opatrné.

Touto stranou nahoru
Uvadi spravnou svislou polohu prepravovaného baleni.

Stohovani omezeno poctem
Oznaceni, Ze polozky smi byt vertikalné stohovany na sebe maximalné po tolika kusech,

kolik bylo specifikovano, at uz kvili povaze pfepravniho obalu, nebo kvdli povaze
samotnych polozek.

g | === v

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Podle smérnice 2012/19/EU tento symbol oznacuje, Ze vyrobek

by nemél byt po skonleni své Zivotnosti likvidovan jako komunéini odpad. Musi byt
pfedan k vyuZiti a recyklaci do zafizeni pro tfidény sbér.
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Ill. BEZPECNOSTNi OPATRENI
A OBECNA VAROVAN:

Aby bylo zajisténo bezpecné pouzivani pro personal i pacienty, je tfeba dodrzovat nasledujici pravidla:

w2

10.

1.

12.

13.

14.
15.

Abyste se vyhnuli rizikim, nedovolte neopravnénym a nevyskolenym osobam pouzivat zafizeni.

Po dokonceni procedur odpojte zafizeni od elektrické sité.

Zafizeni nepouzivejte ani neskladujte v praSném prostredi.

Nevystavuijte zafizeni pfimému slune¢nimu zareni.

NestFikejte dezinfekeni prostfedek pfimo do zafizeni — pfipustné je pouze otfeni hadfikem namocenym
v dezinfek&nim prostredku.

Aby nedoslo k Urazu elektrickym proudem nebo poskozeni zafizeni, nenamacejte zafizeni, kabely ani
adaptér a nedopustte, aby na na zafizeni kapala kapalina.

Zafizeni skladujte na suchém misté, vihkost mize zpusobit Uraz elektrickym proudem a poskozeni.
Svételnd hlavice nesmi byt bé&hem provozu zakryta a chladici otvory nesmi byt ucpany,
aby nedoslo k pfehfati a vzniceni zafizeni.

Silnd elektromagneticka pole v budové mohou zpusobit ruSeni a poruchu zafizeni. Pokud jejich
zdroj nelze urcit, zménte umisténi zafizeni a zapojte jej do jiné zasuvky nebo do jiné
mistnosti, tfeba i v jiné budoveé.

Pred kazdym pacientem je tfeba vydezinfikovat emitujici okénko svételné hlavice a distan¢ni viozku
(pomoci dezinfekéniho prostiedku).

Predtim, nez pacienti podstoupi bélici proceduru, musi podepsat informovany souhlas, ve kterém
jsou podrobné popsany mozné vedlejSi u€inky procedury. MizZete pouzit ukazkovy text na strance
www.blancone.eu

Doporucujeme, aby zubni lékar absolvoval pfislusny kurz ,Béleni zubl v zubni ordinaci“!

Zafizeni by se nemélo pouzivat, pokud nékteré jeho funkce nebo parametry nefunguji nebo pokud o
jeho funk&nosti existuji pochybnosti. V takovém pfipadé kontaktujte vyrobce nebo servis.

Otevieni a opravu zafizeni smi provadét pouze autorizovany servisni technik vyrobce.

Pfi vyméné vadnych dilli je nutné pouzivat pouze originalni dily BLANCONE ARCUS PRO. Zafizeni ani
jeho ¢asti nesmi byt demontovano, pokud je pfipojeno k siti!

! Krehké! Budte opatrni pfi pfepravé, pouzivani a skladovani pfistroje! Pokud zafizeni pfesouvate ve

smontovaném stavu, dvé osoby musi pfidrzovat pohyblivé ¢asti. Pfi nerovnostech na podlaze (povrchu)
zafizeni nikdy nepfenasejte sami, ale vzdy ve dvou.

- g Podle smérnice 2012/19/EHS tento symbol oznacuje, Ze vyrobek nesmi byt po skonceni Zivotnosti

likvidovan jako komunalni odpad. Vyrobek je tfeba odevzdat do specializovaného stfediska pro oddéleny
sbér elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu s mistnimi pravnimi pfedpisy. Spravna likvidace
zafizeni, které se iz nepouziva, zabraruje negativnim dopadim na Zivotni prostfedi a lidské zdravi!

- VeSkeré obalové materidly vyrobku musi byt uchovavany mimo dosah déti, aby se pfedesilo riziku poranéni/

Urazu.
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RIZIKA
Zafizeni musi byt pouzivano pfesné v souladu s Navodem k obsluze.

A 1. Elektricka bezpecnost

Pred spusténim zafizeni se ujistéte, ze napéti a typ zastrCky odpovidaji elektrické siti ve vasi zemi. Pouzivejte
pouze originalni adaptér typu FSP060-DAAN3 nebo SINPRO HPAB5A-240.

Elektricka bezpecnost je zajisténa tfidou ochrany | proti Urazu elektrickym proudem podle EN 60601-1.

Zafizeni BLANCONE ARCUS smi byt provozovano pouze ve vnitfnich prostorach za nasledujicich podminek:

- teplota od +10 do +40 °C;

- relativni vihkost 30 az 75 %);

- bezprasna mistnost;

- atmosféricky tlak 700 az 1060 hPa;

- nepfitomnost chemicky aktivnich a hoflavych latek;

- zadna Cast zafizeni nesmi byt namocena nebo ponofena do vody;

- zafizeni nebo jeho Casti nesmi byt demontovano, pokud je pfipojeno k elektrické siti!

Aby se zabranilo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt tento pfistroj pfipojen pouze ke zdrojim napajeni s
ochrannym uzemnénim.

Kabely zafizeni chrarte pfed poSkozenim izolace a roztrzenim ostrymi pfedméty, siinym tahem, hlodavci,
chemikaliemi nebo vysokou teplotou. Pokud by k poSkozeni elektrickych kabell doslo, musi byt zafizeni opraveno
v podnikovém servisu. Zafizeni se nesmi pouZivat s poSkozenymi kabely.

Bé&hem bourky musi byt procedury zastaveny a zastr¢ka odpojena od zdroje napajeni.

Riziko: NedodrZeni téchto pokynt muzZe mit za nasledek uraz elektrickym proudem pro uZivatele zafizeni.

2. Svételné zafeni

BLANCONE ARCUS je zdrojem intenzivniho svétla v modrém pasmu, na které je lidské oko velmi
citlivé. Je proto nutné pfijmout vazna opatfeni k ochrané pacientl, zdravotnického personalu
a nahodnych osob v okoli.

Operator musi povinné pouzivat ochranné bryle, pacient musi pouzivat ochranné bryle, licni retraktor
BlancOne a ochranu rtd (pro vétsi pohodli naneste na rty vazelinu) ve spojeni s ochrannym papirem
BlancOne.

Ozarovani oci a klize intenzivnim svétlem s sebou nese riziko poskozeni svétlem a teplem. Mohou se
objevit pihy, pigmentace, zarudnuti a popaleniny na kuzi a dasnich.

Nikdy nesméfujte svétlo do oci! Ozafovani musi byt omezeno na pracovni oblast.

Musi byt pouZity speciélni ochranné bryle ze sady, ktera splfiuje poZzadavky normy EN 166 a které:

- tésné zakryvaji oCi a spanky, i kdyz ma osoba nasazené optické bryle;

- jsou vyrobeny z objemové barevného narazuvzdorného plastu;

- nepropoustéji svétlo o vinové délce 430—490 nm;

- snizuji intenzitu modrého spektra vice nez stokrat;

- maji stabilni mechanickou strukturu, nejsou poSkrabané, prasklé ani poSkozené na povrchu.

Osoby trpici fotobiologickymi reakcemi; osoby uZivajicich fotosenzitivni léky; osoby operované pro
Sedy zakal; osoby s onemocnénim sitnice atd. smi zafizeni pouzivat pouze po konzultaci s Iékafem.
Rizikem nespravného ozafeni je silné podrazdéni oci, do€asné skvrny v zorném poli a v pfipadé
pfimého ozareni vazné poSkozeni zraku az ztrata zraku.
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& 3. Tepelny ucinek

Tepelny ucinek je zplisoben absorpci energie modrého svétla ve tkanich, pfi niz se energie pfeménuje na teplo.
Riziko hrozi pouze pfi dlouhodobém pfedavkovani.
Riziko bolesti, popaleni mékkych tkani.

4. Pozarni bezpecnost

- Uchovavejte zafizeni mimo dosah rozpoustédel, hoflavych kapalin a zdrojl tepla.

- Nevystavujte zafizeni pfimému slune¢nimu zareni.

- Zabrarite vniknuti kapalin a cisticich prostfedkt do zafizeni, protoze by mohlo dojit ke zkratu a pozaru nebo
k funkéni poruse.

- Pokud z vyrobku vychazi zapach nebo kouf, odpojte jej od sité a nepokousejte se jej opravovat — nechte jej
opravit v autorizovaném servisnim stfedisku.

Nebezpedi zranéni, popdleni, poZaru a poSkozeni.

5. Nebezpeci mechanickych pohyblivych ¢asti

- Pouzivejte v mistnosti s vodorovnym povrchem podlahy.

- Mechanické &asti by se mély montovat, umistovat a zajiStovat pomalu a peclive.

- Zafizeni se nesmi pouzivat k pfepravé nebo premistovani osob a pfedméta.

- Pfi umistovani stojanu pfed obli¢ej pacienta pouzivejte vzdy obé ruce.

- Ozarovaci hlavice musi byt dobfe upevnéna — ve vhodné vySce a vzdalenosti, aby byla béhem vykonu
stabilni pfed obli¢ejem pacienta.

- PFijméte opatfeni, aby nedoslo k poSkozeni lidského téla mechanickymi ¢astmi (pohyblivymi i stacionarnimi),
skiipnutim i setrvanym vyztuzenim konstrukce; se zafizenim by se mélo manipulovat opatrné, aby nedoslo
ke zranéni.

- Pohyb &asti zafizeni bez pfedchoziho vySroubovani upeviiovacich prvk( mize poskodit jejich mechanismus.
Pred pfemisténim zafizeni je tfeba uvolnit zarazky kol.

Riziko mechanického poSkozeni obsluhy, pacienta a zafizeni.

6. Lékarské a obecné zakazy pouzivani pristroje:

6.1 Zarizeni by neméli pouzivat:
Téhotné a kojici matky; pacienti mladsi 18 let; pacienti s téZkou periodontalni patologii, s recesi, dentalni
hyperestezii; pacienti s alergiemi, ranami a infekcemi, Cerstvymi jizvami na obliceji, koznimi infekcemi,
nedavno zavedenymi zubnimi implantaty nebo chirurgickymi zakroky v dutiné ustni a obliceji, febrotickymi
stavy, opary, krvacenim, modfinami, popaleninami, onkologickymi onemocnénimi nebo indikacemi k nim na
obli¢eji a v dutiné ustni, atypickymi bradavicemi v ozafované oblasti, obtizné se hojicimi ranami; pacienti
uzivajici 1éky proti bolesti, které otupuji citlivost kize na teplo; osoby pod vlivem alkoholu nebo omamnych
latek nebo osoby v neadekvatnim stavu.

6.2 Zarizeni lze pouzivat pouze po konzultaci s odbornym Iékarem v nasledujicich pripadech:
Osoby trpici fotobiologickymi reakcemi; osoby uzivajici fotosenzitivni I€ky; osoby s alergiemi; osoby, které
v nedavné dobé podstoupily kosmeticky zakrok na obli¢eji nebo rtech, v€etné injekci kyseliny hyaluronové
nebo botoxu; osoby s velmi citlivou pokozkou atd. Pokud uzivate fotosenzibilizujici latky nebo léky,
zkontrolujte pfibalovou informaci Iéku a nepodstupuijte bélici proceduru, pokud je uvedeno, ze mlze zpUsobit
fotoalergické reakce a pokud se po uziti tohoto Iéku musite vyhybat pobytu na slunci.
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. Postupy pred pouzitim zafizeni:
. Promluvte si s pacientem, abyste objasnili jeho stav, zda je pro néj procedura vhodna, seznamili jej s moznymi

riziky a zakazy a zodpovédéli vSechny jeho otazky tykajici se béleni zubl.

. Pokud je vysledek pozitivni, pokracujte v obsahu ,Informovaného souhlasu®, jenz musi pacient podepsat.
. Pacient by mél podstoupit hygienickou proceduru, jako je €iSténi zubniho kamene, a kratce nato si sjednat

termin na béleni.

. Nejprve izolujte mékké tkané pomoci retraktoru, ochranného ubrousku na obli¢ej a ochranného krému/

vazeliny na rty.

. Sobé (jakozto obsluze zafizeni) i pacientovi povinné nasadte ochranné bryle dodané vyrobcem. Nepouzivejte

jiné typy bryli, protoZze nemusi poskytovat potfebnou ochranu oci.

. Aplikujte gingivalni bariéru, provedte polymeraci a aplikujte bélici systém/gel (podle jeho protokolu).

. Pacienta neozafujte kontaktné, ale ze vzdalenosti uréené distancni viozkou.

. Zkontrolujte citlivost pacienta na intenzitu svétla a zvolte vhodny provozni rezim.

. Je dulezité zkontrolovat, jak pacient na tuto intenzitu reaguje, a upravit ji tak, aby nehrozilo riziko nezadouci

reakce.

10. Po dobu procedury je nutné priibézné kontrolovat, Ze se vzdalenost zafizeni nezménila. Pacient by nemél

byt béhem procedury ponechan bez dozoru. Pokud se pacient citi nepfijemné, je tfeba proceduru pferusit
nebo ukondit.

11. Pred procedurou a po ni je zadouci pofidit fotografii zubl a mékkych tkani a sledovat, zda nedoslo

k zarudnuti nebo jiné reakci. Snimek by mél byt uloZzen dostatec¢né dlouho, aby bylo mozné sledovat bélici
Ucinek a pfipadné reakci mékkych tkani.

8. Postupy po pouziti zafizeni:

. Po procedufe pacienta prohlédnéte, abyste zkontrolovali pfipadné zarudnuti nebo zmény na sliznici.

Pokud k zarudnuti nebo zméné na sliznici doslo, pfedepiste vhodnou Ié¢bu a udrzujte s pacientem
kontakt i v nasledujicich dnech, dokud potize neustoupi. Doporucuje se, aby zubni lékaF udrzoval kontakt
s dermatologem, na néjz by se pacient mohl v pfipadé potizZi obratit.

. Pacienta je tfeba upozornit, aby dodrZzoval potfebnou hygienu a neprovadél samolécbu, ktera muze reakci

zhorsit, a aby v pfipadé potfeby udrzoval kontakt se zubnim Iékafem. Pacient by nemél konzumovat
agresivni, tj. vysoce kyselé a ostré potraviny.

. Klinika / zubni Iékar prebira plnou odpovédnost za rychlé a Gcinné feSeni pfipadnych problémd, aby bylo

dosazeno pozadovaného estetického vysledku bez nezadoucich komplikaci a nasledku.
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IV. TECHNICKE UDAJE

1.

10.
1.
12.

Provozni napéti napéajeciho adaptéru — 100-240 V / 50-60 Hz,

ke svételné hlavici — 24VDC.

Nabijeci adaptér typu FSP060-DAAN3 nebo SINPRO HPAB5A-240
Rozmeéry:

- Svételna hlavice — délka — 220 mm, Sitka — 155 mm, vyska — 95 mm
- Stojan (mobilni) — délka (smontovany) — 1270 mm

- Stojan (stacionarni) — délka (smontovany) — 52 mm / 125 cm (vysunuté rameno)
Hmotnost:

- Svételna hlavice — 600 g

- Stojan (mobilni) — 8000 g

- Stojan (stacionarni) — 1700 g (bez drzaku)

Intenzita zafeni — intenzita svétla:

BLANCONE ARCUS PRO — 100 % / 75 % / 50 % (vlastni rezim)
BLANCONE ARCUS+ — HI (100 %), Lo (50 %)

Provozni doba — 1-20 min (£ 5 %)

BLANCONE ARCUS PRO: Predprogramované rezimy pro bélici systémy CLICK, TOUCH
a ULTRA, pro rychlé / standardni / rozSitené / citlivé béleni
Vyzafované svétlo — modré 430-490 nm.

Svételny zdroj — 10 modult LED x 5W = 50W

Vzduchové chlazeni ventilatorem

Moznost provoz svételné hlavice kdykoliv spustit a zastavit.

Stupen ochrany proti elektrickému proudu — pouzita ¢ast typu B

Vyrobce tohoto zafizeni poskytne na vyzadani dodate¢nou technickou dokumentaci / informace potfebné pro technicky personal
uzivatele k opraveé téch ¢asti zafizeni, které vyrobce urcil jako predméty opravy.
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V. KOMPONENTY

MOBILNi
1. Napajeci kabel 5 3 7
2. Napajeci adaptér § .
100-240VAC / 24VDC N‘ ’ Vf ~
3. Rovné a zakiivené rameno 8 . y \%:_
4.  Zadni fixator L oq2
5. Predni fixator
6. Zakladna s 5 koly Q
7. Svislé rameno Q 13
8. Svételna hlavice T
9. Distanéni vlozka (spacer)
10.  Ovladaci panel
ARCUS PRO / ARCUS*
10A. Tlagitko START / STOP / OK 10 =
10B. Tlacitko PAUSE / RETURN | B ‘ 2
10C. Tlagitko SCROLL DOWN 2 l
10D. Displej o S
11.  Vyzafovaci okénko svételné hlavice B é A\-ﬁ ‘
12.  Kabely a konektory “ y

13.  Ochranné bryle — 2 ks

Se zafizenim pohybujte pouze tehdy, je-li vS§ech 5 kol pfipevnéno k zakladné.
Kazdé kolo je vybaveno blokovacim mechanismem.
Polohovani horizontalniho ramene se provadi pomoci zadniho fixatoru.

STACIONARNI

Napajeci kabel 24VDC k hlavici .
Rovné rameno 4§ y
Zakfivené rameno 7 "

Predni fixator

Zadni fixator

Upeviovaci drzak
Svételna hlavice

Distanéni vlozka (spacer)
Ovladaci panel

ARCUS PRO / ARCUS+
9A. Tlacitko START / STOP/ OK
9B. Tlacitko PAUSE / RETURN
9C. Tlacitko SCROLL DOWN
9D. Displej

©e NN

(BLaNCeNd |

9
10.  Vyzafovaci okénko svételné hlavice o
11.  Kabely a konektory
+ B A

12. Napajeci adaptér se sitovym kabelem ARCUS
13.  Svisla ty¢ stomatologické jednotky

. I
W LED Photoactivation Device
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Pfesné polohovani se provadi otaenim svételné hlavice tak, aby svétlo zafilo kolmo na zuby pacienta a bylo
na né vycentrovano.
Pokud se se svételnou hlavici téZko pohybuje nebo pokud hlavice nedrzi zvolenou polohu, upravte predni fixator.

VI. INSTALACE
MOBILNI

BLANCONE ARCUS PRO / ARCUSH+ je ur€en k pouziti jako samostatné zafizeni.
Zatizeni pouzivejte pouze ve vnitfnich prostorach a na vodorovném povrchu.

1. Vybalte prepravni krabice, vyjméte
komponenty a vSechny jejich ochranné

kryty.

2.  Sestavte zakladnu s péti koly.

~([Ifn

A B> 005

3. Svislé rameno namontujte do stfedu
zakladny.

4. Zavedte  kabel vychazejici ze
zakfiveného ramene do horniho otvoru
svislého ramene, dokud se spojka
neobjevi ve spodni Casti zakladny.

| |55k |

>
B

S

5.  Namontujte zakfivené a rovné rameno
ke svislému rameni a upevnéte jej bocnim
dorazovym Sroubem pomoci 3mm
imbusového klice (je soucasti baleni).
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Utahnéte bocni dorazovy Sroub na
zakladné s pouzitim 3mm
imbusového klice, ¢imz svislé rameno
pfipevnite  k zakladné.

7. Demontujte kryt krabi¢ky napajeciho
adaptéru umistény na svislém rameni
tak, ze jej jemné& zvednete nahoru
a vytahnete.

8. Spojte spojku vychazejici ze spodni
Casti zakladny s napajecim adaptérem
a pripojte napajeci kabel otvorem
v horni ¢asti krabicky.

9. Vlozte napajeci adaptér do této krabicky
a upevnéte ji krytem

STACIONARNI

10. Vybalte prepravni krabici, vyjméte
komponenty a jako prvni namontujte
upevhovaci drzak na stomatologickou
jednotku. Ujistéte se, Zze pramér drzaku
odpovida priméru svislého ramene
stomatologické jednotky.

Pasky z meékéeného PVC jsou
k dispozici pro pfipad, Ze je tfeba
vyrovnat maly rozdil v prdmérech.
Utahnéte oba Srouby pomoci 4mm
imbusového klice (je soucasti balen).

W LED Photoactivation Device
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11. Utahnéte dorazovy/bezpeénostni Sroub
pomoci 3mm imbusového klice (je
soucasti baleni).

12. Kabel protahnéte malym otvorem
v upevhovacim drzaku a umistéte obé
ramena.

MOBILNIi / STACIONARNI

13. Utahnéte pfedni i zadni fixator.

14. Pokud je predni fixator pevné utazeny,
namontuijte svételnou hlavici.

15. Pfipojte spojku vychazejici ze svételné
hlavice ke spojce ze zakfiveného
ramene.

16. Pomoci konektorli propojte kabel na
spodni strané zakfiveného ramene
s napajecim adaptérem

17. Pfipojte napajeci kabel k sitovému
obvodu.
Vzdy se ujistéte, ze je zafizeni spravné
pfipojeno!
Zafizeni nebude fungovat, pokud
jsou kabelové konektory nespravné
spojeny.
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VII. PROVOZ ZARIZENI

1. Zafizeni je umisténo do vhodné polohy pro provoz:

4 N

e S

2. \Vysilaci hlavice se zarovna se zubnim obloukem:

— N f N
=

v

. P ke, J

3. Pomoci distan¢ni vloZky umisténé na spodni strané svételné hlavice urlete spravnou
vzdalenost od zubU pacienta.
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SVETELNA HLAVICE — BLANCONE ARCUS PRO

TLACITKO

FUNKCE
ARCUS

o.

START / STOP — dlouhé stisknuti — 2— 3 s. PRO
WAKE UP —dlouhé stisknuti — 2— 3 s.
OK — potvrzeni operace (kratké stisknuti)

SCROLL DOWN - pohyb po nabidce shora dolt (kratké stisknuti)
QUICK SCROLL - pfi vybéru délky oSetfeni v rezimu Vlastni
(dlouhé stisknuti)

ADJUST INTENSITY - pfi praci v rezimu Vlastni

(b&hem aktivniho pracovniho cyklu)

Spusténi zarizeni
Pfi zapnuti se na displeji zobrazi logo
a ozve se melodie.

PAUSE — doCasné zastavi provoz; poté se znovu spusti
RETURN / BACK - vraceni do predchozi nabidky

Pfipominka na obrazovce, Ze je tfeba podepsat

Informovany souhlas pacienta The patient
(odkaz s QR kédem je k dispozici has signed

an Informed

v nabidce INFO > Informed consent) Consent.

Check
Menu>>Info.

Pfipominka na obrazovce, abyste pro ochranu pacienta N
pouzili: ochranné bryle, retraktor, ochranny ubrousek The patient is

na oblicej

protected with:
- Safety glasses
- Lips/cheek retractor
- Protective face
napkin

BLANCm =4 LED Photoactivation Device
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Vybér béliciho gelu CLICK / TOUCH / ULTRA,
gingivalni bariéry nebo Vlastniho rezimu

MoZnosti se posouvaji pomoci tla¢itka se Sipkou,
potvrzeni vybéru gelu se provadi pomoci
tlacitka ,START / STOP*.

Gingival barrier
Custom settings

Info

Vybér rezimu bélici procedury: Fast (Rychly) / Standard (Standardni) / Extended

(Rozsifeny) / Sensitive (Citlivy)

Priklad:
Je zvolen rezim ULTRA* gel / Standardni rezim

Extended

Grafika vybraného programu

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Aktivni cyklus vybraného programu

ULTRA
Standard
L N |
[ |

= 100%

| 4

Vyzva na obrazovce, abyste mezi cykly znovu nanesli gel.

Pokud sviti toto oznameni, zafizeni je v rezimu
stechnological pause®.

Prepnuti do dal$iho rezimu se provadi stisknutim
tlacitka ,PAUSE".

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press
@)
to continue.

Po uplynuti 3 cykld,

je program dokoncen.

Na konci — oznameni na obrazovce, Ze vSechny cykly
jsou ukonéeny

All bleaching
cycles
completed.

Press

to continue.

W LED Photoactivation Device
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Stejné tak si muzete vybrat gel CLICK nebo TOUCH a jeden ze 4 programti
bélici procedury (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

CLICK

100%

5%

50%
10 min

1x10 min

TOUCH

100%

5%

50%
8 min

4x8 min

ULTRA

100%

5%

50%
8 min

3x8 min

10 min

3x10 min

100% 100%
75% 75%
50% 50%

3x12 min

EXTENDED SENSITIVE
100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100%
5%
50%

10 min

3x10 min

Polymerace gingivalni bariéry

CLICK
TOUCH
ULTRA

Gingival barrier

Custom settings

Info

(1 cyklus — 1 min,

pfi 100% intenzité svétla)

barriel

countdown to
0:00

Duration 1:00.

Vlastni nastaveni

Nastaveni intenzity svétla (50 / 75/ 100 %)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Nastaveni ¢asovace (1-20 min)

Pfiklad: aktivni cyklus: 8 minut, 75 %

Custom
settings

Nabidka informaci

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Pro zménu jazyka,
pfejdéte do
nabidky INFO > LANGUAGE.

; % English
I Italiano
Espafiol

I Frangais
=== Deutsch

Bwarapcku

Custom
settings

T

R |
A

[ Ly |

(- ()

= 75% A\

Pokud dojde k prehrati béhem provozu
zafizeni (tepelna ochrana je aktivovana),
zafizeni prestane vyzarovat svétio

a na obrazovce se zobrazi oznameni:

Custom
settings
Please wait
for device
to cool down
[ —————————
OVERHEAT

Spofi¢ obrazovky se aktivuje po 15 minutach necinnosti.
Stisknutim libovolného tlagitka se vratite na posledni vybrany
rezim obrazovky. Zafizeni se vypina dlouhym stisknutim
tlacitka START / STOP.

Poté zafizeni odpojte od elektrické sité.

Po ubé&hnuti po¢tu provoznich hodin

uvedenych modull LED (stanovuje vyrobce)

je nutné provést kontrolu intenzity svétla. Na displeji se zobrazi varovné hlaseni:

,Light intensity check recommended —contact your local dealer (Doporucuje se kontrola

intenzity svétla — obratte se na mistniho prodejce)

m LED Photoactivation Device
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SVETELNA HLAVICE - BLANCONE ARCUS*

1.

Zafizeni je umisténo do vhodné polohy kolem
pacienta. Svételna hlavice musi byt ve stejné
roviné jako zubni oblouk. Distanéni vlozka uréuje
vhodnou vzdalenost od zubu pacienta.

Pripojte napajeci adaptér k sitovému obvodu. Na
displeji se rozsviti pouze jedna tecka. Stisknéte
tlagitko START / STOP, nacez se zobrazi indikace
intenzity — ,HI (vysoka) nebo ,Lo" (nizka).

Na displeji se zobrazi ,HI* — vysoka uroven

intenzity. Pokud chcete pfepnout do rezimu ,Lo"

(nizka intenzita), stisknéte jednou tlacitko TIMER / MODE (+ / -). Pfed
nastavenim pozadovaného ¢asu béleni mizete vzdy zvolit Grover intenzity
HI nebo Lo. Pro potvrzeni nastaveni stisknéte tlacitko START / STOP.

Nastavte Casovac stisknutim tlacitka TIMER+ (prodlouzeni ¢asu) a TIMER-
(zkraceni ¢asu) — mezi 10 s a 20 min. Na displeji se zobrazi Casové intervaly
mezi 10 s a 9 min a 50 s s teCkou mezi dvéma Cislicemi.

Zafizeni ulozi Gasovy ramec pouzity pfi posledni procedure.

Priklady:

Na displeji se zobrazi: 13. Casovaé je nastaven na 13 min.

Na displeji se zobrazi: 0,1. Casovaé je nastaven na 10 s.

Na displeji se zobrazi: 9,5. Casovaé je nastaven na 9 mina 50 s.

Stisknéte naposledy tlacitko START / STOP a zafizeni zaCne vydavat svétlo.
Blikajici teCka na displeji signalizuje, Ze zafizeni pracuje spravné.

Pokud béhem provozu stisknete kterékoli z tladitek TIMER / MODE
(+/-), pfistroj se pfepne do rezimu PAUSE. Pokud na displeji blika zbyvajici
Cas oSetfeni, znamena to, Ze je zafizeni pozastaveno. Obnovte provoz
opétovnym stisknutim libovolného tlacitka TIMER / MODE (+/ -).

ON/OFF

START / STOP

Chcete-li pfistroj kdykoli zastavit, stisknéte tlacitko START / STOP. Pokud neni zafizeni
zastaveno ru¢né, zastavi se po uplynuti zvoleného €asu. Chladici ventilator bude jesté néjakou

dobu pracovat.

Na konci dne vypnéte zafizeni podrzenim tlacitka START / STOP po dobu 3-4 sekund. Poté

odpojte adaptér od elektrické sité.

BI_ ANCm ARCUS|

LED Photoactivation Device m
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



9. Vpfipadé piehrati se spustitepelna ochrana a zafizeni pfestane vydavat svétlo. I—I l
Na displeji se zobrazi "Oh" a na 1 minutu se zapne ventilator. Po ochlazeni
mUZe pfistroj pokraCovat v normalnim provozu, ziistava vsak v rezimu PAUSE. u l—l

VIIl. KAZDODENNI PECE A UDRZBA

1. Dezinfekce PVC okna ozafovaci hlavice
U kazdého pacienta se ozafovaci okénko oCisti vatovym tamponem lehce namocenym
v alkoholovém roztoku.

2. Cisténi zafizeni
Chcete-li pfistroj a jeho Casti vydezinfikovat, nastfikejte dezinfekéni prostfedek na kousek
meékkého hadfiku nebo vaty a oCistéte jej. Nestfikejte prostfedek pfimo na zafizeni!
Nepouzivejte abrazivni prostfedky ani rozpoustédla, poskodily by ¢asti zafizeni!

3. Cisténi distanéni vlozky
Distanéni vlozku Ize snadno otocit, demontovat (vytazenim) a odistit dezinfekénim/alkoholovym
roztokem.
Distan¢ni viozku nedezinfikujte pfimym postfikem (aniz byste ji demontovali).

AffTm “ 1t

IX. PROBLEMY A RESENI

Zarizeni nefunguje

Zkontrolujte, zda je zafizeni zapojeno do zasuvky a zda je spravné pfipojen napajeci kabel a konektory.
Pouzivejte pouze originalni adaptér typu FSP060-DAAN3 nebo SINPRO HPAB5A-240. Adaptér
nemusi fungovat, pokud spadl na zem, navlhl nebo byl mechanicky poskozen. V takovém pfipadé jej
vyménte za novy.

Zarizeni blika a nefunguje

S poskozenym adaptérem muze zafizeni pracovat spravné, dokud nezacéne svitit modra kontrolka.
Poté na chvili zablika a zastavi se a béleni neni mozné provést. Dllvodem muze byt pad, mechanické
poskozeni nebo navlihéeni adaptéru. Vymérite adaptér za novy.

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
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Poskozeny napajeci kabel
Zafizeni nepouzivejte. Vypnéte napdjeni a vymérite kabel za novy.

Svételnou hlavici nelze upevnit
Umistéte hlavici do pozadované polohy a utédhnéte fixatory.

Pfi spusténi zafizeni se na displeji zobrazi E1 (ERROR 1 nebo jiné), poté displej zhasne
Zaslete zafizeni do servisniho stiediska vyrobce.

X. VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI
Vyrobce BG LIGHT PRO s.r.o. nenese odpovédnost a nepfislusi mu nahrada $kody nebo uslého
zisku v nasledujicich pfipadech:

1.

Pokud neni pfistroj spravné nainstalovan nebo jeho soulasti nejsou pouZivany k ucelu
a zpusobu provozu uréenému vyrobcem, coz zpUsobi poskozeni pacienta, zubniho Iékare
nebo jiné osoby.

Pokud nebyl dosaZen oCekavany ucinek procedury.

V pfipadé poranéni pacienta, napfiklad — paleni a otok mékkych tkani, otok rtli, vyskyt pih,
pigmentace apod., ke kterému muze dojit pfi nedodrzeni pozadavku (body 4—15 tohoto oddilu).

Pacient nebyl pfed oSetfenim seznamen s obsahem ,Informovaného souhlasu“ a nepodepsal
jej. Ten obsahuje ,Rizika“ str. 6.1, str. 6.2 kapitoly 111.2 Navodu k obsluze. MiZete si jej stahnout
z nasich webovych stranek — www.blancone.eu

Pokud pacient neni na proceduru vhodné pfipraven, tj. od odstranéni zubniho kamene
neuplynulo alespori 24 hodin. mékké tkané nebyly ochranény pomoci gingivaini bariéry,
retraktoru a obli¢ejového ubrousku!

Pokud se bélici systém dostal do kontaktu s nechranénymi oblastmi dasni, sliznice, jazyka, rtd,
obli¢eje. Pokud chybi fotograficky material pacienta pfed zahajenim béleni, ktery by potvrzoval,
Ze byl dodrzen protokol o pfipravé pacienta pfed bélenim, popsany v kapitole Ill, bodé 7 Navodu
k obsluze.

Pokud zubni Iékaf nedodrzel ,Bezpecénostni opatfeni a rizika“ na str. 6, 7 a 8 kapitoly Il Navodu

k obsluze.

Pokud zubaf nechal pacienta béhem procedury bez dozoru a navzdory pfiznakim nepohodli
a bolesti proceduru neukongil.
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V pfipadé predavkovani zafenim (viz kapitola VII — typy programu).

10. Pokud byl pouzit bélici systém/gel, ktery nevyzaduje aktivaci svétlem.

11. Pokud byl pouZit bélici systém, ktery je aktivovan jinou vinovou délkou nez 430-490 nm.
12. Pokud byl pouZit bélici systém s proSlym datem spotfeby.

13. Pokud proceduru provadi nevyskoleny personal.

14. Pokud byly tkané obliCeje a zubU oSetfeny latkami, které by pfi fotoaktivaci svétlem mohly
zpUsobit fotosenzitivitu nebo alergické reakce.

15. Pokud byly pouzité ochranné ubrousky, retraktory, pomlcky a nastroje oSetfeny dezinfekénimi
prostfedky nebo jinymi chemickymi pFipravky, které by mohly pfi fotoaktivaci vyvolat alergické
reakce.

16. Vyrobce si vyhrazuje pravo na zménu vyrobku za ucelem zlepSeni kvality a funkénosti.

Pozn.: Nejnoveéjsi verzi ,Navodu k obsluze” a ,Informovaného souhlasu pacienta“ naleznete na
webovych strankach www.blancone.eu. Zavazujeme se, Ze tyto informace budeme udrZovat
v souladu s nejnovéjSim vyvojem v této oblasti.

XIl. ZARUCNI PODMINKY

1. Zarucni IhGta na fotoaktivacni lampu na béleni zubt BLANCONE PRO je 24 (dvacet ¢tyfi) mésicl
od data zakoupeni. Ovéfuje se pomoci kompletniho zaruéniho listu nebo faktury. Pokud tyto doklady
nejsou predloZeny, povazuje se za pocatek zarucni doby datum vyroby.

2. Béhem zaruéni doby provadi vyrobce vyménu vadnych prvkd zdarma.

3. Pokud se béhem zaruéni doby zafizeni poskodi v disledku nespravné obsluhy (mechanické,
chemickeé, tepelné Ci elektrické poSkozeni; nespravné skladovani) a z jinych divodd zavinénych
uzivatelem, nevztahuje se na opravu zaruka.

4. Pokud se do pristroje dostanou kapaliny, jako je voda a rozpoustédla, agresivni a hoflavé latky
a jejich vypary nebo pokud do pfistroje vniknout cizi télesa nebo jiné latky, musi byt pfistroj odpojen
od napajeni a nesmi se pouzivat. PoSkozeni ur¢i podnikovy servis, protoZe se na opravu nevztahuje
zaruka.

5. V dusledku Urazu elektrickym proudem, bouiky nebo nedodrzeni elektrickych bezpecénostnich
opatfeni se nepfijimaji zadné reklamace a stiznosti.
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6. PFi opravach provadénych neopravnénymi osobami mimo podnikovy servis nebo pfi pouZiti
neoriginalnich prvkud a dilG ztraci uzivatel narok na bezplatny zaruéni servis.

7. Pfistroj ur€eny k opravé musi byt zabalen v origindlnim baleni vyrobku a jeho zaslani do
podnikového servisu hradi odesilatel.

8. Zarucni servis se provadi v podnikovém servisu na adrese:

] IDS SPA °
JLm . . € &
-".WJ Via San Cristoforo, 28/10 — 17100 Savona ( IEI ﬂ

Tel. 019-862080 — www.idsdental.it

9. Zivotnost zafizeni je stanovena na 5 let od data zakoupeni. Po skonéeni Zivotniho cyklu musi
uzivatel zafizeni prestat pouzivat.

Na Zadost uzivatele Ize Zivotni cyklus prodlouzit. Za timto u¢elem musi byt zafizeni vraceno vyrobci
BG LIGHT PRO Ltd, kde musi byt zkontrolovany jeho vlastnosti a otestovany a vyménény vSechny
hlavni prvky (zafice, adaptér, elektronické desky).

10. PFipadné spory vzniklé v souvislosti s uplatiiovanim a vykladem tohoto Navodu k obsluze bude
fesit okresni soud v Plovdivu v souladu s platnymi bulharskymi pravnimi pfedpisy.

Xll. SERVISNI UDAJE

Opravy plati pouze pro uzemi EU, pokud se nachazite mimo EU, obratte se na svého prodejce.
V8echny nami distribuované pfistroje, které budou potfebovat technické zasahy béhem zaruéni
doby nebo po ni, musi byt zaslany pfimo spole¢nosti Vi.Vi.Med srl, ktera zajisti opravu a vystavi
fakturu.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 — 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italie
il _ Tel.: +39 0572 520910 — fax: +39 0572 520807 —
Technicky servis  mobilni telefon: +39 366 6362021
E-mail: info@vivimedsrl.com — Web: www.vivimedsrl.com
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Xlll. PROHLASENi O SHODE

:‘gg BG LIGHT PRO*

TECHNICKA
DOKUMENTACE
BLANCONE ARCUS

LED fotoaktivaéni zarizeni

EU prohlaseni o shodé

TD 5,3

Revize 03

Vyrobce: BG LIGHT PRO Ltd
Adresa: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulharsko c €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
BULSTAT IC: 208000520, DIC: BG208000520
Vyrobek: Kod vyrobku: Jméno:

LED fotoaktivacni zarizeni

676200
600-003(A)IT

BLANCONE ARCUS PRO
(MOBILNI)

676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (STACIONARNI)
67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBILNI)

67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (STACIONARNI)

Zamysleny Ucel: BLANCONE ARCUS je urcen k fotoaktivaci (ozafovani modrym svétlem 430—490 nm) béliciho gelu na bazi peroxidu
vodiku nebo karbamidu, uréeného k aktivaci svétlem, pouzivaného ve stomatologické praxi.

Vyrobce na vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze popsany vyrobek, za predpokladu, Ze je pouzivan pro svuj zamysleny ucel a v souladu
s bezpec¢nostnimi pokyny, spliiuje zakladni pozadavky nasledujicich normativnich akti a regulacnich technickych dokumentt:

Dokument Nazev Vydani / datum vydani
Smérnice Elektricka zarizeni uréend pro pouZziti v urcitych mezich napéti 26.02.2014
2014/35/EC

Smeérnice Elektromagneticka kompatibilita (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC

Smérnice Omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich 08.06.2011
2011/65/EU (RoHS)

K dosazeni souladu jsou splnény pozadavky nasledujicich norem:

14971:2019)

Harmonizovana Nazev Vydani / datum vydani
norma

EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Veobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a 2006+ A1:2013; A12:2014;
nezbytnou funkénost. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A2:2022

EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a 2015+ A1:2021
nezbytnou funkénost. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: Obecné poZadavky na zakladni bezpegnost a 2010+ A1:2015;
nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pouzitelnost. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021

EN IEC 63000 Technicka dokumentace pro posuzovani elektrickych a elektronickych vyrobku z hlediska 2019
omezeni nebezpecnych latek (IEC 63000:2016)

EN 1SO 9001 Systémy managementu kvality — Pozadavky 2015

EN ISO 14971 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostredky. (ISO 2019+ A11:2022

Vyse popsané vyrobky spliiuji zakladni pozadavky stanovené ve smérnicich 2014/35/EU, 2014/30/EU a 2011/65/EU.

Prohlaseni o shodé je vydano pfi spInéni pozadavku na prohlaseni o shodé, podle pfislusnych pfiloh implementovanych smérnic, na
zakladé vysledkl zkou$ek — protokolt €. 24.0027/02.057 — 27.01.2025 a 2EMC-C-23-041 / 17.01.2025, posouzené shody
a udrzovaného systému vnitfni kontroly vyroby — Systém fizeni jakosti — Modul A — Certifikat ISO 9001:2015 — ¢. ACO090
100/2409/6029/2025.

Spole¢nost BG LIGHT PRO s.r.o. vede technickou dokumentaci v souladu s poZzadavky popsanych smérnic.

08.05.2025

Plovdiv, Bulharsko

Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Manazer
BG LIGHT PRO Ltd
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BIELIACI SYSTEM BLANCONE

Lampa BlancOne ARCUS a fotochemické bieliace gély BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) su
navrhnuté tak, aby fungovali ako uceleny systém nevyhnutny na zaistenie bezpecnosti pacienta a
ucinnosti oSetrenia.

Lampa BlancOne ARCUS sa musi pouzivat vyluéne s fotochemickymi bieliacimi gélmi BlancOne.
Samostatné pouZzitie nie je povolené. Naopak, fotochemické gély BlancOne by sa mali aktivovat’ len
pomocou lampy BlancOne ARCUS. V zaujme bezpecnosti pacienta a zaistenia uc¢innosti liecby sa
fotochemické gély BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) musia aktivovat pomocou lampy BlancOne
ARCUS. Jedine&né vlastnosti zariadenia Blanc One Lampa Arcus, vratane $pecifickej vinovej dizky a
intenzity, je nevyhnutna pre spravnu aktivaciu tychto gélov.

O¢i, tvar a pery pacientov musia byt chranené ochrannymi prostriedkami BlancOne CARE.
Stomatologicki profesiondli musia absolvovat $kolenie a ziskat' certifikat, ¢im sa zaisti ich znalost
pouzivania systému na bielenie BlancOne v ordindcii, porozumenie bezpecnostnym protokolom a
ich dodrziavanie. Autorizovany predajca je zodpovedny za poskytnutie alebo sprostredkovanie tohto
8kolenia a certifikicie, pritom musi zabezpegit, aby vSetci pouzivatelia systému spifiali poziadavky a
boli kompetentni v sulade s miestnymi zdravotnymi smernicami.

Akékolvek zavazné neziaduce zdravotné problémy alebo reakcie pozorované v suvislosti s pouzivanim
bieliacieho systému BlancOne je potrebné nahlasit autorizovanému predajcovi, ktory je zodpovedny
za spisanie komplexnej spravy o danom pripade a za jeho nahlasenie Statnemu organu dohladu nad
zdravotnickou starostlivostou a spolo¢nosti IDS Spa. Z tejto poziadavky su vynaté bezné neziaduce
ucinky bielenia zubov, napriklad mierna a kratkodoba precitlivenost a podrazdenie dasien.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE je profesionalne elektronické zariadenie
uréené na vyzarovanie $pecifickych vinovych dizok svetla na pouZitie v odbornych stomatologickych
ambulanciach. Poskytuje kontrolovany zdroj svetla v rozsahu vinovych dizok 430 — 490 nm.

Z bezpecnostnych dévodov sa po€as pouzivania odpori€a pouzivat ochranu o€i, tvare a pier.
Stomatolégovia, ktori pouzivaju pristroj BLANCONE ARCUS, by sa mali oboznamit s jeho spravnou
prevadzkou a odporu¢anymi bezpeénostnymi pokynmi. Autorizovany distributor je k dispozicii a podfa
potreby poskytne informacie o produkte a pouzivatel'ski podporu.

Akékolvek neocCakavané problémy suvisiace so zariadenim by sa mali nahlasit autorizovanému
distributorovi, ktory pripad zdokumentuje a v pripade potreby bude komunikovat s prisluSnymi
vnutrostatnymi organmi. DoCasné Ucinky beZne spojené s bieliacimi procedurami, ako je mierna
citlivost' zubov alebo mierne a prechodné podrazdenie dasien, vSak nie je potrebné nahlasovat.

I. POPIS A FUNKCIE

Fotoaktivatné zariadenie BLANCONE ARCUS je profesionalne elektronické zariadenie uréené na
vyZarovanie $pecifickych vinovych diZok svetla, ktoré aktivujd fotochemicku reakciu v géloch BlancOne
pouzivanych v ordinacii. Je ur€eny na pouzivanie licencovanymi stomatolégmi v klinickom prostredi.

Toto zariadenie poskytuje kontrolovany zdroj svetla optimalizovany pre fotochemické vlastnosti gélov
BlancOne, konkrétne v rozsahu vinovych dizok 430 — 490 nm. Bieliaci Giginok je vyluéne vysledkom
interakcie svetla s bieliacim gélom podfa pokynov vyrobcu gélu.
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BLANCONE ARCUS nie je zdravotnicka pomdcka a sam o sebe nevykonava Ziadne bieliace oSetrenie,
nemeni Struktdru zubov ani nevyvolava lie€ivy U¢inok. Zariadenie vyzaruje vyluéne svetlo na aktivaciu
fotochemickej reakcie a nema samostatny klinicky alebo diagnosticky ucel.

Vyber a aplikacia bieliaceho gélu, ako aj pouzitie akéhokolfvek svetla poCas zakroku, zostava v
odbornej zodpovednosti stomatoldga, ktory musi dodrziavat pokyny vyrobcu gélu. VVyrobca zariadenia
zabezpeduje, aby BLANCONE ARCUS spifial platné bezpeénostné a kvalitativne normy.

BLANCONE ARCUS sa sklada zo svetelnej hlavy, stojana a napajacieho adaptéra. Ide o elektronické
zariadenie s oznacenim CE, ktoré vyraba spolo¢nost BG LIGHT PRO Ltd v sulade s tymito normami:

* EN ISO 9001:2015 Systémy riadenia kvality

« EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje V8eobecné poZiadavky na bezpecnost
» EN 60601-1-2 Elektromagneticka kompatibilita

Il. SYMBOLY

Eurépska zhoda
c € Uvéadza zhodu s miestnymi zdkonmi a pravnymi predpismi v ramci Eurépskeho
hospodarskeho priestoru.

Vystraha
Uvéadza, Ze pri obsluhe zariadenia alebo ovladania v blizkosti miesta, kde je umiestneny
symbol, je potrebna opatrnost.

Pozrite si navod na obsluhu/priru¢ku
Uvadza, Ze je potrebné precitat si navod na pouzitie/brozuru.

Elektronicky navod na pouzitie
Uvadza na vyrobku alebo na obale vyrobku, Ze relevantné informacie o pouzivani vyrobku
su k dispozicii v elektronickej forme namiesto tlacenej papierovej formy alebo okrem ne;j.

Nebezpecéné napitie
Uvadza nebezpe&enstva spdsobené nebezpecnym napatim.

Nebezpecné emisie svetla
Na oznacenie nebezpecenstva spésobeného zZiarenim svetla.

Nebezpecné tepelné ucinky
Na oznacgenie nebezpecenstva spdsobeného tepelnymi u€inkami.

Vyrobca
Uvadza vyrobcu zariadenia.

Datum vyroby
Uvadza datum vyroby zariadenia.

LEP BB O B
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Katalégove cislo
Uvadza katalégové ¢islo vyrobcu, aby bolo mozné zariadenie identifikovat'.

SN Sériové éislo
Uvadza sériové €islo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat konkrétne zariadenie.
LOT Kod Sarze
Uvadza kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat $arzu alebo sériu.
i Aplikovana ¢€ast typu B podla klasifikacie elektrickej bezpecnosti.
P20 Na pouzitie v interiéri v suchych podmienkach.
IEC - stupen Ochrana proti pevnym predmetom vacsim ako 12,5 mm; Ziadna ochrana proti vode.
krytia IP (klasifikacia ochrany proti vniknutiu)

Len na pouzitie v interiéri
Identifikacia elektrickych zariadeni uréenych predovSetkym na pouZitie v interiéri.

Teplotny limit
Uvadza teplotné limity, ktorym moze byt zariadenie bezpec€ne vystavené.

A
w,ﬁ

Obmedzenie vlhkosti
Uvadza rozsah vihkosti, ktorému mézZe byt zariadenie bezpecne vystavené.

.
ol

Chrante pred slneénym ziarenim
Uvadza, Ze prepravny obal nesmie byt vystaveny sine€nému ziareniu.

N
-

.

N

Y.

Chrante pred dazd'om
Uvadza, Ze prepravné balenie sa musi uchovavat mimo dosahu daZzda a v suchych
podmienkach.

Krehké, vyzaduje opatrné zaobchadzanie
Uvadza, Ze obsah prepravného balenia je krehky a s balenim sa musi zaobchadzat
opatrne.

Takto hore
Uvadza spravnu zvislu polohu prepravného balenia.

Limit stohovania podfa poétu
Uvadza, Ze polozky sa nesmu vertikalne stohovat nad stanoveny pocet, a to bud' z dévodu
povahy prepravného balenia, alebo z dévodu povahy samotnych poloziek.

I ||| @

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Podla smernice 2012/19/EU tento symbol uvadza, Ze vyrobok:

by sa nemal na konci svojej prevadzkovej Zivotnosti zneSkodfovat ako komunalny odpad.
Musi sa odovzdat do zariadeni na separovany zber na ucely zhodnotenie a recyklacie.
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Il. BEZPECNOSTNE OPATRENIA
A VSEOBECNE VAROVANIA:

Aby sa prislusenstvo pouzivalo bezpeéne z hladiska personalu a pacientov, musia sa dodrziavat tieto pravidla:

Aby ste predisli rizikam, nedovolte neopravnenym a nevyskolenym osobam pouzivat zariadenie.

Po dokonéeni zakroku odpojte zariadenie od elektrickej siete.

Zariadenie nepouzivajte ani neskladujte v praSnom prostredi.

Zariadenie nevystavujte priamemu sine¢nému Ziareniu.

Nestriekajte dezinfekény prostriedok priamo do zariadenia — pripustné je iba utieranie utierkou namocenou

v dezinfekénom prostriedku.

6. Aby ste predisli irazu elektrickym pridom alebo poskodeniu zariadenia, nedovolte, aby sa zariadenie,
kable alebo adaptér namocili alebo aby na ne kvapkali kvapky tekutiny.

7.  Zariadenie skladujte na suchom mieste, vihkost mdze spdsobit Uraz elektrickym prudom a poSkodenie.

8. Vysielacia hlava nesmie byt poCas prevadzky zakryta, chladiace otvory nesmu byt zablokované, aby sa
zabranilo prehriatiu zariadenia a vznieteniu.

9. Silné elektromagnetické polia v budove mézu spdsobit ruSenie a poruchu zariadenia. Ak nie je mozné urgit
ich zdroj, zmenite umiestnenie zariadenia a zapojte ho do inej zasuvky alebo do inej miestnosti, dokonca
aj v inej budove.

10. Pred kazdym pacientom je potrebné vydezinfikovat vystupné okienko vysielacej hlavy a diStanénud rozperu
(pomocou dezinfekéného prostriedku).

11.  Skor nez pacienti podstupia bieliaci zakrok, musia podpisat informovany suhlas, v ktorom st podrobne
popisané mozné vedlajSie Ucinky procesu. Mozete pouzit vzorovy text zo stranky www.blancone.eu

12. Odporuca sa, aby stomatoldg absolvoval vhodny kurz ,Bielenie zubov v stomatologickej ordinacii*!

13. Zariadenie by sa nemalo pouzivat, ak niektoré z jeho funkcii alebo parametrov nefunguju alebo existuju
pochybnosti o ich fungovani. V takom pripade kontaktujte vyrobcu alebo servis.

14. Otvorenie a opravu zariadenia méZu vykonavat len autorizovani servisni technici od vyrobcu.

15. Pri vymene poskodenych dielov sa musia pouzivat len originalne diely BLANCONE ARCUS PRO.
Zariadenie alebo akakolvek z jeho Casti sa nesmie rozoberat, kym je pripojené/a k sieti!

w2

! Krehké! Pripreprave, pouzivani a skladovani zariadenia budte opatrny/a! Pri preprave v zmontovanom
stave musia byt pritomné dve osoby, ktoré drzia pohyblivé Easti. V pripade nerovnosti na podlahe (povrchu)
musia zariadenie prenasat’ dve osoby.

- g Podla smernice 2012/19/EHS tento symbol oznacuje, Ze vyrobok sa po skonéeni zivotnosti nesmie
likvidovat'ako komunalny odpad. Vyrobok je potrebné odovzdat do Specializovaného strediska na separovany
zber elektrickych a elektronickych zariadeni podla miestnych pravnych predpisov. Spravna likvidacia uz
nepouzivaného zariadenia zabraruje negativnym dosledkom na Zivotné prostredie a ludské zdravie!

- V3etky obalové materialy vyrobku sa musia uchovavat mimo dosahu deti, aby sa prediSlo riziku poranenia/
poskodenia.
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RIZIKA
Zariadenie sa musi pouzivat v prisnom sulade s navodom na pouZzitie.

A 1. Elektricka bezpecnost’

Pred uvedenim zariadenia do prevadzky sa uistite, ze napatie a typ zastrcky zodpovedaju sietovému napdjaniu v
danej krajine. Pouzivaijte len originalny adaptér typu FSP060-DAAN3 alebo SINPRO HPA65A-240.

Elektricka bezpecnost je zaistena ochranou pred zasahom elektrickym pradom triedy | podia normy EN 60601-1.
Zariadenie BLANCONE ARCUS sa smie prevadzkovat len vo vnutornych priestoroch za nasledujtcich podmienok:
- teplota od + 10 ° do + 40 ° C;

- relativna vihkost 30 — 75%;

- nedostatok prachu v miestnosti;

- atmosféricky tlak 700 — 1060 hPa;

- nepritomnost chemicky aktivnych a horfavych latok;

- Ziadna Cast zariadenia by nemala byt namocena alebo ponorena do vody;

- zariadenie ani ziadna z jeho Casti sa nesmie rozoberat, kym je pripojené/a k elektrickej sieti!

Aby ste zabranili riziku zasahu elektrickym prudom, tato pomdcka musi byt pripojena k zdrojom napajania s
ochrannym uzemnenim.

Chrante kable zariadenia pred poSkodenim izolacie a roztrhnutim ostrymi predmetmi, silnym tahanim, hlodavcami,
chemikaliami, vysokou teplotou. V pripade takéhoto poSkodenia elektrickych kablov musi byt zariadenie opravené
v servise spolo¢nosti. Zariadenie sa nesmie pouzivat s poSkodenymi kablami.

Pocas burky je potrebné zastavit procedury a odpojit zastréku od zdroja napajania.

Rizika: Nedodrzanie tychto pokynov méze mat za nésledok uraz elektrickym prudom pre pouZzivatelov zariadenia.

2. Svetelné Ziarenie

BLANCONE ARCUS je zdrojom intenzivneho svetla v modrom pasme, na ktoré je ludské oko velmi
citlivé. To vedie k prijatiu zavaznych opatreni na ochranu pacientov, zdravotnickeho personalu a
nahodnych os6b v okoli.

Povinné pouzivanie ochrannych okuliarov pre operatora a pre pacienta — ochranné okuliare, retraktor
zubov BlancOne a ochrana pier (pre lepsi komfort naneste na pery vazelinu) v spojeni s ochrannym
papierom na tvar BlancOne.

Oziarenie oCi a pokozky intenzivnym svetlom so sebou nesie riziko poSkodenia svetlom a teplom.
MbZu sa vyskytnut pehy, pigmentacia, zaervenanie a popaleniny na pokozke a dasnach.

Nikdy nesmerujte svetlo do oci! Oziarenie musi byt obmedzené na pracovnu oblast.

Je povinné pouzivat $pecialne ochranné okuliare zo stpravy, ktoré spifiaji poZiadavky normy EN
166 a:

- musia tesne zakryt o€i a spanky, aj ked osoba nosi optické okuliare.

- musia byt vyrobené z objemového farebného plastu odoIného voci narazom.

- nesmu prepustat svetlo s vinovou dizkou 430 — 490 nm.

- musia znizit intenzitu modrého spektra viac ako 100-krat.

- musia mat’ stabilni mechanicku Strukturu, nemat Skrabance, praskliny a poskodenia na povrchu.
Zariadenie mézu pouzivat iba po konzultacii s lekarom osoby trpiace fotobiologickymi reakciami,
osoby uzivajuce fotosenzitivne lieky, osoby operované na Sedy zakal, osoby s ochorenim sietnice atd'.
Rizikom nespravneho oziarenia je vazne podrazdenie oCi, doCasné Skvrny v zornom poli, vazne
poskodenie zraku v pripade priameho oZiarenia az strata zraku.

LED Photoactivation Device Cm aRcUS|
ﬁ BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



& 3. Tepelny ucinok

Tepelny ucinok sa prejavuje kvoli absorpcii energie modrého svetla v tkanivach, poc€as ktorej sa energia meni
na teplo. Riziko hrozi len pri dlhodobom prekracovani davky alebo pri oZiareni.
Riziko bolesti, popalenia mékkych tkaniv.

4. Poziarna bezpecnost’

- Zariadenie uchovavajte mimo dosahu rozpustadiel, horfavych kvapalin a zdrojov tepla.

- Zariadenie nevystavujte priamemu sine¢nému Ziareniu.

- Nedovolte, aby do zariadenia prenikli kvapaliny a Cistiace prostriedky, pretoze to moze viest ku skratu a
poziaru alebo to méze spdsobit funkénu poruchu.

- Ak vyrobok zapacha alebo sa z neho dymi, odpojte ho od siete, nepokuSajte sa ho opravit. Nechajte ho
opravit v autorizovanom servisnom stredisku.

Riziko poranenia, popalenia, poziaru a poskodenia.

5. Nebezpecenstvo sposobené mechanickymi pohyblivymi ¢ast'ami

- Pouzivajte v miestnostiach s vodorovnym povrchom podlahy.

- Mechanické Casti by sa mali montovat, umiestriovat a zaistovat pomaly a opatrne.

- Zariadenie by sa nemalo pouZivat na prepravu alebo premiestriovanie osob a predmetov.

- Na umiestnenie stojana pred tvar pacienta vzdy pouZzite dve ruky.

- Radia¢na hlava by mala byt dobre upevnena — vo vhodnej vyske a vzdialenosti, aby bola po¢as procedury
stabilne pred tvarou pacienta.

- Prijmite opatrenia proti poraneniu ludského tela mechanickymi ¢astami (pohyblivymi a pevnymi), zachyteniu,
zosilneniu konstrukcie v dosledku zotrvacnosti. Manipulacia so zariadenim by sa mala vykonavat opatrne,
aby sa predi$lo poraneniam.

- Pohyb ¢asti zariadenia bez predchadzajuceho odskrutkovania upeviiovacich prvkov méze poskodit ich
mechanizmus. Pred prestvanim zariadenia sa musia uvolnit zarazky kolies.

Riziko mechanického poranenia obsluhy, pacienta a poSkodenia zariadenia.

6. Lekarske a vSeobecné obmedzenia pouzivania zariadenia:

6.1 Zariadenie by nemali pouzivat’:
Tehotné a dojciace matky, pacienti mladsi ako 18 rokov, pacienti s tazkou parodontalnou patolégiou, s
recesiami, dentalnou hyperestéziou; pacienti s alergiami, ranami a infekciami, Cerstvymi jazvami na tvari,
koznymi infekciami, nedavno zavedenymi zubnymi implantatmi alebo vykonanymi chirurgickymi zakrokmi v
Ustnej dutine a na tvari, fibrotickymi stavmi, herpesom, krvacanim, modrinami, popaleninami, onkologickymi
ochoreniami alebo indik&ciami na takéto ochorenia na tvari a v Ustnej dutine, atypickymi bradavicami v
oblasti oziarenia, tazko sa hojacimi ranami; pacienti uzivajuci lieky proti bolesti, ktoré otupuiju citlivost koZe
na teplo; osoby pod vplyvom alkoholu alebo omamnych latok alebo osoby v neadekvatnom stave.

6.2 Zariadenie sa moze pouzivat' len po konzultacii so Specialistom v nasledujucich pripadoch:
Osoby trpiace fotobiologickymi reakciami; osoby uzivajuce fotosenzitivne lieky; osoby trpiace alergiami,
osoby, ktoré nedavno podstupili kozmeticky zakrok na tvari alebo perach vratane injekcii kyseliny hyalurénovej
alebo botoxu; osoby s velmi citlivou pokozkou atd'. Ak uzivate fotosenzibilizujice Iatky alebo lieky, skontrolujte
pribalovy letak lieku a nepodstupujte bielenie, ak je uvedené, Ze mbdze spdsobit fotoalergické reakcie, alebo
ak sa po uziti tohto lieku musite vyhnut vystaveniu sinku.
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7. Postupy pred pouzitim zariadenia:

1. Rozhovor s pacientom s ciefom objasnit’ jeho stav, ¢i je vhodnym adeptom na zakrok a oboznamit' sa s
moznymi rizikami a zakazmi, ako aj zodpovedat vSetky otazky tykajlce sa bielenia zubov.

2. Ak je vysledok pozitivny, pokracuje sa v obsahu ,informovaného suhlasu“ a pacient ho musi podpisat.

3. Hygienické postupy — Cistenie zubného kameria a v kratkom ¢ase dohodnutie terminu na bielenie.

4. Zatina sa izolaciou méakkych tkaniv retraktorom, ochrannym obriskom na tvar, ochrannym krémom/
vazelinou na pery.

5. Povinné pouzivanie ochrannych okuliarov poskytnutych vyrobcom pre obsluhu a pacienta. Nepouzivajte iné
typy okuliarov, pretoze nemusia poskytovat potrebnt ochranu oc¢i.

6. Aplikacia dasnovej bariéry, polymerizacia a aplikacia bieliaceho systému/gélu podla protokolu.

7. Neozarujte pacienta kontaktne, ale zo vzdialenosti ur¢enej diStanénou rozperou.

8. Skontrolujte citlivost pacienta na intenzitu svetla a vyberte vhodny prevadzkovy rezim.

9. Je ddlezité skontrolovat, ako pacient reaguje na tuto intenzitu, a upravit ju tak, aby nevzniklo riziko neZiaducej
reakcie.

10. Zakrok by sa mal priebezne kontrolovat, aby sa zabezpecilo, Ze sa vzdialenost nezmenila. Pacient by po¢as
zakroku nemal zostat’ bez dozoru. Ak sa pacient citi neprijemne, zékrok by sa mal na chvilu prerusit alebo
ukongit..

11. Je ziaduce mat fotografiu zubov a makkych tkaniv pred zakrokom a po fiom a sledovat, ¢i nedoSlo k
zaCervenaniu alebo inej reakcii. Fotografia by sa mala uchovavat dostatoéne dihy ¢as, aby bolo mozné
sledovat bieliaci u¢inok a pripadne reakciu makkych tkaniv.

8. Postupy po pouziti zariadenia:

1. VySetrenie pacienta po zakroku na pritomnost zacervenania a zmien na sliznici. Ak sa vyskytne, predpiste
vhodnu lie¢bu a pocas nasledujucich dni budte s pacientom v kontakte, kym pripadny problém nezmizne. Je
Ziaduce, aby stomatoldg udrziaval kontakt s dermatolégom a bol schopny pontknut' s nim konzultaciu, ak sa
u pacienta vyskytna problémy.

2. Pacient by mal byt upozorneny, aby dodrziaval potrebnd hygienu a nevykonaval samoliebu, ktora moéze
reakciu zhorsit, a aby v pripade potreby udrziaval kontakt so stomatolégom. Nejedzte agresivne potraviny s
vysokou kyslostou a pikantnostou.

3. Klinika/stomatoldg/prebera pint zodpovednost za rychle a efektivne rieSenie pripadnych problémov s ciefom
dosiahnut poZadovany esteticky vysledok bez neZiaducich komplikacii a nasledkov.
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IV. TECHNICKE UDAJE

1.

10.
1.
12.

Prevadzkové napétie napajacieho adaptéra — 100 — 240 V/50 — 60 Hz,

k svetelnej hlave — 24 VDC.

Nabijaci adaptér typu FSP060-DAAN3 alebo SINPRO HPAB5A-240
Rozmery:

- Svetelna hlava — dizka — 220 mm, $irka — 155 mm, vy$ka — 95 mm

- Stojan (mobilny) — dizka (zmontovany) — 1270 mm

- Stojan (pevny) — dizka (zmontovany) — 52 mm/125 cm (vysunuté rameno)
Hmotnost:

- Svetelna hlava — 600 g

- Stojan (mobilny) — 8000 g

- Stojan (pevny) — 1700 g (bez drziaka)

Intenzita Ziarenia — intenzita svetla:

BLANCONE ARCUS PRO — 100 %/75 %/50 % (vlastny rezim)
BLANCONE ARCUS+ - HI (100 %), LO (50 %)

Prevéadzkovy €as — 1 — 20 min/£ 5 %/

BLANCONE ARCUS PRO: Predprogramované rezimy pre bieliace systémy CLICK, TOUCH
a ULTRA, pre procesy bielenia Fast/Standard/Extended/Sensitive (Rychly/Standardny/
Predizeny/Citlivy)

Vyzarované svetlo — modré 430 — 490 nm.

Svetelny zdroj — 10 modulov LED x 5 W = 50 W

Chladenie ventilatorom

Moznost kedykolvek spustit a zastavit' svetelnu hlavu.

Stupen ochrany pred elektrickym pradom — aplikovana ¢ast typu B

Vyrobca tohto zariadenia poskytne na poZiadanie dodato¢nu technicki dokumentaciu/informacie potrebné pre technicky
personal pouzivatela na opravu tych ¢asti zariadenia, ktoré vyrobca urcil ako predmety opravy.
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V. KOMPONENTY

MOBILNE

1. Napajaci kabel

2. Napajaci adaptér

100 — 240 VAC/24 VDC

Rovné a zakrivené rameno
Fixator chrbta

Predny fixator

Zakladna s 5 kolesami

Zvislé rameno

Svetelna hlava

Distan¢na ty¢ (distancna rozpera)
Ovladaci panel

ARCUS PRO/ARCUS*

10A. Tladidlo START/STOP/OK
10B. Tlagidlo POZASTAVIT/VRATIT

20N O A

B

k)
10C. Tlagidlo PRESUNU NIZSIE ‘ ]
10D. Disple; o W
11.  Vysielacie okienko svetelnej hlavy B d A\-ﬁ ‘

12.  Kable a konektory i‘ "

13.  Ochranné okuliare — 2 ks

Zariadenie by sa malo pohybovat len vtedy, ked je vSetkych 5 kolies pripojenych k zakladni.
Kazdé koleso ma blokovaci mechanizmus.
Polohovanie horizontalneho ramena sa vykonava pomocou zadného fixatora.

PEVNE

Napajaci kabel 24 VDC k hlave .
Priame rameno 4§ y
Zakrivené rameno 7 "

Predny fixator

Fixator chrbta

Upeviovacia konzola

Vysielacia hlava

Distan¢na ty¢ (distan¢na rozpera)
Ovladaci panel

ARCUS PRO/ARCUS*

9A. Tlagidlo START/STOP/OK

9B. Tlagidlo POZASTAVIT/VRATIT
9C. Tlagidlo PRESUNU NIZSIE

9D. Displej o

9
10.  Vysielacie okienko svetelnej hlavy o
11.  Kable a konektory
12.  Napajaci adaptér so sietovym kablom ARCUS* B A

13.  Vertikalna ty€ dentalnej jednotky
14.  Ochranné okuliare — 2 ks

©e NN
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Presné polohovanie sa vykonava otacanim svetelnej hlavy tak, aby bolo svetlo kolmé na zuby pacienta a aby

bolo na nich vycentrované.

Ak je pohyb svetelnej hlavy tazky alebo ak nezotrvava v zvolenej polohe, je potrebné nastavit predny fixator.

VI. INSTALACIA
MOBILNE

Zariadenie BLANCONE ARCUS PRO/ARCUSH je urené na pouzitie ako samostatné zariadenie.

Zariadenie pouzivajte v interiéri a len na vodorovnom povrchu.

1. Rozbalte prepravné Skatule, odstrarite
komponenty a v8etky ich ochranné

kryty.

2.  Zostavte zakladriu s piatimi kolesami.

~([Ifn

A B> 005

3.  Zvislé rameno pripevnite na stred
zakladne.

4. VlioZte kabel vychadzajuci  zo
zakriveného ramena do horného otvoru
zvislého ramena, az kym sa spojka
neobjavi v spodnej ¢&asti rozchodu
kolies.

| |55k |

>
B

Rk

5.  Namontujte zakrivené a rovné rameno
na zvislé rameno a upevnite ho pomocou
bocnej dorazovej skrutky prostrednictvom
3 mm imbusového klu¢a
(je sucastou balenia).

BI_ ANC:.m ARCUS|
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o

Utiahnite bo¢nu dorazovu skrutku

na kolieskovej zakladni pomocou 3 mm
imbusového kluc¢a, aby ste upevnili
vertikalne rameno do zakladne.

7. Demontujte kryt napajacieho adaptéra

umiestneného na vertikdlnom
ramene jemnym zdvihnutim nahor a
potiahnutim.

8. Pripojte spojku zo spodnej Casti
zakladne k napajaciemu adaptéru a
pripojte napajaci kabel cez otvor v
hornej Casti skrinky.

9. Vlozte napdjaci adaptér do urCenej
skrinky a upevnite ho pomocou krytu.

PEVNE

10. Rozbalte prepravnu Skatulu, vyberte
komponenty a najprv. namontujte
upeviiovaciu konzolu na dentalnu
jednotku. Uistite sa, Ze priemer drziaka
zodpoveda priemeru  vertikalneho
ramena dentalnej jednotky.

V pripade, Ze je potrebné kompenzovat’
maly rozdiel medzi dvoma priemermi,
su k dispozicii pasky z makkého
PVC. Utiahnite dve skrutky pomocou
imbusového klu€a 4 mm (je sucastou
balenia).

W LED Photoactivation Device
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)




11. Utiahnite dorazovu/bezpecnostnu
skrutku pomocou 3 mm imbusového
kluca (je sucastou balenia).

12. Vlozte kabel cez maly otvor v
upevnovacej konzole a osadte obidve
ramena.

MOBILNE/PEVNE

13. Utiahnite predné aj zadné fixatory.

14. S pevne utiahnutym prednym fixatorom
namontujte svetelnu hlavu.

15. Spojku vychadzajucu zo svetelnej
hlavy pripojte k spojke zo zakriveného
ramena.

16. Pripojte kabel na spodnej strane
zakriveného ramena k napajaciemu
adaptéru pomocou konektorov

17. Zapojte napajaci kabel do elektrickej
siete.

Vzdy dbajte na spravne pripojenie!
Zariadenie nebude fungovat, ak

su kablové konektory nespravne
pripojené.
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VIl. PREVADZKA ZARIADENIA

1. Zariadenie sa umiestni do vhodnej prevadzkovej polohy:
4 N
-

/
2. \Vysielacia hlava je zarovnana so zubnym oblukom:
(= N N
>
° )
v s
Il s e -
A J % J

3. Naodmeranie spravnej vzdialenosti od zubov pacienta pouZite diStancnu rozperu umiestnenu
na spodnej strane vysielacej hlavy.
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VYSIELACIA HLAVA - BLANCONE ARCUS PRO
TLACIDLO FUNKCIA

OK - potvrdenie operacie (kratke stlacenie).

START/STOP — dihé stladenie — 2 — 3 sekundy.
PREBUDENIE- dlhé stladenie — 2 — 3 sekundy.

ARCUS
PRO

o.

(pocas aktivneho pracovného cyklu)

POSUN NIZSIE — presun v menu zhora nadol (kratke stladenie)
RYCHLY POSUN - pri vybere &asu v vlastnom reZime (dlhé stlagenie)
UPRAVA INTENZITY — pri praci vo V+vlastnom reZime

Spustenie zariadenia
Pri zapnuti sa na displeji zobrazi logo
a ozve sa melddia.

POZASTAVIT — dogasne zastavi &innost; potom sa znovu spusti
NAVRAT/SPAT — navrat do predchadzajliceho menu

Obrazovka s pripomienkou na podpisanie
informovaného suhlasu pacienta
(odkaz s QR kédom je k dispozicii

v menu INFO > Informovany suhlas)

v

The patient
has signed
an Informed
Consent.
Check
Menu>>Info.

Obrazovka s pripomienkou na ochranu pacienta:
ochranné okuliare, retraktor, ochranny obrusok na tvar

v

The patient is
protected with:

- Safety glasses
- Lips/cheek retractor
- Protective face

napkin
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Vyber bieliaceho gélu CLICK/TOUCH/ULTRA,
d'asnovej bariéry alebo vlastného rezimu

Moznosti sa posuvaju pomocou tlacidla ,Sipky*,
potvrdenie vyberu gélu sa vykona pomocou
tlagidla ,Start/Stop*.

Gingival barrier
Custom settings

Info

Vyber postupu bielenia: Fast/Standard/Extended/Sensitive (Rychly/Standardny/
Predizeny/Citlivy)

Priklad:
ULTRA* gél/Standardny rezim je zvoleny
Extended

ULTRA
Grafika vybraného programu Standard

100%
75%
50%
25%

0%

10 min

3x10 min

ULTRA

Aktivny cyklus z vybraného programu Standard
g
N Lo |

= 100%

| 4

Cycle 1/3
Vyzva na obrazovke, aby ste medzi cyklami znovu naniesli gél. cornpletéd.
Pocas tejto obrazovky ma zariadenie Reapply gel.
»Technologicku prestavku®. Press
Prepnutie do dalSieho rezimu sa vykona stlacenim f':gf)

tlacidla ,Pozastavit”. to continue.

All bleaching
Po uplynuti 3 cyklov cycles
sa program ukondi. completed.
Na konci sa zobrazi obrazovka, Ze st vSetky cykly ukonéené HEES

to continue.
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Rovnako si mézete vybrat’ gély CLICK, TOUCH a jedno zo 4 bieliacich
programov (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

CLICK

100%

5%

50%
10 min

1x10 min

TOUCH

100%

5%

50%
8 min

4x8 min

ULTRA

100%

5%

50%
8 min

3x8 min

10 min

3x10 min

100% 100%
75% 75%
50% 50%

3x12 min

EXTENDED SENSITIVE
100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100%
5%
50%

10 min

3x10 min

Polymerizacia dasnovej bariéry

CLICK
TOUCH
ULTRA

Gingival barrier

Custom settings

Info

(1 fixny cyklus — 1 min,
pri 100 % intenzite svetla)

barriel

countdown to
0:00

Duration 1:00.

Vlastné nastavenia

Moznost vyberu intenzity svetla (50/75/100 %)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Vyber ¢asovaca (1 — 20 min)

Priklad: aktivny cyklus: 8 min, 75 %

Custom
settings

Informacéné menu

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Ak potrebujete zmenit’ jazyk,
Mbzete tak urobit prostrednictvom
menu INFO > JAZYK.

;% English
I Italiano

Espafiol

I Frangais

=== Deutsch

Bwarapcku

Custom
settings

T

R |
A

[ Ly |

(- ()

= 75% A\

Ak pocas prevadzky zariadenia ddjde k jeho
prehriatiu (tepelna ochrana je aktivovana),
zariadenie prestane vyzarovat svetlo a
zobrazi sa obrazovka:

Custom
settings
Please wait
for device
to cool down
[ —————————
OVERHEAT

Setri¢ obrazovky sa aktivuje po 15 minttach neginnosti.

Stlacenim lubovolného tlacidla sa vratite na poslednu vybranu
prevadzkovu obrazovka. Vypnutie zariadenia vykonate dlhym stlacenim

tlacidla START/STOP.
Potom zariadenie odpojte od elektrickej siete.
Po ur&itom pocte prevadzkovych hodin

LED modulov, ktory urcil vyrobca, je potrebné odporucané skontrolovat

intenzitu osvetlenia. Na displeji sa zobrazi varovné hlasenie:

,Odporuca sa kontrola intenzity svetla — obratte sa na miestneho predajcu*
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VYZAROVACIA HLAVA - BLANCONE ARCUS*

1.

Zariadenie sa umiestni do vhodnej polohy v
blizkosti pacienta. Vyzarovacia hlava musi byt
v rovnakej rovine ako zubny obluk. Pomocou
distan¢nej rozpery sa urci vhodna vzdialenost od
zubov pacienta.

Zapojte napajaci adaptér do elektrickej siete.
Na displeji sa rozsvieti iba jedna bodka. Stlacte
tlagidlo START/STOP a nasledne sa zobrazi
indikacia intenzity ,Hi* (vysoka) alebo ,Lo" (nizka).

Na displeji sa zobrazi ,HI* — vysoka uroven

intenzity. Ak chcete prepnut na rezim intenzity ,Lo“ (nizka), jedenkrat stlacte
tla¢idlo CASOVAC/REZIM (+/-). Vzdy pred nastavenim pozadovaného ¢asu
budete méct vybrat Groven intenzity Hi alebo Lo. Stlagenim tlagidla START/
STOP potvrdte svoju volbu.

Casovaé zvolite stladenim tlagidla CASOVAC + (predizenie Gasu) a
CASOVAC - (skratenie ¢asu) — medzi 10 sek. — 20 min. Na displeji sa
zobrazia ¢asové ramce medzi 10 sek. a 9 min. a 50 sek. s bodkou medzi
dvoma ¢islicami.

Zariadenie ulozi ¢asovy ramec pouzity pri poslednej procedure.

Priklady:

Na displeji sa zobrazuje: 13. Casovaé je nastaveny na 13 mintt.

Na displeji sa zobrazuje: 0,1. Casovad je nastaveny na 10 sekund.

Na displeji sa zobrazuje: 9,5. Casovag je nastaveny na 9 minut a 50 sekund.

Stlagte poslednykrat tlagidlo START/STOP a zariadenie zaéne vyzarovat
svetlo. Blikajuca bodka na displeji signalizuje, Ze zariadenie pracuje spravne.

Ak podas prevadzky stlagite niektoré z tlacidiel CASOVAC/REZIM
(+/-), zariadenie sa prepne do rezimu pozastavenia. Blikajuci displej so

ON/OFF

START / STOP
7\
©)

zostavajucim ¢asom signalizuje, Ze zariadenie je pozastavené. Obnovte prevadzku opatovnym

stladenim lubovolného tlagidla CASOVAC/REZIM (+/-).

Ak chcete zariadenie kedykolvek zastavit, stladte tlacidlo START/STOP. Ak zariadenie nie je
manualne zastavené, zastavi sa po uplynuti zvoleného ¢asu. Chladiaci ventilator bude eSte

nejaky Cas v prevadzke.

Na konci dfia vypnite zariadenie podrzanim tlagidla Start/Stop po dobu 3 — 4 sekund. Potom

odpojte adaptér od elektrickej siete.

BI_ ANCm ARCUS|

LED Photoactivation Device ﬁ
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



9. V pripade prehriatia sa spusti tepelnd ochrana a zariadenie prestane I—I l
vyzarovat svetlo. Na displeji sa zobrazi ,Oh" a ventilator sa zapne na 1 minutu.
Po ochladeni mdZe zariadenie pokracovat v normalnej prevadzke, pricom u l—l
zostane v rezime pozastavenia.

VIIl. KAZDODENNA STAROSTLIVOST A UDRZBA

1. Dezinfekcia okienka PVC radiacnej hlavy
U kaZzdého pacienta sa radiacné okienko ocisti vatou jemne namocenou v alkoholovom roztoku.

2. Cistenie zariadenia
Ak chcete zariadenie a jeho Casti dezinfikovat, nastriekajte dezinfekény prostriedok na kisok
makkej latky alebo vaty a vycistite ho. Prostriedok nestriekajte priamo na zariadenie!
Nepouzivajte abraziva ani rozpustad|a, pretoze by poskodili Casti zariadenia!

3. Cistenie ditanénej rozpery
Distanénd rozperu mozno lahko otacat, demontovat (tahanim) a Cistit dezinfekénym/
alkoholovym roztokom.
Distanénu rozperu nedezinfikujte priamym postrekom (bez jej demontaze).

Je

IX. PROBLEMY A RIESENIA

Zariadenie nefunguje

Skontrolujte, i je zariadenie zapojené do zasuvky a Ci su napajaci kabel a konektory spravne
pripojené. Pouzivajte len originalny adaptér typu FSP060-DAAN3 alebo SINPRO HPAB5A-240. Ak
adaptér spadol, bol mechanicky poskodeny alebo je mokry, nemusi fungovat. Vymente ho za novy!

Zariadenie blika a nefunguje

S poskodenym adaptérom moze zariadenie fungovat spravne, kym sa nerozsvieti modré svetlo. Potom
na chvilu zablika a zastavi sa a bielenie nie je mozné vykonat. Pri¢inou méze byt pad, mechanické
poskodenie alebo namocenie adaptéra. Vymenite adaptér za novy.
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Poskodeny napajaci kabel
Zariadenie nepouzivajte. Vypnite napdjanie a vymente kébel za novy.

Vyzarovacia hlava sa neda zafixovat’
Po uréeni pozadovanej polohy hlavy utiahnite fixatory.

Pri spusteni zariadenia sa na displeji zobrazi E1 (CHYBA 1 alebo iné) a nasledne zhasne
Zariadenie by sa malo poslat do servisného strediska vyrobcu.

X. VYHLASENIE
Vyrobca BG LIGHT PRO s.r.o. neprebera zodpovednost a nie je povinny nahradit Skodu alebo usly
zisk v nasledujucich pripadoch:

1.

Ak zariadenie nie je spravne nainstalované alebo sa jeho komponenty nepouzivaju na ucel
a spbsob prevadzky urceny vyrobcom, ¢o spdsobi zranenie pacienta, stomatoléga alebo inej
osoby.

Ocakavany ucinok zakroku nebol dosiahnuty.

V pripade zranenia pacienta, napriklad v pripade pélenia a opuchu makkych tkaniv, opuchu
pier, vyskytu pieh, pigmentacie atd., ktoré méze vzniknut pri nedodrzani poziadaviek (body 4
—15 tohto oddielu).

Pacient nie je oboznameny a pred zakrokom nepodpisal ,Informovany suhlas*, ktory obsahuje
,Rizika“ na str. 6.1, str. 6.2 kapitoly I1.2 navodu na pouzitie zariadenia. M6Zete si ho stiahnut z
nasej webovej stranky — www.blancone.eu

Ak pacient nie je na zakrok pripraveny. Od odstranenia zubného kamefia neuplynulo aspori
24 hodin. Makké tkaniva neboli izolované pomocou dasnovej bariéry, retraktora a tvarového
obruska!

Ak sa bieliaci systém dostal do kontaktu s nechranenymi oblastami dasien, sliznice, jazyka,
pier, tvare. Chybajuci fotograficky material pacienta pred zacatim bielenia, ktory by potvrdzoval,
Ze bol dodrzany protokol pripravy pacienta pred bielenim, opisany v kapitole Ill, bod 7 navodu
na pouzitie zariadenia.

Ak stomatolég nedodrzal ,Bezpe€nostné opatrenia a rizika“ na str. 6, 7, 8 kapitoly 11l navodu na
pouzitie zariadenia.

Ak stomatoldg nechal pacienta pocas zakroku bez dozoru a napriek priznakom nepohodlia a
bolesti zakrok neukoncil..
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V pripade nadmerného oziarenia (pozri kapitolu VII — typy programov)..
10. Pouzivanie bieliaceho systému/gélu, ktory nevyzaduje aktivaciu svetiom.

11. Pouzivanie bieliaceho systému, ktory je aktivovany inou vinovou dizkou ako 430 — 490
nanometrov.

12. PouZivanie bieliaceho systému s uplynutym datumom exspiracie.
13. Ak postup vykonava nevyskoleny personal.

14. Pri oSetrovani tkaniv tvare a zubov latkami, ktoré by pocas fotoaktivacie svetlom mohli spdsobit
fotosenzitivitu alebo alergické reakcie.

15. Ak sU pouzité ochranné obrusky, retraktory, pomécky a nastroje oSetrené dezinfekénymi
prostriedkami alebo inymi chemickymi pripravkami, ktoré by pocas fotoaktivacie mohli sposobit
alergické reakcie.

16. Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmenu vyrobku s ciefom zlepsit jeho kvalitu a funkénost.

Poznamka: Najnovsiu verziu ,Navodu na pouzitie* a ,Informovaného suhlasu pacienta“ najdete
na webovej stranke www.blancone.eu. Zavazujeme sa udrziavat tieto informacie v sulade s
najnovsim vyvojom v tejto oblasti.

Xl. ZARUCNE PODMIENKY

1. Zaruéna lehota aktivacného zariadenia na bielenie BLANCONE PRO je 24 (dvadsatstyri)
mesiacov od datumu zakupenia. Overuje sa pomocou kompletného zaruéného listu alebo faktury.
Ak tieto dokumenty nie su poskytnuté, za zaciatok zaruénej doby sa povazuje datum vyroby.

2. Pocas zarucnej doby vykonava vyrobca vymenu chybnych prvkov bezplatne.

3. Ak pocCas zarucnej doby déjde k poSkodeniu zariadenia v dbsledku nespravnej prevadzky
(mechanické, chemické, tepelné, elektrické poSkodenie, nespravne skladovanie) a z inych dévodov
zavinenych pouZivatelom, na opravu sa nevztahuje zaruka.

4. Ak sa do zariadenia dostali kvapaliny, ako je voda a rozpustadla, agresivne a horfavé latky a
ich vypary, vniknutie cudzich telies alebo iné, zariadenie sa musi odpojit od napajania a nesmie sa
pouzivat. Mieru poSkodenia urCi servis spolo¢nosti, pretoze na opravu sa nevztahuje zaruka.

5. V désledku urazu elektrickym pradom, burky alebo nedodrzania elektrickych bezpecnostnych
opatreni sa reklamacie a staznosti neprijimaju.
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6. Ak opravu vykonaju neopravnené osoby mimo servisu spolo¢nosti alebo ak sa pouZiju neoriginalne
prvky a zostavy, pouzivatel straca narok na bezplatny zarucny servis.

7. Zariadenie odosielané na opravu do servisu spolo¢nosti musi byt v originalnom baleni a naklady
zna$a odosielatef.

8. Zaru¢ny servis sa vykonava v servisnom stredisku spolo¢nosti na adrese:

IDS SPA )
-"!n: Via San Cristoforo, 28/10 — 17100 Savona c € IEI ﬂ &

=I5
'.Ua Tel. €. 019-862080 — www.idsdental.it

9. Zivotnost zariadenia je stanovena na 5 rokov od datumu zakupenia. Po skoné&eni Zivotného cyklu
musi pouzivatel zariadenie prestat pouzivat.

Na Ziadost pouZivatela je mozné Zivotny cyklus zariadenia prediZit. Na tento Ucel je potrebné
zariadenie vratit vyrobcovi BG LIGHT PRO Ltd, kde sa skontroluju jeho vlastnosti a otestuju a
vymenia vSetky hlavné prvky (ZiariCe, adaptér, elektronické dosky).

10. V pripade sporov, ktoré vzniknu v suvislosti s uplatfiovanim a vykladom tohto navodu na pouzitie,
ich bude riesit Okresny sud v Plovdive v sulade s platnymi bulharskymi pravnymi predpismi.

Xll. SERVISNE UDAJE

Servisna oprava plati len na izemi EU. V pripade krajin mimo EU kontaktujte miestneho obchodného
zastupcu. VSetky nami distribuované zariadenia, ktoré budu potrebovat technické zasahy v ramci
zarucnej doby alebo mimo nej, musia byt zaslané priamo spoloc¢nosti Vi.Vi.Med srl, ktora zabezpeci
opravu a vystavenie faktury.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Taliansko
- VI IVIL ’ Tel.: +39 0572 520910 — Fax: +39 0572 520807 — Mobil: +39 366 6362021
Technicky servis  e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XIll. VYHLASENIE O ZHODE

@BG LIGHT PRO®

TECHNICKY SPIS
BLANCONE ARCUS
LED fotoaktivacna jednotka

Vyhlasenie o zhode EU

TD 5,3

Revizia 03

Vyrobca: BG LIGHT PRO Ltd
Adresa: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulharsko c €
Tel. ¢.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, IC DPH: BG208000520
Vyrobok: Kaéd vyrobku: Nazov:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBILNY)

LED fotoaktivacna jednotka

676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (PEVNY)

67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBILNY)

67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (PEVNY)

Ugel urgenia: Zariadenie BLANCONE ARCUS je uréené na fotoaktivaciu (ozarovanie modrym svetlom 430 — 490 nm) bieliaceho gélu
na baze peroxidu vodika alebo karbamidu, uréeného na aktivaciu svetiom, pouzivaného v zubnej praxi.

Vyrobca na vlastn(i zodpovednost vyhlasuje, Ze opisany vyrobok spifia zakladné poziadavky nasledujicich normativnych aktov a

regulaénych technickych dokumentov, ak sa pouziva na uréeny ucel a v sulade s bezpe¢nostnymi pokynmi:

Dokument Nazov Vydanie/datum vydania
Smernica o elektrickych zariadeniach uré¢enych na pouZivanie v ramci urcitych limitov napétia 26.02. 2014
2014/35/EC

Smernica Elektromagneticka kompatibilita (EMC) 26.02. 2014
2014/30/EC

Smernica o ob Izeni pouZivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych 08. 06. 2011
2011/65/EU zariadeniach (RoHS)

Na dosiahnutie suladu st splnené poziadavky nasledujicich harmonizovanych noriem:

Harmonizovana Nazov Vydanie/datum vydania
norma

EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost a 06+
nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022

EN 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: V8eobecné poziadavky na zakladnu bezpeénost a 2015+ A1:2021
nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-6: VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost a 2010+ A1:2015;
nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Pridruzena norma: PouZzitelnost. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021

EN IEC 63000 Technicka dokumentacia na posudzovanie elektrickych a elektronickych vyrobkov z hladiska 2019
obmedzenia nebezpec¢nych latok (IEC 63000:2016)

EN ISO 9001 Systémy riadenia kvality — PoZiadavky 2015

EN ISO 14971 Zdravotnicke pomdcky — Aplikécia riadenia rizik na zdravotnicke pomécky. (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

Uvedené vyrobky spiiiaji zakladné poziadavky stanovené v smerniciach 2014/35/EU, 2014/30/EU a 2011/65/EU.

Vyhlasenie o zhode sa vydava pri splneni poziadaviek na vyhlasenie o zhode podra prislusnych priloh implementovanych smernic, na
zaklade vysledkov skusok - protokolov &. 24.0027/02.057 — 27.01.2025 a 2EMC-C-23-041/17.01.2025, posudenej zhody a udrziavaného
systému vnutornej kontroly vyroby — Systém riadenia kvality — Modul A — Certifikat ISO 9001:2015 — ¢. AC090 100/2409/6029/2025.

Spolo¢nost BG LIGHT PRO s.r.o. vedie technickii dokumentéciu v stlade s poziadavkami opisanych smernic.

08. 05. 2025

Plovdiv, Bulharsko

Dipl. Ing. Plamen Karaivanov
Manazér
BG LIGHT PRO Ltd
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MANUAL DE INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

Dispozitiv
de fotoactivare
cu LED

BLANCONH ~|PRO

Ref. €. 676200 (MOBILE) O
Ref. €. 676201 (FIXED) O

AN CONE

& Atentiel Ref. & 67600001N (MOBILE) O
Inainte de instalare
Ref. &. 67600002N (FIXED) OI

Tnainte de a utiliza
dispozitivul,
cititi cu atentie acest manual!

e
- -

ULTRA
Standard
3x10 min
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SISTEMI DE ALBIRE BLANCONE

Lampa BlancOne® ARCUS si gelurile fotochimice de albire BlancOne® (ULTRA, TOUCH, CLICK) sunt
concepute pentru a functiona ca un sistem coerent, esential pentru asigurarea sigurantei pacientului
si a eficacitatii tratamentului.

Lampa BlancOne® ARCUS trebuie utilizatd numai mpreuna cu gelurile fotochimice de albire
BlancOne®; nu este destinata utilizarii independente. in plus, gelurile fotochimice BlancOne® trebuie
activate numai cu ajutorul Idmpii BlancOne® ARCUS.

Pentru siguranta pacientului si pentru a asigura eficacitatea tratamentului, gelurile fotochimice
BlancOne® (UL-TRA, TOUCH, CLICK) trebuie activate cu ajutorul Iampii BlancOne® ARCUS.
Proprietatile unice ale lampii BlancOne® Arcus, inclusiv lungimea de unda si intensitatea specifica,
sunt esentiale pentru activarea corecta a acestor geluri.

Pacientii trebuie protejati folosind protectii pentru ochi, fata si buze BlancOne® CARE.

Profesionistii din domeniul stomatologic trebuie s& urmeze cursuri de formare si sa obtina certificarea
pentru a demonstra ca inteleg si se angajeaza sa respecte protocoalele de siguranta atunci cand
utilizeaza sistemul de albire BlancOne® in cabinetele lor.

Distribuitorul autorizat este responsabil pentru furnizarea sau facilitarea unei astfel de instruiri si
certificari, asigurandu-se ca toti utilizatorii sistemului respecta si sunt competenti in conformitate cu
orientarile locale in materie de sanatate.

Orice probleme grave de sanatate sau reactii adverse asociate cu sistemul de albire BlancOne®
trebuie raportate distribuitorului autorizat, care este responsabil pentru intocmirea unui raport complet
privind incidentul si raportarea acestuia catre autoritatea nationala de sanatate si IDS Spa. Efectele
adverse comune ale albirii dintilor, cum ar fi hipersensibilitatea usoara si temporara si iritarea gingiilor,
sunt exceptate de la aceasta cerinta.

BLANCONE PRO - DISPOZITIV DE FOTOACTIVARE CU LED

BlancOne® ARCUS - Dispozitivul de fotoactivare cu LED este un dispozitiv electronic profesional
conceput pentru a emite lungimi de unda specifice de lumina pentru utilizare in cabinetele stomatologice
profesionale. Acesta ofera o sursa de lumina controlata n intervalul de lungimi de unda cuprins intre
430 si 490 nm.

Din motive de sigurantd, se recomanda utilizarea unei protectii pentru ochi, fata si buze in timpul
utilizarii. Profesionistii din domeniul stomatologic care utilizeaza BlancOne® ARCUS trebuie sa se
familiarizeze cu modul corect de utilizare si cu recomandarile de siguranta. Distribuitorul autorizat
este disponibil pentru a furniza informatii despre produs si asistenta utilizatorilor, daca este necesar.
Orice problema neasteptatd a dispozitivului trebuie raportata distribuitorului autorizat, care va
documenta cazul si, daca este necesar, va comunica cu autoritatile nationale relevante. Cu toate
acestea, efectele temporare asociate in mod obisnuit cu procedurile de albire, cum ar fi sensibilitatea
dentara usoara si tranzitorie sau iritatia gingiilor, nu necesita raportare.

I. DESCRIERE $I FUNCTII

Dispozitivul de fotoactivare BlancOne® ARCUS este un dispozitiv electronic profesional conceput
pentru a emite lungimi de unda specifice de lumina care activeaza o reactie fotochimica in gelurile
BlancOne utilizate in clinica. Este destinat utilizarii de catre profesionisti autorizati din domeniul
stomatologic intr-un cadru clinic.

Acest dispozitiv ofera o sursd de lumina controlatd, optimizata pentru proprietatile fotochimice ale
gelurilor BlancOne®, in special in intervalul de lungimi de unda cuprins intre 430 si 490 nm.

Efectul de albire provine exclusiv din interactiunea luminii cu gelul de albire, conform instructiunilor
producatorului gelului. BlancOne® ARCUS nu este un dispozitiv medical si nu efectueaza niciun
tratament de albire, nu modifica structura dintilor si nu induce niciun efect terapeutic.

LED Photoactivation Device C:]E aRcUS|
@ BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



IDispozitivul emite lumina exclusiv pentru a activa o reactie fotochimica si nu are niciun scop clinic sau
diagnostic independent. Alegerea si aplicarea gelului de albire, precum si utilizarea oricarei expuneri la
lumina in timpul procedurii rdman responsabilitatea profesionala a medicului stomatolog, care trebuie
s& respecte instructiunile de utilizare furnizate de producatorul gelului. Producéatorul dispozitivului
garanteaza ca BlancOne® ARCUS respecta standardele de siguranta si calitate aplicabile.
BlancOne® ARCUS este compus dintr-un cap de lumind, un suport si o unitate de alimentare.

Este un dispozitiv electronic marcat CE, fabricat de BG LIGHT PRO Ltd in conformitate cu urmatoarele
standarde:

+ ENISO 9001:2015 Sistemul de management al calitatii
+ EN60601-1 Siguranta generala a echipamentelor electromedicale
+ EN60601-1-2 Compatibilitate electromagnetica

SIMBOLURI

Il
Conformitate europeana
Indica conformitatea cu legile si reglementarile locale din Spatiul Economic European.

Atentie
Indica faptul ca trebuie sa se acorde atentie atunci cand se utilizeaza dispozitivul sau
comanda in apropierea locului in care este afisat simbolul.

Cititi manualul/brosura cu instructiuni.
Indica faptul ca trebuie s cititi manualul/brosura cu instructiuni.

Instructiuni de utilizare in format electronic

Indicati pe produs sau pe ambalajul produsului ca informatiile privind modul de utilizare
a produsului sunt disponibile in format electronic, in locul sau n plus fatd de formatul pe
hartie.

Tensiune periculoasa
Indica pericolele generate de tensiuni inalte periculoase.

Emitere de lumina periculoasa
Indica pericolele generate de radiatiile luminoase.

Efecte termice periculoase
Pentru a indica pericolele rezultate din efectele termice.

Producator
Indica producatorul dispozitivului.

Data fabricatiei
Indicati data la care a fost fabricat dispozitivul.

LEB D> QP
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REF

Numar de catalog
Indica numarul de catalog al producatorului care identifica dispozitivul.

SN

Numar de serie
Indicati numarul de serie al producétorului, astfel incat s& poata fi identificat un dispozitiv specific.

LOT Numar lot
Indicati numarul lotului producatorului, astfel incat lotul sa poata fi identificat.
* Tipul piesei aplicate B in conformitate cu clasificarea de siguranta electrica.
P20 Pentru utilizare in interior, in conditii uscate.
IEC - stupen Protectie impotriva obiectelor solide mai mari de 12,5 mm; fara protectie impotriva apei.
krytia IP (Clasa de protectie IP)

Numai pentru uz interior
Pentru a identifica echipamentele electrice destinate in principal utilizarii in interior.

40°C

Limita de temperatura
Indica limitele de temperatura la care dispozitivul poate fi expus in conditii de siguranta.

L|m|ta de umiditate
Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul poate fi expus in conditii de siguranta.

;/+< A se feri de lumina soarelui . . .
,.\\ lIndica faptul ca ambalajul de transport nu trebuie expus la lumina soarelui.
e A se feri de ploaie

‘_)

Indica faptul c& ambalajul de transport trebuie ferit de ploaie si pastrat in conditii uscate.

Fragil; manipulati cu grija
Indica faptul ca continutul ambalajului de transport este fragil si ca ambalajul trebuie
manipulat cu grija.

in sus
Indicati pozitia corecta pentru transportul coletului.

Limita de stivuire in functie de numar
Indica faptul ca articolele nu trebuie stivuite vertical dincolo de numarul specificat, din
cauza naturii ambalajului de transport sau a naturii articolelor in sine.

I ||| @

Eliminarea echipamentelor electrice si electronice (RAEE)

Tn conformitate cu Directiva 2012/19/UE, acest simbol indic4 faptul ca produsul nu trebuie
eliminat ca deseu menajer la sfarsitul ciclului sdu de viata. Acesta trebuie trimis la centre
de colectare separate pentru recuperare si reciclare.
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lil. MASURI DE SIGURANTA
/A AVERTISMENTE GENERALE:

Pentru a asigura siguranta personalului si a pacientilor, trebuie respectate urmatoarele reguli:

1. Pentru a evita riscurile, nu permiteti utilizarea dispozitivului de catre personal neautorizat si neinstruit.

2. Deconectati dispozitivul de la reteaua electrica dupa finalizarea procedurilor.

3. Nu utilizati si nu depozitati dispozitivul intr-un mediu prafuit.

4. Nu pulverizati dezinfectantul direct pe dispozitiv: curatati-l numai cu o carpa imbibata in dezinfectant.

5. Nu udati dispozitivul, cablurile sau adaptorul si nu lasati lichidul sa picure pe dispozitiv, pentru a evita
electrocutarea sau deteriorarea dispozitivului.Conservare il dispositivo in un luogo asciutto, I'umidita puo
causare scosse elettriche e danni.

6.  Capul emitatorului nu trebuie acoperit in timpul functionarii, iar orificiile de récire nu trebuie obstructionate,
pentru a preveni supraincalzirea si aprinderea dispozitivului.

7. Campurile electromagnetice puternice din cladire pot provoca interferente si functionarea defectuoasa a
dispozitivului. Daca nu puteti identifica sursa, mutati dispozitivul si conectati-I la o alta priza sau intr-o alta
camera, chiar si intr-o alta cladire.

8. Tnainte de fiecare pacient, este necesar s& se dezinfecteze (folosind un dezinfectant) fereastra de iesire a
capului emitator si distantierul.

9. Tnainte de a se supune procedurii de albire, pacientii trebuie sa semneze un formular de consimtdmant
informat, care descrie in detaliu posibilele efecte secundare ale procesului. Un model de text poate fi
descarcat de pe www.blancone.com

10. Se recomandd ca profesionistii s& participe la un curs adecvat intitulat ,Albirea dintilor in cabinetul
stomatologic”!

11.  Dispozitivul nu trebuie utilizat daca vreuna dintre functiile sau parametrii s&i nu functioneaza sau daca
exista indoieli cu privire la acestea; contactati producatorul sau serviciul de asistenta pentru clienti

12. Dispozitivul poate fi deschis si reparat numai de tehnicieni autorizati de producétor.

13. La inlocuirea pieselor defecte, utilizati numai piese de schimb originale BlancOne® ARCUS. Dispozitivul
sau oricare dintre piesele sale nu trebuie demontate in timp ce sunt conectate la reteaua electrica!

- ! Fragil! Aveti grija la transportarea, utilizarea si depozitarea dispozitivului! Cand transportati
dispozitivul in stare asamblata, solicitati ajutorul a doua persoane pentru a tine partile mobile. Daca podeaua
(suprafata) este inegald, dispozitivul trebuie transportat de doud persoane.

- g In conformitate cu Directiva 2012/19/CEE, acest simbol indica faptul c& produsul nu trebuie eliminat
ca deseu menajer la sfarsitul ciclului sdu de viata. Produsul trebuie dus la un centru specializat pentru
colectarea separatd a echipamentelor electrice si electronice, in conformitate cu legislatia locala. Eliminarea
corecta a echipamentelor care nu mai sunt utilizate previne consecintele negative asupra mediului si sanatatii
umane!

- Toate materialele de ambalare ale produsului trebuie pastrate la indemana copiilor pentru a evita risc de
ranire/sufocare.
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RISCURI
Aparatul trebuie utilizat in strictd conformitate cu manualul de instructiuni.

A 1. Siguranta electrica

Tnainte de a porni dispozitivul, asigurati-va ca tensiunea si tipul prizei corespund retelei electrice din tara
dumneavoastra. Utilizati numai adaptorul original FSP060-DAAN3 sau SINPRO HPAG5A-240.
Siguranta electrica este garantata de protectia de clasa | impotriva socurilor electrice, in conformitate cu standardul
EN 60601-1.
BlancOne® ARCUS trebuie utilizat numai in interior, in urmatoarele conditii:
- temperatura intre +10 °C si +40 °C;
- umiditate relativa intre 30 si 75%;
- fara praf in incapere;
- presiune atmosferica intre 700 si 1060 hPa;
- ara substante chimice active sau inflamabile;
- Nicio parte a dispozitivului nu trebuie sa fie umeda sau scufundata in apa;
- Dispozitivul sau orice parte a acestuia nu trebuie demontat in timp ce este conectat la reteaua electrica!Pentru
a evita riscul de electrocutare, acest dispozitiv trebuie conectat numai la surse de alimentare echipate cu
impamantare de protectie.
Protejati cablurile dispozitivului impotriva deteriorarii izolatiei si a rupturilor cauzate de obiecte ascutite, tractiune
puternica, rozatoare, substante chimice si temperaturi ridicate. Daca se constata astfel de deteriorari ale cablurilor
electrice, dispozitivul trebuie reparat de departamentul de service al companiei. Dispozitivul nu trebuie utilizat cu
cabluri deteriorate. Perkinijos metu privaloma nutraukti proceddras ir atjungti kiStukg nuo elektros tinklo. Protejati
cablurile dispozitivului de deteriorarea izolatiei si de ruperea cauzata de obiecte ascutite, curenti de aer puternici,
rozatoare, substante chimice si temperaturi ridicate. Dacéa cablurile electrice sunt deteriorate, dispozitivul trebuie
reparat de departamentul de service tehnic al companiei. Dispozitivul nu trebuie utilizat cu cabluri deteriorate. Tn
timpul unei furtuni, este obligatoriu sa opriti functionarea si sa deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare.

- Pericol: Nerespectarea acestor instructiuni poate provoca electrocutare utilizatorilor dispozitivului.

2. Radiatia luminoasa
BlancOne® ARCUS este o sursa de lumina albastra intensa, la care ochiul uman este deosebit de
sensibil. Prin urmare, trebuie luate masuri stricte pentru a proteja pacientii, personalul medical si alte
persoane din jur. Atat operatorul, cat si pacientul trebuie sa poarte ochelari de protectie — ochelari de
protectie, un aparat bucal BlancOne® si o protectie pentru buze (pentru confort, aplicati BlancOne
Vaseline sau unt de cacao pe buze), impreuna cu o hartie de protectie pentru fatd BlancOne®.
Expunerea ochilor si a pielii la lumina intensa prezintad un risc de deteriorare a luminii si a caldurii.
Sunt posibile pistrui, pigmentare, roseata si arsuri la nivelul pielii si gingiilor.
Nu indreptati niciodata lumina spre ochi! Expunerea trebuie limitata la zona de lucru.
Este obligatorie utilizarea ochelarilor de protectie speciali care indeplinesc cerintele standardului EN
166 si:
- Trebuie s& acopere bine ochii si tamplele, chiar daca persoana poarta o.chelari.
- Trebuie sa fie fabricat din plastic rezistent la impact, colorat volumetric.
- Nu trebuie s& permita trecerea luminii cu o lungime de unda cuprinsa int.re 430 si 490 nm.
- Trebuie sa reduca intensitatea spectrului albastru de peste 100 de ori. .
- Trebuie s& aiba o structurd mecanica stabila, fara zgarieturi, crapéaturi si deteriorari la sup. rafata.
- Dispozitivul poate fi utilizat numai dupa consultarea unui medic de catre persoanele care sufera de
reactii fotobiologice, persoane care iau medicamente fotosensibile, persoane care au suferit o
interventie chirurgicala pentru cataracta, persoane cu afectiuni retiniene etc.

LED Photoactivation Device Cm aRcUS|
@ BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



Riscul iradierii necorespunzatoare include iritatii oculare grave. pete temporare in campul vizual
leziuni grave ale vederii in caz de iradiere directa si chiar pierderea vederii.

& 3. Efect termic

Efect termic datorat absorbtiei energiei luminii albastre in tesuturi, unde energia este transformata in caldura.
Riscul exista doar in cazul supradozajului prelungit cu iradiere.
Risc de durere, arsuri ale tesuturilor moi.

4. Siguranta la incendiu

- Tineti dispozitivul departe de solventi, lichide inflamabile si surse de caldura.

- Nu expuneti dispozitivul la lumina directa a soarelui

- Nu |&sati lichidele si detergentii sa patrunda in dispozitiv, deoarece acest lucru poate provoca un scurtcircuit
si un incendiu sau o defectiune.

- Jei i$ gaminio skleidZiami kvapai ar diimai, atjunkite jj nuo maitinimo $altinio. Nebandykite jo taisyti; jj turi

- Dacéd produsul emite mirosuri sau fum, deconectati-l de la reteaua electricd, nu incercati s& il reparati, ci
apelati la un centru de service autorizat.

Risc de ranire, arsuri, incendiu si deteriorare.

5. Pericol din cauza pieselor mecanice in miscare

- A se utiliza in incaperi cu podele orizontale.

- Piesele mecanice trebuie asamblate, pozitionate si blocate incet si cu grija.

- Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru transportul sau deplasarea de persoane sau obiecte.

- Folositi intotdeauna ambele méini pentru a pozitiona suportul in fata pacientului.

- Capul de radiatie trebuie fixat in sigurantd, la o inaltime si o distanta adecvate, astfel incat sa raména stabil in

fata pacientului in timpul procedurii.

- Luati masuri impotriva deteriorarii corpului uman cauzate de piesele mecanice (mobile si fixe), strivirea,

armaturile inertiale ale structurii; manipularile dispozitivului trebuie efectuate cu precautie pentru a evita

accidentarile.

- Mutarea componentelor dispozitivului fara a desuruba mai intai elementele de fixare poate deteriora

mecanismul acestuia. Inainte de a muta dispozitivul, eliberati blocajele rotilor.

Risc de deteriorare mecanica a operatorului, pacientului si dispozitivului.

6. Contraindicatii medicale si generale pentru utilizarea dispozitivului:

6.1. Dispozitivul nu trebuie utilizat de catre:
Femei inséarcinate si care alapteaza, pacienti sub 18 ani, pacienti cu parodontoza severd, retractie gingivala
sau hiperestezie a dintilor; pacienti cu alergii, rani si infectii, cicatrici faciale recente, infectii ale pielii,
implanturi dentare sau interventii chirurgicale orale si faciale recente, afectiuni fibrotice, herpes, sangerari,
vanatai, arsuri, boli oncologice sau indicii ale unor astfel de boli la nivelul fetei si gurii, negi atipici in zona
iradiata, rani greu de vindecat; pacienti care iau analgezice care diminueaza sensibilitatea pielii la caldura;
persoane aflate sub influenta alcoolului sau a drogurilor sau in conditii nepotrivite.

6.2 Dispozitivul poate fi utilizat numai dupa consultarea unui medic specialist in urmatoarele cazuri:
Persoanele care sufera de reactii fotobiologice; persoanele care iau medicamente fotosensibilizante;
persoanele cu alergii; persoanele care au suferit recent interventii chirurgicale estetice la nivelul fetei sau
buzelor, nclusiv injectii cu acid hialuronic sau Botox; persoane cu pielea foarte sensibila etc.

Daca luati agenti sau medicamente fotosensibilizante, verificati prospectul medicamentului si nu utilizati
produsul de albire daca acesta indica faptul c& poate provoca reactii fotoalergice; sau daca trebuie evitata
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7.

1

N

expunerea la soare dupa administrarea acestui medicament.

Proceduri inainte de utilizarea dispozitivului:

. Interviu cu pacientul pentru a clarifica situatia acestuia, a evalua eligibilitatea acestuia pentru proceduré si

a-l informa despre posibilele riscuri si contraindicatii, precum si pentru a raspunde la orice intrebari legate de
albirea dintilor.

. Daca rezultatul testului este pozitiv, continutul ,Consimtamantului informat” este continuat, iar pacientul

trebuie sa il semneze.

. Proceduri de igiena — igiena orala si, in viitorul apropiat, programarea unei proceduri de albire a dintilor.
. Incepeti prin izolarea tesuturilor moi cu 0 mascé de buze, o vizie si balsam de buze/vaselina.
. Utilizarea ochelarilor de protectie furnizati de producator este obligatorie atat pentru operator, cét si pentru

pacient. Nu utilizati alte tipuri de ochelari, deoarece este posibil ca acestia sa nu ofere o protectie adecvata
a ochilor.

. Aplicarea unei bariere gingivale, polimerizarea si aplicarea sistemului/gelului de albire conform protocolului

prescris.

. Nuiradiati pacientul aflat in contact cu sau la o distantad mai mica de 5 cm de buzele capului emitator! Folositi

intotdeauna un distantier!

. Verificati sensibilitatea pacientului la intensitatea luminii si selectati un mod de operare adecvat
. Este important sa se verifice reactia pacientului la aceasta intensitate si sa se ajusteze pentru a evita riscul

de reactii adverse.

10.Monitorizarea continua a procedurii este necesara pentru a se asigura ca distanta nu s-a modificat. Pacientul

nu trebuie lasat nesupravegheat in timpul procedurii. Daca pacientul simte disconfort, procedura trebuie
intrerupta pentru o perioada sau finalizata.

11.Este recomandabil sa se faca fotografii ale dintilor si tesuturilor moi Tnainte si dupa tratament si s& se

monitorizeze roseata sau alte reactii. Fotografia trebuie pastrata suficient de mult timp pentru a monitoriza
efectul de albire si orice reactii ale tesuturilor moi.

. Proceduri dupa utilizarea dispozitivului:
. Examinati pacientul dupa procedura pentru a verifica daca exista roseata si modificari ale mucoasei. Daca

sunt prezente, prescrieti tratamentul adecvat si mentineti contactul cu pacientul in zilele urméatoare, pana la
rezolvarea potentialei probleme. Se recomanda ca medicul dentist s& mentind contactul cu un dermatolog si
sa poata oferi o consultatie daca pacientul are nelamuriri.

. Pacientul trebuie sfatuit sa respecte masurile de igiend necesare si sa nu se auto-trateze, deoarece acestea

ar putea agrava reactia si sa contacteze medicul dentist daca este necesar. Evitati consumul de alimente
agresive, cu aciditate ridicata si iuteala.

. Clinica/medicul stomatolog fsi asuma intreaga responsabilitate pentru rezolvarea rapida si eficienta a oricaror

probleme, in vederea obtinerii rezultatului estetic dorit, fara complicatii si consecinte nedorite.
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IV. DATE TEHNICE

1.

10.
1.
12.

Tensiunea de functionare la sursa de alimentare 100-240V / 50-60Hz,
catre capul emitator de lumina - 24VDC

Adaptor de incarcare tip FSP060-DAAN3 sau SINPRO HPAG5A-240
Dimensiuni:

Cap emitator de lumina: lungime - 220 mm, latime - 155 mm, inaltime - 95 mm
Suport (mobile): lungime (asamblat) - 1270 mm

Suport (fixed): lungime (montat) - 52 mm / 125 cm (brat extensibil)
Greutate:

Cap emitator de lumina - 600 g

- Suport (mobil) — 8000 g

- Suport (fix) — 1700 g (pentru comparatie)

Irraggiamento — intensita luce:

BlancOne® ARCUS PRO - 100% / 75% / 50% (Modalita personalizzata)
BlancOne® ARCUS+ - HI (100%), LO (50%)

6. Timp de functionare - 1 -20 min/ + 5% /

BlancOne® ARCUS PRO: Moduri preprogramate pentru sistemele de albire CLICK, TOUCH si
ULTRA, pentru proceduri de albire rapida/standard/extinsa/sensibila

8. Lumina emisa - albastra 430 - 490 nm.

9. Sursa de lumina - 10 module LED x 5W = 50W

Ventilator de racire cu aer.

Posibilitatea de a porni si opri capul de emisie a luminii in orice moment.
Gradul de protectie impotriva curentului electric - parte aplicata de tip B.

Producatorul acestui dispozitiv va furniza, la cerere, documentatia tehnica suplimentard necesara personalului tehnic al
utilizatorului pentru repararea pieselor dispozitivului pe care producatorul le-a indicat ca fiind supuse reparatiei.
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V. COMPONENTE

MOBILE

Cablu de alimentare 5

Adaptor de alimentare 100-240VAC / 24VDC & 2
Brat drept si curbat N.l R
Dispoxzitiv de fixare spate 8 . £
Dispozitiv de fixare O L oq2

4
\
4
e
Baza cu 5 roti 9 Q
Brat vertical

Capul emitator de lumina
Bara distantiera

Panou de control
ARCUS PRO/ARCUS*
10A. START/STOP/OK buton
10B. PAUSE /RETURN buton
10C. SCROLL DOWN buton
10D. Display

S9N RODN=

i

11.  Fereastra cu cap emitator de lumina . <

12.  Cabluri si conectori A\-ﬁ
13.  Ochelari de protectie - 2 buc. “ g
Dispozitivul trebuie mutat numai cand toate cele 5 roti &

sunt fixate pe baza.
Fiecare roata este echipata cu un mecanism de blocare.
Bratul orizontal este pozitionat folosind dispozitivul de fixare din spate.

FIXED

Cablu de alimentare de 24 VCC pentru cap
Brat drept

Brat curbat

Dispozitiv de fixare frontal

Dispozitiv de fixare spate

Brat vertical

Capul emitatorului

Bara distantiera

Panou de control

ARCUS PRO/ARCUS*

9A. START/STOP/OK buton

9B. PAUSE/RETURN buton

9C. SCROLL DOWN buton

9D. Display

10. Fereastra cu cap emitator de lumina
11.  Cabluri si conectori

12.  Adaptor de alimentare cu cablu de retea ARCUS"
13.  Bratul vertical al unitatii dentare
14.  Ochelari de protectie - 2 bucat

©e NN

W LED Photoactivation Device
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



Pozitionarea precisa se realizeaza prin rotirea capului emitator de luming, astfel incat lumina sa fie perpendiculara

pe dintii pacientului si centrata pe acestia.

Daca capul emitator de lumina este dificil de miscat sau nu mentine pozitia selectata, este necesar sa se regleze

dispozitivul de fixare frontal.

VI. INSTALARE
MOBILE

BlancOne® ARCUS PRO / ARCUS+ este destinat utilizarii ca dispozitiv autonom. Utilizati dispozitivul

in interior si numai pe o suprafata orizontala.

1. Despachetati cutile de transport,
Scoateti componentele si  toate
capacele lor de protectie.

2. Asamblati baza cu cinci rofi.

~([Ifn

A B> 005

3.  Montati bratul vertical in centrul bazei.

4.  Introduceti cablul provenit de la bratul
curbat in orificiul superior al bratului
vertical pana cand cuplajul apare in
partea inferioara a pasajului.

| |55k |

>
B

S

5.  Montati bratele curbate si drepte
pe bratul vertical si fixati-le cu surubul
de blocare lateral folosind o cheie
Allen de 3 mm (inclusa in pachet).

BI_ ANC:.m ARCUS|
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Strangeti surubul de blocare lateral
de pe baza cu roti cu o cheie Allen
de 3 mm pentru a fixa bratul vertical
de baza.

7. Scoateti capacul cutiei adaptorului de
alimentare situat pe bratul vertical,
ridicdndu-1 usor in sus si tragandu-I.

8. Conectatiimbinareadin parteainferioara
a bazei la adaptorul de alimentare si
conectati cablul de alimentare prin
orificiul din partea superioara a cutiei.

9. Puneti adaptorul de alimentare in cutia
corespunzatoare si fixati-l cu capacul.

FIXED

10. Despachetati cutia de transport,
scoateti componentele si asamblati
initial suportul de fixare la unitatea
dentara. Asigurati-va ca diametrul
suportului  corespunde  diametrului
ratului vertical al bunitatii dentare.

Sunt furnizate benzi de banda moale
din PVC in cazul in care este necesar
sa se compenseze o mica diferenta
intre cele doua diametre.

Strangeti cele doua suruburi cu o

cheie Allen de 4 mm (inclusa in pachet).
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11. Strangeti surubul de blocare/siguranta
cu o cheie Allen de 3 mm
(inclusa in pachet).

12. Introduceti cablul prin orificiul mic din
suportul de fixare si pozitionati ambele
brate.

MOBILE / FIXED

13. Strangeti elementele de fixare din fata
si din spate.

14. Cu dispozitivul de fixare frontal strans
bine, montati capul de emisie a luminii.

15. Conectati articulatia care vine de la
capul de emisie a luminii la cea a
bratului curbat.

16. Conectati cablul din partea inferioara
a bratului curbat la adaptorul de
alimentare folosind conectorii.

17. Conectati cablul de alimentare la
reteaua electrica.
Asigurati-va intotdeauna ca conexiunea
este corecta!
Aparatul nu va functiona daca conectorii

cablului nu sunt conectati corect.
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VII. CUM FUNCTIONEAZA DISPOZITIVUL

1. Prietaisas pastatomas tinkamoje vietoje darbui:
4 N
-

/
2. Transliavimo galvuté yra suderinta su danty lanku:
(= N N
> .
) (®
=S
Il s e -
A J % J

3. Inaudokite atstumo reguliatoriuka, esantj apatinéje lempos galvutés dalyje, kad iSmatuotuméte
minimaly atstumg nuo paciento danty.
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CAP EMITENT — BLANCONE ARCUS PRO

BUTON FUNCTII
ARCUS
START / STOP - presiune prelungita — 2-3 PRO

WAKE UP - presiune prelungita — 2-3 sec.
OK - CONFIRMATI OPERATIA (APASARE SCURTA)

SCROLL DOWN

Navigati prin meniu de sus in jos (apasare scurta)

QUICK SCROLL

a selectarea orei in modul Personalizat (apasare lunga)

ADJUST INTENSITY

Tn timp ce lucrati in modul personalizat (in timpul ciclului de lucru activ)

PAUSE - oprire temporara a functionarii; repornire ulterioara
RETURN / BACK - revine la meniul anterior

Pornirea dispozitivului
Cand este pornit, sigla apare pe ecran
si se aude o melodie.

Un ecran aminteste de semnatura v
Consimtdmant informat al pacientului 1;";2 ';?;:uee':it
(Linkul cu codul QR este disponibil in meniul an Informed
INFO > Consimtamant informat) Consent.
Check
Menu>>Info.
Un ecran de reamintire pentru protejarea pacientului: v
ochelari de protectie, retractor, viziere The patient is

protected with:
- Safety glasses
- Lips/cheek retractor

- Protective face
napkin
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Selectie de geluri de albire CLICK / TOUCH / ULTRA, bariera glnglvala

o sau modul personalizat

Optiunile sunt afisate prin glisarea butonului
,sageata”, in timp ce selectia gelului este confirmata
cu butonul ,Start/Stop”.

Gingival barrier

Custom settings

Info

Exemplu:
ULTRA+ gel / Mod standard selectat

Extended

Graficul programului selectat

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Ciclul activ din programul selectat

ULTRA
Standard

o
) I
BN
-
J D L D

0
2 0

Ecran care va solicita sa reaplicati gelul intre cicluri.
In timpul acestui ecran, dispozitivul

este In ,pauza tehnologica”.

Pentru a trece la modul urmator,

apasati butonul ,Pauza”.

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press

to continue.

Dupa ce toate cele 3 cicluri s-au finalizat,
programul este finalizat.
La final - un ecran indica faptul ca toate
ciclurile s-au finalizat.

All bleaching
cycles
completed.

to continue.
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De asemenea, puteti alege gelul CLICK, TOUCH si unul dintre cele 4 programe de albire
(RAPID, STANDARD, EXTENS, SENSITIVE).

FAST

CLICK

100%

5%

50%
10 min

1x10 min

TOUCH

100%

5%

50%
8 min

4x8 min

ULTRA

100%

5%

50%
8 min

3x8 min

EXTENDED SENSITIVE

100%
75%
50%

100%
5%
50%

100%,
5%
50%

12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min

100%
75%
50%

10 min

3x10 min

100%
75%
50%

3x12 min

100%
75%|
50%|

10 min

3x10 min

Polimerizarea protectiei gingivale

Gingival barrier

Custom settings

Info

(ciclu fix de 1 minut,

la 100% intensitate luminoasa)

)

(

Duration 1:00.

Press

to start
countdown to
0:00

Setari personalizate

Selectarea intensitatii luminii (50 / 75/ 100%)

Light
intensity

BLANCONE -

LED Photoactivation Device
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Selectie temporizator (1 — 20 min)

Exemplu: Ciclu activ: 9 min, 75%

Custom
settings

Meniul de informatii

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Daca trebuie sa schimbati limba, SIE English

puteti face acest lucru din meniul INFO > LIMBA. B e

Espafiol

I Frangais

=== Deutsch
A

Bwarapcku

Daca se produce supraincalzirea Custom Custom

in timpul transmisiei SEIings Sl

(protectia termica este activata), e 071 Pfffzei\jca;t

dispozitivul nu mai emite lumina [ | to cool down

$| apare un ecran: 0 | )
= 75% A\

OVERHEAT

Screensaver-ul se activeaza dupa 15 minute de inactivitate.
Apasarea oricarei taste va intoarce la ultimul ecran de operare selectat.

Oprirea dispozitivului: Apasati si mentineti apasat butonul START/STOP.
Dispozitivul este apoi deconectat de la reteaua electrica.

Dupa un anumit numar de ore de functionare a modulelor LED
specificate de producator, este necesara o verificare a intensitatii luminii.
Afisajul va afisa mesajul de avertizare:

,Se recomanda controlul intensitatii luminii - contactati distribuitorul local.”

@ LED Photoactivation Device BL ANCm aRcUS|
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CAP EMITENT — BLANCONE ARCUS+

1.

Dispozitivul este plasat intr-o pozitie adecvata
in jurul pacientului. Capul emitator trebuie s&
fie pe acelasi plan cu arcada dentara. Distanta
corespunzatoare fatd de dintii pacientului se
determina folosind distantierul.

Conectati adaptorul de alimentare la retea. Pe
afisaj se aprinde un singur punct. Apasati butonul
START/STOP, apoi apare indicatorul de intensitate
,Hi” (mare) sau ,Lo” (scazuta).

Afisajul afiseaza ,HI” - nivel de intensitate ridicat.
Pentru a comuta la modul de intensitate ,Lo” (scazuta), apasati butonul
TIMER/MODE (+/-) o data.

De fiecare daté, inainte de a seta timpul dorit, puteti selecta
nivelul de intensitate Hi sau Lo. Apasati butonul START/STOP pentru a
confirma alegerea.

Selectati cronometrul apasand TIMER + (creste timpul) si TIMER - (reduce
timpul) - intre 10 secunde si 20 de minute. Afisajul va indica timpi intre
10 secunde, 9 minute si 50 de secunde, cu un punct intre cele doud cifre
Dispozitivul va salva intervalul de timp utilizat in ultima procedura.

Exemple: Afisajul arata: 13. Cronometrul este setat pentru 13 minute.
Afisajul arata: 0.1. Cronometrul este setat pentru 10 secunde.

Afisajul arata: 9.5. Cronometrul este setat pentru 9 minute si 50 de secunde.

Apasati butonul START/STOP incé o data si dispozitivul va incepe sa emita
lumina. Un punct intermitent pe afisaj indica faptul ca dispozitivul functioneaza
corect.

ON/OFF

START / STOP

Daca apasati unul dintre butoanele TIMER / MODE (+ / -) in timpul functionarii, aparatul trece
in modul Pauza. Un afisaj intermitent cu timpul ramas indica faptul c& aparatul este in pauza.
Reluati functionarea apasand din nou unul dintre butoanele TIMER / MODE (+ / -).

Pentru a opri dispozitivul in orice moment, apasati butonul START/STOP. Daca dispozitivul nu
este oprit manual, acesta se va opri dupa expirarea timpului selectat. Ventilatorul de racire va

continua sa functioneze o perioada de timp.

La sfarsitul zilei, opriti dispozitivul tindnd apasat butonul Start/Stop timp de 3-4 secunde. Apoi,

deconectati adaptorul de la priza.

BI_ ANCm ARCUS|
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©

Daca se supraincalzeste, protectia termica se activeaza si dispozitivul nu mai

emite lumina. Afisajul va afisa ,Oh” si ventilatorul se va porni timp de 1 minut. I—I
Dupa racire, dispozitivul isi poate continua functionarea normald, ramanand in u
modul Pauza.

VIIl. INGRIJIREA SI INTRETINEREA ZILNICA

1. Dezinfectia ferestrei din PVC a capului de radiatie
Pentru fiecare pacient, fereastra de radiatie este curatata cu o discheta demachianta usor
imbibata intr-o solutie de alcool.

2. Curatarea dispozitivului
Pentru a dezinfecta dispozitivul si componentele acestuia, pulverizati dezinfectantul pe o laveta
moale sau un betisor de bumbac si stergeti. Nu pulverizati direct pe dispozitiv!
Nu utilizati abrazivi sau solventi, deoarece acestia pot deteriora componentele dispozitivului.

3. Curatarea distantierului

Distantierul poate fi usor rotit, dezasamblat (tras) si curatat cu o solutie dezinfectanta/alcool. Nu
dezinfectati distantierul pulverizandu-I direct (fara a-| dezasambla)

Je

IX. PROBLEME SI SOLUTII

Dispozitivul nu functioneaza

Asigurati-va c& dispozitivul este conectat la o priza si ca cablul de alimentare si conectorii sunt
conectati corect. Folositi doar adaptorul original de tip FSP060-DAAN3 sau SINPRO HPAG5A-240.
Daca adaptorul a fost scapat, deteriorat mecanic sau ud, este posibil s& nu functioneze. inlocuitj-l cu
unul nou!

Dispozitivul clipeste si nu functioneaza

Daca adaptorul este deteriorat, dispozitivul poate functiona corect pana cand este pornit

de lumina albastra. Apoi clipeste o clipa si se stinge, facand albirea imposibila. Acest lucru ar putea
fi cauzat de o cadere, o deteriorare mecanica sau un adaptor umed. inlocuitj adaptorul cu unul nou.

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
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Cablu de alimentare deteriorat
Nu utilizati dispozitivul. Opriti alimentarea si inlocuiti cablul cu unul nou.

Capul de iesire nu poate fi reparat
Dupa ce a fost determinata pozitia dorita a capului, strangeti fixatoarele.

Cand dispozitivul porneste, afisajul afiseaza E1 (EROARE 1 sau alta) si se stinge
Dispozitivul trebuie trimis la centrul de service al producatorului.

X.DECLARATIE DE RESPONSABILITATE

Producatorul BG LIGHT PRO Ltd nu este responsabil si nu este obligat sa despdgubeasca daunele
sau pierderile de profit in urmatoarele cazuri:

1. Daca dispozitivul nu este instalat corect sau componentele sale nu sunt utilizate in scopul si
metoda de functionare prevazute de producator, provocand vatamari pacientului, medicului
dentist sau altor persoane.

2. Efectul scontat al procedurii nu a fost atins.

3. 1n cazul leziunilor suferite de pacient, cum ar fi arsuri si umflarea tesuturilor moi, umflarea
buzelor, aparitia pistruilor, pigmentare etc., care pot aparea daca nu sunt indeplinite cerintele
(punctele 4-15 din prezenta sectiune).

4. Pacientul nu este familiarizat cu documentul ,Consimtadmant informat” si nu I-a semnat inainte
de procedura, care include ,Riscurile” mentionate la punctele 6.1 si 6.2 din Capitolul [11.2 din
manualul de instructiuni al dispozitivului. Documentul poate fi descarcat de pe site-ul web:
www.blancone.eu

5. Daca pacientul nu este pregétit pentru procedura. Nu au trecut cel putin 24 de ore de la
indepartarea tartrului. Tesuturile moi nu au fost izolate cu o bariera gingivala, un retractor si o
vizie!

6. Daca sistemul de albire a intrat in contact cu zone neprotejate ale gingiilor, mucoaselor, limbii,
buzelor sau fetei. Lipsa materialelor fotografice ale pacientului inainte de inceperea procesului
de albire care sa ateste ca a fost respectat protocolul de pregatire a pacientului inainte de
albire, descris in Capitolul Ill, Sectiunea 7 din manualul de instructiuni al dispozitivului.

7. Daca profesionistul nu a respectat ,Masuri de siguranta si riscuri” de la paginile 6, 7 si 8 ale
Capitolului Il al manualului de instructiuni pentru utilizarea dispozitivului.

8. Daca profesionistul a lasat pacientul nesupravegheat in timpul procedurii si, in ciuda
simptomelor de disconfort si durere, nu a intrerupt procedura.
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9. In caz de supradozaj de radiatii (vezi Capitolul VII - tipuri de programe).

10. Utilizarea sistemului/gelului de albire care nu necesita activare cu lumina.

11. Utilizarea unui sistem de albire activat cu o lungime de unda alta decat 430-490 nanometri.
12. Utilizarea unui sistem de albire a carui data de expirare a expirat

13. Cand procedura este efectuata de personal neinstruit.

14. La tratarea tesuturilor faciale si dentare cu substante care pot provoca fotosensibilitate sau
reactii alergice in timpul fotoactivarii cu lumina.

15. Daca vizierele, retractoarele, dispozitivele ajutatoare si instrumentele utilizate sunt tratate
cu dezinfectanti sau alte preparate chimice care ar putea provoca reactii alergice in timpul
fotoactivarii.

16. Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul pentru a-i imbunatati calitatea si
functionalitatea.

Nota: Va rugam sa consultati site-ul web www.blancone.eu pentru cea mai recenta versiune a
LInstructiunilor de utilizare” si a ,Consimtamantului informat al pacientului”. Ne angajam sa
mentinem aceste informatii actualizate pe baza celor mai recente evolutii din acest domeniu.

XIl. TERMENI DE GARANTIE

1. Perioada de garantie pentru dispozitivul de activare a albirii BLANCONE PRO este de 24
(douazeci si patru) de luni de la data achizitiei. Garantia poate fi verificata prin intermediul cardului
de garantie completat sau al facturii. in cazul in care aceste documente nu sunt furnizate, data
fabricatiei este considerata ca fiind inceputul perioadei de garantie.

2. n perioada de garantie, inlocuirea elementelor defecte se efectueaza gratuit de catre producétor.

3. Daca in perioada de garantie dispozitivul se defecteaza din cauza utilizarii necorespunzatoare
(deteriorari mecanice, chimice, termice, electrice, depozitare necorespunzatoare) si a altor motive
imputabile utilizatorului, reparatia nu este acoperita de garantie.

4. Daca sunt prezente lichide precum apa si solventii, substante agresive si inflamabile si vaporii
acestora, corpuri- Daca obiecte straine sau alte obiecte patrund in dispozitiv, acesta trebuie
deconectat si nu trebuie utilizat. Echipa de asistentd a companiei va determina amploarea daunelor,
deoarece reparatia nu este acoperita de garantie.

5.Nu se accepta reclamatii pentru daune si reclamatii rezultate din electrocutare, furtuni sau
nerespectarea méasurilor de siguranta electrica.
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6. Atunci cand reparatiile sunt efectuate de persoane neautorizate din afara departamentului de
service al companiei sau cand se utilizeaza elemente si ansambluri neoriginale, utilizatorul pierde
dreptul la asistenta gratuita in garantie.

7. Livrarea la centrul de service al companiei pentru reparatii trebuie sa se faca in ambalajul original
al produsului si este suportatd de expeditor.

8. Service-ul in garantie este efectuat la Centrul de service autorizat de catre:

| IDS SPA o
="’_'.=Ds Via San Cristoforo, 28/10 — 17100 Savona IEI ﬂ

Tel. €. 019-862080 — www.idsdental.it

9. Durata de viata a dispozitivului este de 5 ani de la data achizitiei. La sfarsitul duratei de viata,
utilizatorul este obligat sa intrerupa utilizarea. La cererea utilizatorului, durata de viata poate fi
prelungit. In acest scop, dispozitivul trebuie returnat producétorului, BG LIGHT PRO Ltd, care va
verifica caracteristicile acestuia si va testa si inlocui toate componentele cheie (emitatoare, adaptor,
placi de circuit).

10. Tn caz de litigii care decurg din aplicarea si interpretarea acestor Instructiuni de Utilizare, acestea
vor fi solutionate de Tribunalul Districtual Plovdiv, in conformitate cu legislatia bulgara aplicabila.

XIl. DATE DE SERVICIU

SERVICIU CLIENTI

Serviciul de reparatii este valabil numai pentru tarile UE; pentru tarile din afara UE, va rugam sa
contactati distribuitorul. Toate echipamentele distribuite de noi care necesita interventie tehnica in
timpul sau in afara perioadei de garantie trebuie trimise direct catre Vi.Vi. Med srl, care se va ocupa
de reparatie si va emite factura.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Taliansko
- VIOV ’ Tel.: +39 0572 520910 — Fax: +39 0572 520807 — Mobil: +39 366 6362021
Technicky servis  e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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Xlll. DECLARATION OF CONFORMITY

pis

BG LIGHT PRO:
FISA TEHNICA

BLANCONE ARCUS PRO

Unitate de activare foto LED

Declaratia UE de conformitate

TD 5.3

Revizuire 03

Unitate de fotoactivare LED

Producator: BG LIGHT PRO LTD
Adresa: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria c €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, VAT N: BG208000520
Produs: Cod produs: Name:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBILE)

676201
600-003(BT)IT

BLANCONE ARCUS PRO
(FIXED)

67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBILE)

67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (FIXED)

Scopul propus: BLANCONE ARCUS PRO este conceput pentru fotoactivarea (iradierea cu lumina albastra 430-490 nm) gelului de albire cu peroxid
de hidrogen sau carbamida, prin fotoactivare, utilizat in cabinetele stomatologice.

Producétorul declara pe propria raspundere cé produsul descris respecta cerintele esentiale ale urmatoarelor acte de reglementare si documente
tehnice atunci cand este utilizat in scopul prevazut si in conformitate cu instructiunile de siguranta:

Document Titlu Editie/Data lansarii

Dil iva Echil electrice proi pentru utilizare in limitele de tensiune specificate 26.02.2014
2014/35/EC

Directiva Compatibilitate electromagneticd (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC

Directiva Restrictionarea utilizarii anumitor substante periculoase in echipamentele 08.06.2011
2011/65/EU electrice si electronice (RoHS)

Pentru a se realiza conformitatea, sunt indeplinite cerintele urmétoarelor standarde armonizate:

Armoni i
rmonizare Titolo Editie/Data lansarii
standard i
EN 60601-1 Echipament electromedical - Parte 1: Cerinte generale de siguranta performanta de baza 2006+

si esentiald. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022

EN 60601-1-2 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de baza si 2015+ A1:2021
performanta esentiald. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Echipamente electrice medicale. Partea 1-6: Cerinte generale pentru securitatea de baza si 2010+ A1:2015;
performanta esentiala. Standard colateral: utilizabilitate. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021

EN IEC 63000 Documentatie tehnica pentru evaluarea produselor electrice si electronice Tn ceea ce priveste 2019
restrictionarea substantelor periculoase (IEC 63000:2016)

EN ISO 13485 Dispozitive medicale — Sistem de management al calitatii — Cerinte de reglementare (ISO 13485:2016) 2016+ AC:2018; A11:2022

EN I1SO 14971 Dispozitive medicale — Aplicarea managementului riscului la dispozitivele medicale. (ISO 2019+ A11:2022

14971:2019)

Produsele descrise mai sus respecté cerintele esentiale specificate in Directivele 2014/35/UE, 2014/30/UE si 2011/65/UE.

Declaratia de conformitate se emite in indeplinirea cerintelor pentru declaratia de conformitate, conform anexelor directivelor atasate, pe baza
rezultatelor testelor - protocoalele nr. 24.0027/02.057 - 27.01.2025 si 2EMC-C-23-041/ 17.01.2025, ale conformitétii evaluate si ale Sistemului
Intern de Control al Productiei mentinut - Sistemul de Management al Calitatii - Modulul A - Certificat ISO 9001:2015 - Nr. AC090
100/2409/6029/2025, EN 1SO 9001:2015 - Nr. AC090 MD/0008/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd mentine un Dosar Tehnic conform cu cerintele directivelor descrise.

08.05.2025
Plovdiv, Bulgaria

Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Manager
BG LIGHT PRO Ltd
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VADOVAS

LED
fotoaktyvavimo
jrenginys

BLANCONH ~|PRO

Ref. €. 676200 (MOBILE) O
Ref. €. 676201 (FIXED) O

BLANCONH

A emes ! Fries Ref. &. 67600001N (MOBILE) O
iegian
Ref. &. 67600002N (FIXED) I

ir pradédami dirbti
su prietaisu, atidziai
perskaitykite §j vadova!

e
- -

ULTRA
Standard
3x10 min

)
~:I‘i\ "
. APRASYMAS IR FUNKCIJOS ... 266 VIIl. KASDIENINE PRIEZIURA IR PRIEZIURA ........ 284
II.  SIMBOLIAI ......cccovevnee. IX.  PROBLEMOS IR SPRENDIMAIS
. SAUGOS PRIEMONES X.  ATZAKOMYBES TSAKOMYBE .......ocovvvee...
IV.  TECHNINIAIDUOMENYS ......coooiiiieieeiees 273 XI. . GARANTIJOS SALYGOS ...
V. KOMPONENTAI ..coooiiieieteeeeeeeee e 274 Xll. SERVISO DUOMENYS .....coooiiieieirereeene
VI JRENGIMAS ..o 275 XII. ATITIKTIES DEKLARACIJA......coovevieee

VII.  |RENGINIO VEIKIMAS ... 278 XIV. BLANCONE ARCUS DUOMENYS.................. 361



BLANCONE BALINIMO SISTEMA

BlancOne ARCUS lempa ir BlancOne fotocheminiai balinimo geliai (ULTRA, TOUCH, CLICK) sukurti
taip, kad veikty kaip vientisa sistema, batina pacienty saugumui ir gydymo veiksmingumui uztikrinti.
BlancOne ARCUS lempa turi bdti naudojama tik su BlancOne fotocheminiais balinimo geliais, o ne
atskirai. Atvirk&ciai, BlancOne fotocheminiai geliai turi bati aktyvuojami tik naudojant BlancOne ARCUS
lempa. Dél pacienty saugumo ir gydymo veiksmingumo uZztikrinimo BlancOne fotocheminiai geliai
(ULTRA, TOUCH, CLICK) turi bati aktyvuojami naudojant BlancOne ARCUS lempa. Blanc One Arcus
lempos unikalios savybés, jskaitant specifinj bangos ilgj ir intensyvuma, yra batinos tinkamai aktyvuoti
Siuos gelius. Pacientai turi bati apsaugoti naudojant BlancOne CARE apsaugg akims, veidui ir lapoms.
Danty priezitros specialistai privalo iSklausyti mokymus ir gauti sertifikata, patvirtinantj jy supratimag
apie saugos protokolus ir jsipareigojimg jy laikytis naudojant BlancOne In-Office Whitening System.
|galiotas platintojas yra atsakingas uz $iy mokymy ir sertifikavimo organizavimg ar palengvinima,
uztikrinant, kad visi sistemos naudotojai atitikty vietos sveikatos prieZitros rekomendacijas ir baty
kompetentingi.Apie bet kokius rimtus sveikatos sutrikimus ar reakcijas, susijusias su BlancOne
balinimo sistema, privaloma pranesti jgaliotam platintojui, kuris yra atsakingas uz iSsamios ataskaitos
apie incidentg parengimg ir jos pateikimg nacionalinei sveikatos prieZidros institucijai bei IDS Spa. Sis
reikalavimas netaikomas jprastiems danty balinimo Salutiniams poveikiams, pvz., lengvam ir laikiniam
padidéjusiam jautrumui bei danteny sudirginimui.

BLANCONE ARCUS - LED FOTOAKTYVAVIMO |RENGINYS

BLANCONE ARCUS - LED fotoaktyvavimo prietaisas yra profesionalus elektroninis prietaisas,
skirtas skleisti tam tikro bangos ilgio Sviesg, naudojamg profesionalioje odontologijoje. Jis uztikrina
kontroliuojamg Sviesos Saltinj 430-490 nm bangos ilgio diapazone.

Saugumo sumetimais rekomenduojama naudoti akiy, veido ir lipy apsaugg. BLANCONE ARCUS
naudojantys odontologai turéty susipazinti su tinkamu jo naudojimu ir rekomenduojamomis saugos
taisyklémis. |galiotas platintojas gali suteikti informacijg apie produktg ir pagalbg vartotojams, jei to
reikia.

Apie bet kokias netikétas su prietaisu susijusias problemas reikia pranesti jgaliotam platintojui, kuris
uzregistruos atvejj ir, jei reikia, susisieks su atitinkamomis nacionalinémis institucijomis. Taciau apie
laikinuosius poveikius, kurie paprastai siejami su balinimo proceddromis, pvz., lengvg danty jautrumag
ar lengva ir laikinas danteny sudirginimg, pranesti nebdtina.

. APRASYMAS IR FUNKCIJOS

BLANCONE ARCUS fotoaktyvavimo prietaisas yra profesionalus elektroninis prietaisas, skirtas skleisti
tam tikro bangos ilgio Sviesg, kuri aktyvuoja fotochemine reakcijg BlancOne kabinete naudojamuose
geliuose. Jis skirtas naudoti licencijuotiems odontologams klinikinéje aplinkoje.

Sis prietaisas suteikia kontroliuojamg &$viesos $altinj, optimizuotg BlancOne-for-mulated gelio
fotocheminéms savybéms, ypa¢ 430-490 nm bangos ilgio diapazone. Balinimo efektas pasiekiamas
tik dél Sviesos ir balinimo gelio sgveikos, pagal gelio gamintojo instrukcijas.

BLANCONE ARCUS néra medicinos prietaisas ir pats savaime neatlieka jokio balinimo proceddros,
nekeicia danty struktiros ir nesukelia terapinio poveikio. Prietaisas tik skleidzia Sviesa, kad suaktyvinty
fotochemine reakcijg, ir neturi savarankisko klinikinio ar diagnostinio tikslo.

LED Photoactivation Device C:]E aRcUS|
W BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



Balinimo gelio pasirinkimas ir naudojimas, taip pat bet kokios Sviesos ekspozicijos naudojimas
procediros metu yra odontologo profesiné atsakomybé, kuris privalo laikytis gelio gamintojo
naudojimo instrukcijy. Prietaiso gamintojas uztikrina, kad BLANCONE ARCUS atitinka galiojancius
saugos ir kokybés standartus.

BLANCONE ARCUS sudaro Sviesos spinduliuojanti galvuté, stovas ir maitinimo adapteris. Tai yra CE
Zenklg turintis elektroninis prietaisas, pagamintas BG LIGHT PRO Ltd pagal Siuos standartus:

* EN ISO 9001:2015 Kokybés vadybos sistemos
* EN 60601-1 Medicininé elektros jranga Bendrieji saugos reikalavimai
» EN 60601-1-2 Elektromagnetinis

Il. SIMBOLIAI

Atitiktis Europos reikalavimams
Nurodo atitiktj vietos jstatymams ir reglamentams Europos ekonominéje erdvéje.

Atsargiai
Nurodyti, kad reikia elgtis atsargiai, kai naudojamas prietaisas ar valdymo jtaisas netoli
simbolio vietos.

Zitirékite naudojimo instrukcija/brosiiira.
Reiskia, kad reikia perskaityti naudojimo instrukcija/brosidra.

Elektroninés naudojimo instrukcijos

Nurodyti ant produkto ar produkto pakuotés, kad atitinkama informacija apie produkto
naudojimg yra prieinama elektronine forma, o ne spausdinta popierine forma arba
papildomai prie jos.

Pavojinga jtampa
Nurodyti pavojus, kylanCius dél pavojingos jtampos.

Pavojingas Sviesos spinduliavimas
Nurodyti pavojus, kylanCius dél Sviesos spinduliavimo.

Pavojingi terminiai poveikiai
Nurodyti pavojus, kylan€ius dél terminio poveikio.

Gamintojas
Nurodo prietaiso gamintoja.

Gamybos data
Nurodo prietaiso pagaminimo datg.

EAl AP PSS
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Katalogo numeris
Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad bty galima identifikuoti jrengin;.

Serijos numeris
Nurodo gamintojo serijos numerj, kad baty galima identifikuoti konkrety jrengin;.

Partijos kodas

LOT Nurodo gamintojo partijos koda, kad baty galima identifikuoti partijg ar serija.
i Taikomoji dalis, B tipo pagal elektros saugos klasifikacijg.
1P20 Skirta naudoti patalpose sausomis sglygomis.
IEC - stupen Apsauga nuo kiety objekty, didesniy nei 12,5 mm; néra apsaugos nuo vandens. (Apsaugos
krytia IP nuo jsiliejimo klasé)

>

Tik vidaus naudojimui
Nurodyti elektros jranga, skirtg naudoti pirmiausia patalpose.

40°C

=
=3
o
(3]

Temperatiros riba
Nurodo temperatiros ribas, kurioms prietaisas gali bati saugiai veikiami.

5% L
Drégmeés ribojimas

Nurodo drégmés intervala, kuriam prietaisas gali bati saugiai veikiami.

),
2

Laikyti toliau nuo saulés spinduliy
Nurodyti, kad transportavimo pakuoté neturi bati veikiama saulés spinduliy.

N
-

.

N

Y.

Saugoti nuo lietaus
Nurodyti, kad transportavimo pakuoté turi biti laikoma sausoje vietoje, apsaugota nuo
lietaus.

Trapus; tvarkyti atsargiai
Nurodyti, kad transportavimo pakuotés turinys yra trapus ir su pakuote reikia elgtis
atsargiai.

Siuo keliu aukstyn
Nurodyti teisingg transportavimo pakuotés vertikalig padéj.

Kaupimo riba pagal skaiciy
Nurodyti, kad prekés negali bati vertikaliai sukrautos daugiau nei nurodyta, dél
transportavimo pakuotés pobildzio arba dél paciy prekiy pobadzio.

I ||| @

Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (WEEE)

Pagal Direktyvg 2012/19/ES $is simbolis reiSkia, kad produkto

eksploatavimo laikui pasibaigus jo negalima iSmesti kaip komunaliniy atlieky. Jis turi bati
perduotas atskirai surinkimo jrenginiams perdirbti ir perdirbti.
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Ill. SAUGOS PRIEMONES
A BENDRI |SPEJIMAL:

Siekiant uztikrinti saugy naudojima tiek personalui, tiek pacientams, bitina laikytis Siy taisykliy:

1. Siekiant iSvengti pavojy, neleiskite naudoti prietaiso neautorizuotiems ir neapmokytiems darbuotojams.

2. Baige procedras, atjunkite jrenginj nuo elektros tinklo

3. Nenaudokite ir nelaikykite prietaiso dulkétoje aplinkoje.

4. Negalima laikyti prietaiso tiesioginiuose saulés spinduliuose.

5. Nespurkskite dezinfekanto tiesiai j prietaisg — priimtina tik nuvalyti dezinfekantu sudrékinta servetéle.

6. Neleiskite, kad prietaisas, kabeliai ar adapteris sudrékty, taip pat neleiskite, kad ant prietaiso patekty
skyscio lasai, kad iSvengtuméte elektros smigio ar prietaiso sugadinimo.

7. Laikykite prietaisg sausoje vietoje, drégmé gali sukelti elektros smagj ir sugadinti prietaisa.

8.  Veikiant prietaisui, jo spinduliuojanti galvuté neturi bti uzdengta, ausinimo angos neturi bati uzblokuotos,

kad prietaisas neperkaisty ir neuzsidegty.

9.  Stiprls elektromagnetiniai laukai pastate gali sukelti prietaiso veikimo sutrikimus ir gedimus.
Jei jy Saltinio nustatyti nejmanoma, pakeiskite prietaiso vietg ir prijunkite jj prie kitos rozetés arba kitame
kambaryje, netgi kitame pastate.

10. Pries kiekvieng pacienta, spinduliuojancios galvutés iS&jimo langg ir tarpiklj reikia dezinfekuoti (naudojant
dezinfekavimo priemoneg).

11. Pries$ pacientams atliekant balinimo procedira, jie turi pasiradyti informuotg sutikima, kuriame i§samiai
aprasomi galimi proceddros Salutiniai poveikiai. Galite naudoti pavyzdinj tekstg i§ www.blancone.eu

12. Rekomenduojama, kad stomatologas lankyty atitinkamg kursg ,,Danty balinimas stomatologijos kabinete*!

13. Jrenginys neturéty biti naudojamas, jei kai kurios jo funkcijos ar parametrai neveikia arba kyla abejoniy dél
ju, kreipkités j gamintojg arba aptarnavimo tarnyba.

14. Atidaryti ir remontuoti jrenginj gali tik gamintojo jgalioti aptarnavimo technikai.

15. Keisdami sugedusias dalis, naudokite tik originalias BLANCONE ARCUS PRO dalis. |renginys ar bet kuri
jo dalis neturi bati iSardoma, kol jis yra prijungtas prie tinklo!

- ! Trapus! Transportuojant, naudojant ir laikant prietaisa, bikite atsargis! Transportuojant surinktg
prietaisa, jj turi nesti du Zmonés, laikydami judancias dalis. Jei grindys (pavirSius) nelygios, prietaisg turi nesti
du Zmonés.

- E Pagal Direktyvg 2012/19/EEB S§is simbolis reiskia, kad produkto negalima iSmesti kaip komunaliniy
atlieky pasibaigus jo tarnavimo laikui. Produkta reikia nunesti j specializuotg elektros ir elektroninés jrangos
surinkimo centrg pagal vietos teisés aktus. Tinkamas nebenaudojamos jrangos $alinimas padeda iSvengti
neigiamo poveikio aplinkai ir Zzmoniy sveikatai!

- Visos produkto pakuotés medziagos turi bati laikomos vaikams nepasiekiamoje vietoje, kad baty iSvengta
suzalojimo/uzdusimo pavojaus.
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RIZIKA
Prietaisas turi bati naudojamas grieztai laikantis naudojimo instrukcijy.

A 1. Elektros sauga

PrieS paleidziant prietaisg, jsitikinkite, kad jtampa ir kiStuko tipas atitinka Salies elektros tinklo parametrus.
Naudokite tik originaly adapterj tipo FSP060-DAAN3 arba SINPRO HPA65A-240.

Elektros saugg uztikrina | klasés apsauga nuo elektros smagio pagal EN 60601-1.

BLANCONE ARCUS turi bati naudojamas tik patalpose, laikantis Siy salygy:

- temperatdra nuo + 10 ° iki + 40 ° C;

- santykinis drégnumas 30-75 %;

- patalpoje neturi bati dulkiy;

- atmosferos slégis 700-1060 hPa;

- neturi bati chemiskai aktyviy ir degiy medziagy;

- jokia prietaiso dalis neturi biti sudrékinta ar panardinta j vandenj;

- jrenginys ar bet kuri jo dalis neturi biti iSardoma, kol jis yra prijungtas prie elektros tinklo!

Siekiant iSvengti elektros smigio pavojaus, Sis prietaisas turi biti prijungtas tik prie maitinimo $altiniy su apsauginiu
jZeminimu. Apsaugokite prietaiso laidus nuo izoliacijos pazeidimy ir jpléSimy astriais daiktais, stipraus traukimo,
grauziky, cheminiy medziagy, auk$tos temperattros. Esant tokiems elektros laidy pazeidimams, prietaisg reikia
remontuoti jmonés servise. Prietaiso negalima naudoti su paZeistais laidais.

Per audras privaloma nutraukti proceddras ir atjungti kiStukg nuo maitinimo Saltinio.

Pavojus: nesilaikant Siy instrukcijy, prietaiso naudotojai gali gauti elektros smig;.

2. Sviesos spinduliavimas
BLANCONE ARCUS yra intensyvaus mélynos spalvos Sviesos $altinis, kuriam Zmogaus akis yra labai
jautri. Dél to reikia imtis rimty priemoniy pacienty, medicinos personalo ir atsitiktiniy Zmoniy, esanciy
Salia, apsaugai uztikrinti.
Operatoriui privaloma naudoti apsauginius akinius, o pacientui — akinius, BlancOne skruosty atitraukiklj
ir 10py apsaugag (dél didesnio komforto ant IGpy tepkite vazeling) kartu su BlancOne veido apsaugos
popieriumi.
Intensyvi Sviesa, spinduliuojanti j akis ir odg, kelia pavojy, kad Sviesa ir Siluma gali jg pazeisti.
Gali atsirasti strazdany, pigmentacijos, paraudimo ir nudegimy ant odos ir danteny.
Niekada nenukreipkite Sviesos j akis! Spinduliavimas turi bati ribojamas tik darbo zona.
Batina naudoti specialius apsauginius akinius i$ rinkinio, kurie atitinka EN 166 reikalavimus ir:
- tvirtai dengia akis ir smilkinius, net jei asmuo nesioja optinius akinius.
- yra pagaminti i$ tdrinio spalvoto atsparaus smugiams plastiko.
- nepraleidzia Sviesos, kurios bangos ilgis yra 430—490 nm.
- daugiau nei 100 karty sumazina mélynojo spektro intensyvuma.
- turi stabilig mechanine struktdra, jy pavirSiuje néra jbréZimu, jtrakimy ir pazeidimy.
Prietaisg galima naudoti tik po konsultacijos su gydytoju arba asmenims, kenciantiems nuo
fotobiologiniy reakcijy; asmenims, vartojantiems fotosensitinius vaistus; asmenims, kuriems buvo
atlikta kataraktos operacija, asmenims, sergantiems tinklainés ligomis ir pan.
Netinkamo apSvitinimo rizika yra stiprus akiy sudirginimas, laikini démés regos lauke, stiprus regos
pazeidimas tiesioginio ap8vitinimo atveju, iki regos praradimo.

& 3. Terminis poveikis

Terminis poveikis, atsirandantis dél mélynosios Sviesos energijos absorbcijos audiniuose, kur energija
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paver¢iama Siluma. Rizika kyla tik ilgai trunkancio perdozavimo atveju.
Skausmo, mink$tuyjy audiniy nudegimo rizika.

4. PrieSgaisriné sauga

- Laikykite prietaisg atokiau nuo tirpikliy, degiy skys€iy ir Silumos $altiniy.

- Neleiskite, kad prietaisas baty veikiami tiesioginiy saulés spinduliy.

- Neleiskite, kad skysciai ir valymo priemonés patekty | prietaisg, nes tai gali sukelti trumpg jungimg ir gaisrg
arba funkcinj gedima.

- Jei produktas skleidzia kvapg ar dimus, atjunkite jj nuo tinklo, nebandykite jo remontuoti, atiduokite
remontuoti j jgaliotg aptarnavimo centrg

Suzalojimy, nudegimy, gaisro ir Zalos pavojus.

5. Pavojus dél mechaniniy judanéiy daliy

- Naudokite patalpose su horizontaliu grindy pavirSiumi.

- Mechaninés dalys turi bati surenkamos, iSdéstomos ir fiksuojamos létai ir atsargiai.

- Prietaisas neturi bati naudojamas Zmonéms ir daiktams transportuoti ar perkelti.

- Visada naudokite abi rankas, kad stovg iSdéstytuméte prieSais paciento veida.

- Spinduliuotés galvuté turi bati gerai pritvirtinta — tinkamame aukstyje ir atstume, kad proceddros metu ji biity
stabili prieSais paciento veida.

- Imkités priemoniy, kad mechaninés dalys (judamosios ir nejudamosios) nesuzeisty Zmogaus kino,
nesuspausty, nesukelty inercinio konstrukcijos sustiprinimo, manipuliacijos su prietaisu turi biti atliekamos
atsargiai, kad baty iSvengta suzalojimy.

- Prietaiso daliy judinimas prie$ atsukant tvirtinimo detales gali sugadinti juy mechanizma. Prie$ judinant
prietaisa, reikia atlaisvinti raty stabdZius.

Mechaninio suZalojimo pavojus operatoriui, pacientui ir prietaisui.

6.1. Prietaiso neturéty naudoti:

Néscios ir maitinanCios moterys, jaunesni nei 18 mety pacientai, pacientai, turintys sunkig periodonto
patologija, danteny atsitraukimg, danty hiperestezijg; pacientai, turintys alergiju, Zaizdy ir infekcijy, Svieziy
randy veide, odos infekcijy, neseniai jdéty danty implanty ar atlikty chirurginiy proceddry burnos ertméje
ir veide, fibroziniy bakliy, herpeso, kraujavimo, mélyniy, nudegimy, onkologiniy ligy ar jy pozymiy veide
ir burnos ertméje, netipiniy karpy apsvitinimo srityje, sunkiai gijan€iy zaizdy; pacientams, vartojantiems
skausmag malSinancius vaistus, kurie sumazina odos jautrumag Silumai; asmenims, esantiems alkoholio ar
narkotiniy medZiagy jtakoje arba netinkamoje bikléje.

6.2 The device can be used only after consulting a specialist doctor regarding the following cases:
Asmenys, kenCiantys nuo fotobiologiniy reakcijy; asmenys, vartojantys fotosensibilizuojancius
vaistus; alergisSki asmenys, asmenys, kuriems neseniai buvo atlikta kosmetiné veido ar lGpy operacija,
jskaitant hialurono rugsties ar botokso injekcijas; asmenys, turintys labai jautrig oda, ir kt. Jei vartojate
fotosensibilizuojan¢ius preparatus ar vaistus, patikrinkite vaisto informacinj lapelj ir nevykdykite balinimo
proceddros, jei jame nurodyta, kad tai gali sukelti fotoalergines reakcijas, jei po Sio vaisto vartojimo reikia
vengti saulés spinduliy.

7. Procediros pries naudojant prietaisa:
1. Pokalbis su pacientu, siekiant iSsiaiSkinti jo bukle, ar jis tinka proceddrai, supazindinti jj su galimais rizikos
veiksniais ir draudimais, taip pat atsakyti j visus klausimus, susijusius su danty balinimu.
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2. Jei buklés jvertinimas yra teigiamas, tesiama ,Informuoto sutikimo* turinio aptarimas ir pacientas turi jj
pasirasyti.

3. Higienos procediros — danty akmeny valymas ir greitas balinimo procediros paskyrimas.

4. Pirmiausia reikia izoliuoti minkStuosius audinius retraktoriumi, apsaugine veido servetéle, apsauginiu kremu/
vazelinu ant lapy.

5. Privaloma naudoti gamintojo pateiktus apsauginius akinius operatorius ir pacientui. Nenaudokite kity tipy

akiniy, nes jie gali nesuteikti reikiamos apsaugos akims.

. Danteny barjero uzdéjimas, polimerizacija ir balinimo sistemos/gelio uzdéjimas pagal protokolg.

. Nesusildykite paciento kontaktiniu badu, o i$ atstumo, nustatyto tarpikliu.

. Patikrinkite paciento jautrumg Sviesos intensyvumui ir pasirinkite tinkamg veikimo rezima.

. Svarbu patikrinti, kaip pacientas reaguoja  §j intensyvuma, ir jj reguliuoti taip, kad nebdty neigiamos reakcijos

pavoj.

10. Proceddra turi bati nuolat kontroliuojama, kad bity uztikrinta, jog atstumas nepasikeité. Proceddros metu
pacientas neturéty biti paliktas be priezitros. Jei pacientas jauciasi nepatogiai, procedira turéty bati laikinai
sustabdyta arba nutraukta.

11. Pageidautina turéti nuotraukg pries ir po procedros, kurioje matytysi dantys ir minkstieji audiniai, ir stebéti,
ar néra paraudimo ar kitos reakcijos. Nuotrauka turéty bati saugoma pakankamai ilgg laika, kad baty galima
stebéti balinimo efekty ir galima minkstyjy audiniy reakcija.

©O© 0 N O

8. Procediiros po prietaiso naudojimo:

1. Po procedros pacientg reikia apzidréti, ar néra paraudimo ir gleivinés pokycCiy. Jei yra, iSrasykite recepta
tinkamam gydymui ir palaikykite ry$j su pacientu per ateinancias dienas, kol galimas problemy iSnyks.
Pageidautina, kad stomatologas palaikyty ry$j su dermatologu ir galéty pasidlyti konsultacijg su juo, jei
pacientui kilty problemy.

2. Pacientas turi bati jspétas laikytis reikiamos higienos, nevartoti savarankiskai vaisty, kurie gali pabloginti
reakcijg, ir prireikus palaikyti ry§j su odontologu. Nevartoti agresyviy maisto produkty, turinCiy didelj
rigstinguma ir astruma.

3. Klinika / odontologas / prisiima visg atsakomybe uz greitg ir veiksmingg galimy problemy sprendima, siekiant
norimo estetinio rezultato be nepageidaujamy komplikacijy ir pasekmiy
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IV. TECHNINIAI DUOMENYS

1.

8.
9.

10.
1.
12.

Maitinimo adapterio darbiné jtampa — 100-240 V / 50-60 Hz,

Sviesos diody galvutés — 24 V DC.

Jkrovimo adapteris tipo FSP060-DAAN3 arba SINPRO HPA65A-24
Matmenys:

Sviesos spinduliuojanti galvuté — ilgis — 220 mm, plotis — 155 mm, aukstis — 95 mm
Stovas (judamasis) - ilgis (surinktas) - 1270 mm

Stovas (fiksuotas) - ilgis (surinktas) - 52 mm / 125 cm (iStrauktas rankas)
Svoris:

Sviesos spinduliuojanti galvuté — 600 g

Stovas (judamasis) — 8000 g

Stand (fiksuotas) — 1700 g (be laikiklio)

Spinduliavimo intensyvumas — Sviesos intensyvumas:

BLANCONE ARCUS PRO - 100% / 75% / 50% (Pasirinktinis rezimas)
BLANCONE ARCUS+ - HI (100%), LO (50%)

Veikimo laikas- 1 -20 min/ £ 5% /

BLANCONE ARCUS PRO: I$ anksto uzprogramuoti rezimai CLICK, TOUCH & ULTRA balinimo
sistemos, skirtos Fast / Standard / Extended / Sensitive whitening procedure
ISskiriamas Sviesos srautas - blue 430 - 490 nm.

Sviesos §altinis - 10 LED moduliai x 5W = 50W

Ventiliatoriaus oro ausinimas

Galimybé bet kuriuo metu jjungti ir iSjungti Sviesos spinduliuojancig galvute.
Apsaugos nuo elektros sroveés laipsnis — taikoma dalis B tipo.

Sio jrenginio gamintojas pateiks papildoma technine dokumentacijg / informacija, reikalingg naudotojo techniniam personalui
remontuoti tas jrenginio dalis, kurias gamintojas nurodé kaip remontuotinas.
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V. COMPONENTS

MOBILUSIS

1. Maitinimo laidas 5 3 "

2. Cavo di alimentazione 100-240VAC / 24VDC € :

3. Tiesus ir iSlenktas rankos atraminis strypas X‘ ’ ‘2 o “‘)
Nugaros fiksatorius X

4, Front fixator

5. Pagrindas su 5 ratais

6. Vertikalusis rankas

7. Sviesos spinduliuojanti galvuteé

8. Atstumo laikiklis (atstumas)

9. Valdymo skydelis

ARCUS PRO/ARCUS*
10A. START/STOP/OK mygtukas
10B. PAUSE / RETURN mygtukas
10C. SCROLL DOWN mygtukas
10D. Ekranas
11.  Sviesos spinduliavimo galvutés
spinduliavimo langas
12.  Kabeliai ir jungtys
13.  Apsauginiai akiniai — 2 vnt.

|renginj galima perkelti tik tada, kai visi 5 ratai yra pritvirtinti prie pagrindo.
Kiekvienas ratas turi fiksavimo mechanizma.
Horizontalig rankg galima nustatyti naudojant galinj fiksatoriy.

FIXED

Maitinimo laidas 24 V DC j galvute

IStiesinta ranka

ISlenktas rankas

Priekinis fiksatorius

Nugaros fiksatorius

Tvirtinimo laikiklis

Spinduliuojanti galvuté

Atstumo laikiklis (atstumas)

Valdymo pultas

ARCUS PRO/ARCUS*

9A. START/STOP/OK mygtukas

9B. PAUSE /RETURN mygtukas

9C. SCROLL DOWN mygtukas

9D. Ekranas

10.  Sviesos spinduliavimo galvutés
spinduliavimo langas

11.  Kabeliai ir jungtys

12.  Maitinimo adapteris su maitinimo kabeliu

13.  Vertikalus danty gydymo jrenginio stovas

14.  Apsauginiai akiniai - 2 vnt

©e NN
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Tikslus padéties nustatymas atliekamas pasukant Sviesos spinduliavimo galvute taip, kad Sviesa baty statmena
paciento dantims ir sutelkta j juos.

Jei Sviesos spinduliavimo galvutés judéjimas yra sudétingas arba ji nesilaiko pasirinktos padéties, batina
sureguliuoti priekinj fiksatoriy.

VI. IRENGIMAS
MOBILI (MOBILE)

BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ iSkirtas naudoti kaip atskiras prietaisas. Naudokite prietaisa
patalpoje ir tik ant horizontalaus pavirSiaus.

-

ISpakuokite  transportavimo  dézes,
iSimkite ~ komponentai ir visi jy
apsauginiai dangteliai.

2.  Surinkite pagrinda su penkiais ratais.

~([Ifn

A B> 005

3.  Pritvirtinkite vertikalyjj rankenélj prie
pagrindo centro.

4. |kiSkite iSlenktos rankos kabelj |
vertikalios rankos virSutine anga, kol
jungtis pasirodys raty bazés apacioje.

| |55k |

>
B

Rk

5.  Pritvirtinkite iSlenktas ir tiesias rankenas
prie vertikalios rankenos ir pritvirtinkite
jas Soniniu fiksavimo varztu, naudodami
3 mm SeSiakampj raktg
(jtrauktas j pakuote).
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o

Prisukite Soninj stabdymo varztg ant
ratuky pagrindo, naudodami 3 mm
SeSiakampj raktg, kad pritvirtintuméte
vertikalyjj rankenélj prie pagrindo.

Nuimkite ~ maitinimo adapterio
dézutés dangtelj, esantj ant vertikalios
rankos, Svelniai pakeldami jj j virSy ir
patraukdami.

Prijunkite jungtj, einanCig i$ bazés
apacioje su maitinimo adapteriu ir
prijunkite maitinimo laidg per anga
dézuteés virduje.

|dékite maitinimo adapterj j tam skirtg
dézute ir pritvirtinkite dangteliu.

FIKSUOTA (FIXED)

10.

ISpakuokite  transportavimo  déze,
iSimkite komponentus ir i§ pradziy
pritvirtinkite  tvirtinimo  laikiklj  prie
stomatologinio aparato. |sitikinkite, kad
laikiklio skersmuo atitinka
stomatologinio aparato  vertikalaus
rankos skersmen;.

Jei reikia kompensuoti nedidelj abiejy
skersmeny skirtuma, naudokite
minkstas PVC juosteles. Priverzkite
du varztus 4 mm SeSiakampiu raktu
(jtrauktas j pakuote).

LED Photoactivation Device
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11. Pritvirtinkite stabdymo/saugos varztg
3mm SeSiakampiu raktu (jtrauktas |
pakuote).

12. |kiskite kabeljper maza tvirtinimo laikiklio
anga ir jdeékite j jg abu rankenélius.

MOBILE / FIXED

13. Pritvirtinkite priekinj ir galinj fiksatorius.

14. Tvirtai priverzus priekinj fiksatoriy,
pritvirtinkite ~ Sviesos  spinduliavimo
galvute.

15. Prijunkite jungtj, einancig i§ Sviesos
spinduliuojancios galvutés, prie
jungties, einancios i$ iSlenkto rankos.

16. Prijunkite kabelj, esantj iSlenkto rankos
apacioje, prie maitinimo adapterio,
naudodami jungtis.

Prijunkite maitinimo adapterj prie
maitinimo Saltinio.

17. Prijunkite maitinimo laidg prie elektros
tinklo.
Visada uztikrinkite teisingg jungtj!
Prietaisas neveiks, jei kabelio jungtys
bus neteisingai sujungtos.
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VIl. |RENGINIO VEIKIMAS

1. Prietaisas pastatomas tinkamoje vietoje darbui:

/

S £
2

! )

e S

e T
L
&

v

2. Spinduliuojanti galvuté yra suderinta su danty lanku:

=

(=
e
)
(@
»
\‘
%

J

(

%,

\

L.

®

J

3. Naudokite tarpiklj, esantj po spinduliuojancia galvute, kad iSmatuotumeéte tinkamg atstumg iki

paciento danty.
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EMISIJOS GALVUTE - BLANCONE ARCUS PRO

MYGTUKAS

FUNKCIJA
ARCUS

o.

START / STOP - ilgas paspaudimas — 2-3 sec. PRO
WAKE UP - long press — 2-3 sec.
OK - patvirtinkite operacija (trumpas paspaudimas)

SCROLL DOWN

narSyti meniu i$ virSaus j apacig (trumpas paspaudimas)
QUICK SCROLL

pasirinkus laikg pasirinktiniame rezime (ilgas paspaudimas)
ADJUST INTENSITY

dirbant pasirinktiniu rezimu (aktyvaus darbo ciklo metu)

|renginio jjungimas
Jjungus ekrang, rodomas logotipas
ir skamba melodija.

PAUSE - laikinai sustabdyti veikimg; po to paleisti iS naujo
RETURN / BACK — grjzti j ankstesnj meniu

Priminimas pasirasyti v
informuota paciento sutikima ULD LS
. has signed
(nuoroda su QR kodu yra meniu an Informed
INFO >Informuotas sutikimas) Consent.
Check

Menu>>Info.

Prisiminimo ekranas,
skirtas pacientui apsaugoti:

apsauginiai akiniai, retraktoras,

apsauginé veido servetélé

v

The patient is
protected with:

- Safety glasses

- Lips/cheek retractor
- Protective face
napkin

BL ANCm ARCUS|
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Balinancio gelio pasirinkimas CLICK / TOUCH / ULTRA,

danteny barjeras arba individualus rezimas
Pasirinkimai perzidrimi naudojant ,rodyklés* mygtuka,
gelio pasirinkimas patvirtinamas

mygtuku “Start/Stop” mygtukamygtukag

Vyber postupu bielenia: Fast/Standard/Extended/Sensitive

(Rychly/Standardny/Predizeny/Citlivy)

Gingival barrier

Custom settings

Info

Balinimo procediiros pasirinkimas: Fast / Standard / Extended / Sensitive

Pavyzdys:
Pasirinkta ULTRA+ gel / standartiné rezimas

Extended

Pasirinktos programos grafika

ULTRA
Standard

100%
75%
50%
25%

0%
10 min

3x10 min

Aktyvus ciklas i$ pasirinktos programos

ULTRA
Standard
L
[ Lo |

= 100%

| 4

Ekrane pasirodo raginimas tarp cikly vél uztepti gel;.
Sio ekrano metu prietaisas yra

stechnologinés pauzes* busenoje.

Perejimas j kitg rezimg atliekamas paspaudus mygtukg
Pause” (Pauze).

Cycle 1/3
completed.
Reapply gel.

Press

R=)
to continue.

Pasibaigus 3 ciklams,
programa baigiama.
Pabaigoje — ekranas, rodantis, kad visi ciklai baigti.

All bleaching
cycles
completed.

to continue.

W LED Photoactivation Device
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Tokiu paciu budu galite pasirinkti CLICK, TOUCH gelj ir vieng i$ 4 balinimo
procediiry programy. (FAST, STANDARD, EXTENDED, SENSITIVE).

FAST

100%
5%
CLICK 50%

10 min

1x10 min

100%
5%

TOUCH A

8 min

4x8 min

100%
75%

ULTRA -

8 min

3x8 min

100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% §0%
10 min 10 min
3x10 min 3x12 min 3x10 min

Danteny barjero polimerizacija

CLICK

TOUCH

ULTRA
Custom settings

Info

(fiksuotas 1 ciklas — 1 min.,
esant 100 % Sviesos intensyvumui)

barriel

Duration 1:00.

countdown to
0:00

IndividualGs nustatymai

Sviesos intensyvumo pasirinkimas (50 / 75 / 100 %)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Laikmacio pasirinkimas (1 — 20 min)

Pavyzdys: aktyvus ciklas: 8 min, 75%

Custom
settings

Informacijos meniu (Info menu)

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Jei reikia pakeisti kalba,
tai galima padaryti meniu
INFO > LANGUAGE.

English
Italiano
Espafiol
Frangais
Deutsch

Bwarapcku

Custom
settings

T

R |
A

[ Ly |

(- ()

= 75% A\

Jei prietaiso veikimo metu jvyksta
perkaitimas (jsijungia terminé apsauga),
prietaisas nustoja Sviesti ir

ekrane pasirodo:

Custom

settings

Please wait

for device
to cool down

[rreesseen B
[T ——|

OVERHEAT

Ekrano uzsklanda jjungiama po 15 minuciy neveikimo.

Paspaudus bet kurj mygtuka, grjiztama j paskutinj pasirinktg darbinj ekrang
Jrenginio iSjungimas — ilgai paspaudus mygtukg START/STOP mygtukas.

Po to atjunkite jrenginj nuo elektros tinklo.

Rekomenduojama patikrinti Sviesos intensyvumg po gamintojo nurodyty

LED moduliy darbo valandy skaiciaus.
Ekrane bus rodomas jspéjamasis pranesimas:

“Rekomenduojama patikrinti Sviesos intensyvumag — kreipkités | vietinj platintoja.
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LEMPOS SPINDULIUOJANTI GALVUTE — BLANCONE ARCUS+

1.

Prietaisas pastatomas tinkamoje vietoje aplink
pacientg. spinduliuojanti galvuté turi bdti toje
pacioje plokStumoje kaip danty lankas. Tinkamas
atstumas iki paciento danty nustatomas naudojant
spa-cer.

ON/OFF

START / STOP

Prijunkite maitinimo adapterj prie elektros tinklo. N 7 7N\
Ekrane uzsidega tik viena taskas. Paspauskite (O./)
START / STOP mygtukg, tada pasirodys
intensyvumo rodiklis ,Hi“ (HIGH) arba ,Lo" (LOW).

Ekrane rodomas “HI” - didelis intensyvumo lygis.
Jei norite pereiti j ,Lo" (maZo intensyvumo) rezima, vieng kartg paspauskite

TIMER / MODE (+ / -) mygtuka. Kiekvieng kartg prie$ nustatydami reikiamg

laikg, galésite pasirinkti didelj arba mazg intensyvumo lygj. l
Paspauskite START / STOP mygtuka, kad patvirtintuméte savo pasirinkima

Pasirinkite laikmatj, paspaudziant TIMER + (padidinti laikg) ir TIMER- I
(sumazinti laikg) — nuo 10 sek. iki 20 min. Ekrane bus rodomas laikas nuo 10 I_ Ij
sek. iki 9 min. ir 50 sek. su tasku tarp dviejy skaitmeny.
Prietaisas iSsaugos paskutinés procedlros metu naudotg laikg. Pavyzdziai: '
Ekrane rodomas skai€ius: 13. Laikmatis nustatytas 13 min. Ekrane rodomas
skaiCius: 0,1. Laikmatis nustatytas 10 sek.
Ekrane rodomas skaiCius: 9,5. Laikmatis nustatytas 9 min. ir 50 sek. n |
Paskutinj kartg paspauskite START / STOP mygtuka ir prietaisas pradés
skleisti Sviesg. Mirksintis taSkas ekrane parodys, kad prietaisas veikia
tinkamai. D
-

Jei veikimo metu paspaudziamas bet kuris TIMER / MODE (+ / -) mygtukas,
jrenginys persijungs j pauzés rezimg. Mirksintis ekranas su likusiu laiku
rodys, kad jrenginys yra sustabdytas. Veikimg atnaujinkite dar kartg paspaude
bet kurj TIMER / MODE (+ / -) mygtuka.

Norédami bet kuriuo metu sustabdyti jrenginj, paspauskite START / STOP mygtukg. Jei
jrenginys néra sustabdytas rankiniu bddu, jis sustos pasibaigus pasirinktam laikui. AuSinimo
ventiliatorius dar kurj laikg veiks.

Dienos pabaigoje iSjunkite jrenginj, 3—4 sekundes laikydami nuspaude Start / Stop mygtuka.
Po to iSjunkite adapterj i$ elektros tinklo.
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9. Perkaitimo atveju jsijungia terminé apsauga ir prietaisas nustos skleisti Sviesa. I—I
Ekrane bus rodomas uzrasas ,,Oh“, o ventiliatorius jsijungs 1 minutei. Atvéses
prietaisas gali testi jprastag veikimag, likdamas pauzés rezimu. u

VIIl. DIEVINE PRIEZIURA IR PRIEZIURA

1. Radiacinés galvutés PVC langelio dezinfekavimas
Kiekvienam pacientui radiacinis langelis valomas vata, Siek tiek jmirkytu alkoholio tirpalu.

2. Jrenginio valymas
Norédami dezinfekuoti prietaisg ir jo dalis, purkskite dezinfekavimo priemone ant minksto
audinio ar vatos gabalélio ir nuvalykite. Nepurkskite tiesiai ant prietaiso!
Nenaudokite abrazyviniy medzZiagy ar tirpikliy, jie sugadins prietaiso dalis!

3. Tarpo valymas

Tarpkurj galima lengvai pasukti, iSardyti (patraukiant) ir valyti dezinfekavimo/alkoholio tirpalu.
Nedezinfekuokite tarpkurio purk§dami ant jo (neiSardydami).

AT AUl

IX. PROBLEMOS IR SPRENDIMAI

Prietaisas neveikia

Patikrinkite, ar prietaisas yra prijungtas prie rozetés ir ar maitinimo laidas bei jungtys yra prijungtos
teisingai. Naudokite tik originaly adapterj tipo FSP060-DAAN3 arba SINPRO HPAG5A-240. Jei
adapteris buvo numestas, mechaniniu bldu paZeistas arba sudréko, jis gali neveikti. Pakeiskite jj
nauju!

Prietaisas mirksi ir neveikia

Jei adapteris yra sugadintas, prietaisas gali veikti tinkamai, kol nejsijungs mélyna lemputé. Tada ji
mirksi akimirksnj ir i§sijungia, ir balinimo procediros atlikti nejmanoma. Priezastis gali bati adapterio
kritimas, mechaninis sugadinimas arba sudrékimas. Adapterj pakeiskite nauju.

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
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Sugadintas maitinimo laidas
Nenaudokite prietaiso. ISjunkite maitinima ir pakeiskite laidg nauju.

ISmetimo galvuté negali biti fiksuota
Nustatykite norimg galvos padétj ir priverzkite fiksatorius.

Paleidus jrenginj, ekrane pasirodo E1 (ERROR 1 arba kita klaida) ir iSsijungia.
Prietaisg reikia nusiysti gamintojo aptarnavimo centrui.

X. ATSAKYMO ATSAKOMYBE

Gamintojas BG LIGHT PRO Ltd néra atsakingas ir neprivalo atlyginti Zzalos ar prarasty pelny Siais
atvejais:

1. Jei prietaisas néra tinkamai jdiegtas arba jo komponentai néra naudojami pagal gamintojo

numatytg paskirtj ir veikimo budg, dél ko pacientui, stomatologui ar kitam asmeniui padaroma
Zala.

Numatytas procediros poveikis nepasiekiamas.
Jei pacientas patiria suZalojimy, pavyzdZiui, mink$tyjy audiniy nudegimus ir patinimus, lapy

patinimus, strazdany atsiradimg, pigmentacijg ir pan., kurie gali atsirasti, jei nesilaikoma
reikalavimy (Sio skirsnio 4—15 punktai).

4. Pacientas néra susipazines su ,Informuotu sutikimu® ir jo nepasiraseé prie$ procedira, kuri apima

,Rizikg®, 111.2 skyriaus 6.1 ir 6.2 punktus, pateiktus prietaiso naudojimo instrukcijy vadove. Jj
galima atsisiysti i§ misy svetainés — www.blancone.eu.

Jei pacientas néra pasirenges procedirai. Nuo danty akmeny pas$alinimo néra praéje bent 24
valandos. Minkstieji audiniai nebuvo izoliuoti danteny barjeru, retraktoru ir veido servetéle!

Jei balinimo sistema pateko ant neapsaugoty danteny, gleivinés, lieZuvio, l0py, veido viety.
Truksta paciento nuotrauky, padaryty prie$ balinimo procedulra, kurios patvirtinty, kad buvo
laikomasi paciento paruo$imo balinimui protokolo, aprasyto prietaiso naudojimo instrukcijy
vadovo Il skyriuje, 7 punkte.

Jei stomatologas nesilaiké prietaiso naudojimo instrukcijos Il skyriaus 6, 7 ir 8 puslapiuose
nurodyty ,Saugos priemoniy ir rizikos®.

Jei stomatologas paliko pacientg be prieziliros procediros metu ir, nepaisydamas diskomforto
ir skausmo simptomy, nenutrauké procedaros.

Radiacijos perdozavimo atveju (zr. VII skyriy — programy tipai).
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10. Naudojant balinimo sistemg / gelj, kuriam nereikia Sviesos aktyvacijos.Use of the whitening
system that is activated with a wavelength other than 430-490 nanome-ters.

11. Naudojimas balinimo sistema, kurios galiojimo terminas pasibaiges.
12. Kai procedirg atlieka neapmokytas personalas.

13. Kaiveido ir danty audiniai gydomi medziagomis, kurios gali sukelti jautruma Sviesai ar alergines
reakcijas Sviesos fotoaktyvacijos metu.

14. Jei naudojamos apsauginés servetélés, retraktoriai, pagalbinés priemonés ir instrumentai
yra apdoroti dezinfekavimo priemonémis ar kitais cheminiais preparatais, kurie gali sukelti
alergines reakcijas fotoaktyvacijos metu.

15. Gamintojas pasilieka teise keisti produkta, siekdamas pagerinti jo kokybe ir funkcionaluma.

Pastaba: naujausig ,Naudojimo instrukcijy“ ir ,Paciento sutikimo® versijg rasite tinklalapyje
www.blancone.eu. Mes |sipareigojame Sig informacijg atnaujinti pagal naujausius pokycCius
Sioje srityje.

Xl. GARANTIJOS SALYGOS

1. BLANCONE PRO balinimo aktyvacijos prietaiso garantinis laikotarpis yra 24 (dvideSimt keturi)
meénesiai nuo pirkimo datos. Tai patvirtinama uzpildyta garantine kortele arba sgskaita faktdra. Jei
Sie dokumentai nepateikiami, garantinio laikotarpio pradZia laikoma pagaminimo data.

2. Garantiniu laikotarpiu gamintojas nemokamai pakeicia defektuotus elementus.

3. Jei garantiniu laikotarpiu prietaisas sugenda dél netinkamo naudojimo (mechaniniai, cheminiai,
terminiai, elektros pazeidimai, netinkamas laikymas) ir kity priezas¢iy, dél kuriy kaltas vartotojas,
remontas néra garantinis.

4. Jei j prietaisg pateko skysciai, pvz., vanduo ir tirpikliai, agresyvios ir degios medZiagos bei
juy garai, svetimkaniai ar kiti objektai, prietaisg reikia atjungti nuo maitinimo $altinio ir nenaudoti.
Bendrovés servisas nustatys pazeidimus, nes remontas néra garantinis.

5. Néra priimami jokie reikalavimai dél Zalos ir skundai, susije su elektros smugiais, perktnijomis
ar elektros saugos priemoniy nesilaikymu.

6. Jei remontg atlieka ne jgalioti asmenys, nepriklausantys jmonés serviso tarnybai, arba jei
naudojami neoriginalios detalés ir mazgai, vartotojas netenka teisés | nemokamg garantinj
aptarnavimag.
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7. Siunciant remontui j jmonés serviso tarnyba, produktas turi bati originalioje pakuotéje, o siuntimo
iSlaidas padengia siuntéjas.

8. Garantinis aptarnavimas atliekamas jmonés serviso tarnyboje, esancioje adresu:

IDS SPA °
—"!n: Via San Cristoforo, 28/10 — 17100 Savona c € IEI ﬂ &

-";ya Tel. €. 019-862080 — www.idsdental.it

9. Prietaiso tarnavimo laikas yra 5 metai nuo pirkimo datos. Pasibaigus jo tarnavimo laikui,
vartotojas privalo nutraukti prietaiso naudojima.

Vartotojo praSymu tarnavimo laikas gali bati pratestas. Siuo tikslu prietaisas turi bti graZintas
gamintojui BG LIGHT PRO Ltd, kur turi bati patikrintos jo charakteristikos ir iSbandyti bei pakeisti
visi pagrindiniai elementai (spinduliuotuvai, adapteris, elektroninés plokstés).

10. Gincai, kylantys dél Siy naudojimo instrukcijy taikymo ir aiSkinimo, sprendziami Plovdivo
apygardos teisme pagal galiojancius Bulgarijos teisés aktus.

Xll. PASLAUGOS DUOMENYS

Remonto paslaugos galioja tik ES teritorijoje, jei esate ne ES Salyje, susisiekite su savo atstovu.
Visa misy platinama jranga, kuriai reikés techniniy remonto darby garantiniu laikotarpiu arba po jo,
turi bati siun¢iama tiesiai jmonei ,Vi.Vi.Med srl*, kuri pasirlpins remontu ir iSraSys sgskaitg faktdra.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Taliansko
- VIIVIL ’ Tel.: +39 0572 520910 — Fax: +39 0572 520807 — Mobil: +39 366 6362021
Technicky servis  e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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Xlll. DECLARATION OF CONFORMITY

BG LIGHT PRO:

TECHNINE BYLA

BLANCONE ARCUS
LED fotoaktyvavimo

EU Atitikties Deklaracija

TD 5.3

Perziira 03

jrenginys
Gamintojas: BG LIGHT PRO Ltd
Adresas: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria c €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, VAT N: BG208000520
Produktas: Produkto kodas: Vardas:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBILE)

676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (FIXED)

LED fotoaktyvavimo jrenginys
67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBILE)
67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (FIXED)

Paskirtis: BLANCONE ARCUS skirtas balinimo gelio, kurio pagrindas yra vandenilio arba karbamido peroksidas, fotoaktyvacijai
(apSvietimui mélyna Sviesa 430—-490 nm), skirtam Sviesos aktyvacijai, naudojamam odontologijoje.

Gamintojas savo atsakomybe pareiSkia, kad apradytas produktas atitinka $iy normatyviniy akty ir reguliavimo techniniy dokumenty
esminius reikalavimus, kai naudojamas pagal paskirt] ir laikantis saugos instrukcijy:

Dokumentas Vardas Leidimas / i§leidimo data
Direktyva Elektros jranga, skirta naudoti tam tikruose jtampos ribose 26.02.2014
2014/35/EC
Direktyva Elektr is suderil (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC
Direktyva Tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimas (ROHS) 08.06.2011
2011/65/EU
TSiekiant atitikties, laikomasi Siy suderinty standarty reikalavimy:
Suderintas Title Leidimas /i8leidimo data
standartas
EN 60601-1 Medicininé elektros jranga. 1 dalis. Bendrieji pagrindinio saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy 06+
reikalavimai. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;A2:2022
EN 60601-1-2 Medicininé elektros jranga. 1 dalis. Bendrieji pagrindinio saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy 2015+ A1:2021
reikalavimai. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Medicininé elektros jranga. 1-6 dalis. Bendrieji pagrindinio saugos ir esminiy eksploataciniy 2010+ A1:2015;
savybiy reikalavimai. Papildomas standartas. Naudojimo patogumas. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Techniné dokumentacija, skirta elektros ir elektronikos gaminiy vertinimui pagal pavojingy 2019
medziagy naudojimo apribojimus (IEC 63000:2016)
EN ISO 9001 Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai 2015
EN ISO 14971 Medicinos prietaisai — rizikos valdymo taikymas medicinos prietaisams. (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

Auksciau apra8yti produktai atitinka esminius reikalavimus, nurodytus Direktyvose 2014/35/ES, 2014/30/ES ir 2011/65/ES.

Atitikties deklaracija iSduodama laikantis atitikties deklaracijos reikalavimy, pagal jgyvendinty direktyvy atitinkamus priedus, remiantis
bandymy rezultatais — protokolais Nr. 24.0027/02.057 — 27.01.2025 ir 2EMC-C-23-041 / 17.01.2025, jvertintg atitiktj ir palaikomg vidaus
gamybos kontrolés sistemg — kokybés vadybos sistemg — modulj A — 1ISO 9001:2015 sertifikatg — Nr. AC090 100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd tvarko technine dokumentacijg pagal aprasyty direktyvy reikalavimus.

08.05.2025
Plovdiv, Bulgaria

Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Manager
BG LIGHT PRO Ltd
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CUCTEMA AnA OTBENIMBAHUA BLANCONE

Jlamna BlancOne ARCUS u dgotoxummueckue otbenvsatowme renm BlancOne (ULTRA, TOUCH,
CLICK) pa3paboTaHbl kak eauHas cuctema, Heobxogmmas ans obecnedeHmst 6e30nacHOCTM NauyeHTa
1 3P HEKTUBHOCTM fEYEHMS.

Jlamna BlancOne ARCUS pomkHa MCNOMb30BaTbCA WCKIOYMTENBHO C  (DOTOXUMUYECKAMM
otbenuBatowmmu rensmu BlancOne, a He kak oTaensHoe ycTpoicTBo. M HaobopoT, dhoToxummyeckme
renn BlancOne cneagyer aktvBMpoBaTb TONMbKO C nomoubto namnbl BlancOne ARCUS. B uensax
obecneyeHnst 6e3onacHOCTV NaumeHTa 1 3heKTUBHOCTY feveHnst hotoxmmmyeckue renu BlancOne
(ULTRA, TOUCH, CLICK) Heobxoammo akTuBMpoBaTh ¢ nomoLLbio namnbl BlancOne ARCUS. Tonbko
yHUKanbeHble coiicTea namnbl BlancOne ARCUS, Bkntouas onpefeneHHble 3HavyeHns AnvHbI BOMHbI U
MHTEHCMBHOCTW CBETA, MOTyT 06eCneYnTb HaaIexaLlyo akTMBaLIMIO 3TVX renei.

MaumneHTb JormKHbI ObITh 3aLUMLLIEHBI C MOMOLLbIO cpeacTs 3awuTbl BlancOne CARE ans mas, nuua u ry6.
Cneupnanuctbl no yxofy 3a 3ybamu [OIKHblI NpoiTM 0BydeHWe 1 cepTudpmkaumio, Kotopble OyayTt
NOATBEPXAATb UX MOHMMaHWE MPOTOKONOB 6Ee30MacHOCTU M MPUBEPKEHHOCTb CODMIOAEHMIO 3TUX
MPOTOKOMOB MPU WCMOMNb30BaHUM cucTeMbl Ans otbenvBaHusa BlancOne B cromartonornyeckux
kabuHeTax. ABTOpPM30BaHHbIN Aurnep HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a NPeAOCTaBMNEHNE UM COAENCTBME B
MPEAOCTaBNEHNN BO3MOXHOCTW NPOBEAEHUs Takoro obyydeHns ¢ nocreaytowei ceptudmkaumen, Yto
OyneT rapaHTUMpOBaTh, YTO BCE MOMNb30BaTENN 3TOM CUCTEMbI COOTBETCTBYIOT MECTHLIM TpeboBaHMSM B
obnacTtu 3gpaBooOXpaHeHus, a Takke obnagatoT HeobxoanMmon KBanmdrKaLme.

O nobom cepbe3HOM NMOBGOYHOM AENCTBUM W MHOObLIX CEPbE3HBLIX peaKumsX, CBA3aHHbIX C CUCTEMON
ans otbenmeaHns BlancOne, Heobxogumo coobLiaTb aBTOPU30BAHHOMY AWNEPY, KOTOPbIA 06si3aH
Oyner cocTaBWTb MOAPOOHBI OTYET 00 WHUMOEHTE M HanpaBUTb 3TOT OTYET B HaLMOHANbHbIN
opraH 34paBooxpaHeHust 1 B komnaHuto IDS Spa. 310 TpeboBaHMe He NpuUMeHsieTcs K obLiemy
no6oYHOMY [ECTBUIO, COMPOBOXAALLEMY OTOENMBaHNe 3y60B, B YaCTHOCTU K NIETKON Y BPEMEHHON
rMNepYyBCTBUTENBHOCTb U K pa3gpaxeHuo AEeCEH.

BLANCONE ARCUS — LED PHOTOACTIVATION DEVICE
BLANCONE ARCUS — LED PHOTOACTIVATION DEVICE — ato npodeccroHansHoe anekTpoHHoe
YCTPOWCTBO, NpeHa3Ha4YeHHoe ANs U3My4eHUs CBeTa C ONpefeneHHbIMU 3HaYeHNAMM [ATIMHbI BOTHbI
ANst UCNONb30BaHMs B NPOeCCoHanbHbIX CTOMATONOrM4ecknx knmHukax. OHo npeacraenseT cobon
ynpasnsiemMbln UICTOYHUK CBETA B Anana3oHe 3HaveHu AnvHbl BorHbl 430—490 HM.

B uensx 6esonacHocTy Npy MCMOMb30BaHWK 3TOMO YCTPOWCTBA PEKOMEHYETCS UCMONb30BaTh Takke
cpencTea 3awuThl rmas, nvua v ry6. Ctomartonoru, ucnons3ytowye ycrporicteo BLANCONE ARCUS,
[OIDKHBI O3HAKOMUTBLCS C €ro Haafexallel paboTon UM pekoMeHOyeMbIMU MNpaBuUniaMu TEXHWKU
6e30nacHOCTU. ABTOPU30BaHHbI AUCTPMOLIOTOP rOTOB MPEAOCTaBUTb MHGopMaumio 06 u3genun u
NoAAEPKKY Norb3oBaTenen no Mepe HeobXxoanMocCTy.

O nmobbix HenpeaBuaeHHbIX Mpobriemax, CBsi3aHHbIX C  YCTPOWCTBOM, crnegyeT coobuiatb
aBTOPV30BAHHOMY AMCTPUOLIOTOPY, KOTOPbLIN 3aJOKYMEHTUpYEeT Criydal M Mnpu  HeobXOoAMMOCTM
CBSKETCH C COOTBETCTBYIOLUMMM HaLMOHamnbHbIMU opraHamu. OgHako BpEMEHHble MPOsBIEHNS,
06bI4HO CBA3aHHbIE C NpoLieAypaMu OTOENMBaHUSA, B YaCTHOCTH Jlerkast YyBCTBUTENbHOCTL 3y60B 1nm
nerkoe v BpeMeHHOe pasapaxeHne feceH, He TpebytoT CoCTaBNeHWs M OTNPaBKK OTYeTa.

l. ONMUCAHUE N ®YHKLUU

®otoakTuBmpytowee yctpoiictBo BLANCONE ARCUS — 310 npodeccuoHanbHoe 3neKTpOHHOe
YCTPOWCTBO, NpefHa3Ha4YeHHoe AMst U3fyYeHUst CBeTa C OMNpeaesieHHbIMU 3HaYEHUAMU ATIMHBI BOSTHbI
AN akTMBauMM (hOTOXUMMUYECKOW peakuun B WCMOMb3yeMblX B CTOMATONOTMYECcKUX kabuHeTax
rensx BlancOne. OHo npefHasHayeHO Ansi UCMONb30BaHUS JIMLEH3MPOBAHHLIMI CTOMaTornoram B
KIMUHUYECKUX YCTIOBUSIX.

OTO YCTPOWCTBO MpeacTaBnseT COOOM YNpaBnseMbli UCTOYHWK CBETa, OMTUMU3MPOBAHHBLIA NS
choTOoXMMMYECKMX CBOCTB reneii ¢ hopmynoii BlancOne, B YacTHOCTY B AMana3oHe 3Ha4YeHui AnviHbl
BonHbl 430—490 Hm. OTt6envBatowmii 3heKT OCTUrAETCH UCKIMHOUUTESNBHO 3a CYET B3aMMOAENCTBUSA
cBeTa C OTOEnVBatoLLMM rerieM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMW NPOVU3BOAMTENS rens.
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Ycrporicteo BLANCONE ARCUS He siBnsieTcs MEULIMHCKM YCTPOMCTBOM M Camo Mo cebe He BbIMOHSeT
HUKaKUX Npoueayp oT6enuBaHus, He U3MEHSIET CTPYKTYpy 3yb6a U He okasblBaeT TepaneBTU4ECKOro
[encTBUS. YCTPOICTBO M3MyvaeT CBET TOMbKO A1 akTMBaLMM (hOTOXUMUYECKOW peakumm U He UMeeT
CaMOCTOSITENbHOTO KIMMHWYECKOTO UM AUArHOCTUYECKOTO Ha3HaYeHUs.

Bbi6op 1 HaHeceHWe oTGenmBaloLLEero rens, a TaKkke UCMNorb3oBaHWe Moboro CBETOBOrO BO3AENCTBHUS
BO Bpemsi MpoLeaypbl OCTalTCAa NPeaMETOM NpOodeCcCUMOHanbHOW OTBETCTBEHHOCTBHIO Bpaya-
cTomMaToriora, KOTOpbIii JOMKEH CriefoBaTh PEKOMEHAALMSM MO NMPUMEHEHMIO rens, paspaboTaHHbIM
ero npowasogutenem. MNpon3soaumTenb YCTPOMCTBa rapaHtupyert, Yto usnenve BLANCONE ARCUS
COOTBETCTBYET MPMMEHUMBIM CTaHZapTaM 6e30MacHOCTM U KavyecTBa.

Ycrponicteo BLANCONE ARCUS coctonT 13 CBETOM3MyYatoLLEN rONOBKY, CTOVKM U afantepa NuTaHus.
OTO 3MEKTPOHHOE YCTPOMCTBO ¢ MapkupoBkon CE Gbino narotosneHo komnanue BG LIGHT PRO Ltd
B COOTBETCTBWW CO CMNEAYIOLLMMY CTaHAApTaMU:

* EN ISO 9001:2015 «CucteMbl MEHEMKMEHTA Ka4yecTBay
* EN 60601-1 «M3nenns meauumHckne anektpudeckue. Obuas TpeboBaHms k 6e3onacHoOCT»
» EN 60601-1-2 «3neKkTpomMarHuTHast COBMECTUMOCTbY

Il. CUMBOIJbI

CooTtBeTcTBME TPEOOBaHUSIM €BPONENCKUX CTaHAAPTOB
J70T cumBon 0603Ha4aET COOTBETCTBUE TPEGOBAHUSIM MECTHBIX 32KOHOB M HOPMATMBHbIX
aKToB B npeaenax EBponenckon 3KOHOMUYECKOMN 30HbI.

OcTOopOoXHO!
3T10T cumBoN 0603Ha4aeT HeobXxoaMMOCTb COOMoAEeHUst OCTOPOXHOCTM Npu paboTte C
YCTPOWCTBOM UM 31IEMEHTOM YrpaBneHust BOnn3n Mecta HaHECEHWSI CUMBOSIA.

>

OT0T cMBON 0603Ha4aeT HEO6XOAMMOCTbL 03HAKOMIEHWS C PyKOBOACTBA MO dKCMyaTauum /

O3HaKoMbTECh C PyKOBOACTBOM MO 3KCniyaTauum / Gyknetom
Byknetom.

3ﬂeKTpOHHbIe WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHUIO

OTOT CWMMBON, HAHECEHHbIN Ha wW3genve Wnu Ha YNakoBKYy Wu3goenus, 0b03Ha4aeTt, 4To
COOTBETCTBYHOLWAA MHpOpMaLMa MO MCMOMb30BaHWIO M3OENUs MOXET ObITb nonyvyeHa B
ONEeKTPOHHOM BUAE, a HE B nevaTHom BEPCUN U HE B ONOJTHEHME K Hen.

OnacHoe HanpsxeHue
70T cMBOI 0603HAYaET ONaCHOCTb, BO3HUKAKLLYIO M3-3a ONMacHOro HanpsXeHna.

OnacHoe cBeTOBOE usnyyeHue
OTUM cMMBONOM 0603Ha4Y€EHbI ONACHOCTU, BO3HMKAtOLLME B CBA3W CO CBETOBLIM n3nyvyeHunem.

OnacHble NPosiBrieHus TeNnoBoro AelcTBus
70T cMBOI 0603HAYaET ONACHOCTY, BO3HMKAIOLLME U3-3a MPOSIBIIEHUIA TEMNIIOBOTO AENCTBYS.

Mpoussogutennb
370T cMBOI 0603HaYaeT NPOM3BOANTENS YCTPOUCTRA.

[arta nsrotoBneHus
70T cmBon 0603HavaeT Aarty N3rotosrieHnA yCTpOVICTBa.

o T
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REF

Homep B kaTtanore
JToT  cumBon  obo3HavaeT HOMep B KaTanore  Npou3BOAWUTENs,  NO3BONSIOLLMNA
MAEHTUULMPOBATBL YCTPOCTBO.

SN

CepwuiiHbIin Homep
O70T CcuMBON 0003HAYaeT CepuiiHbIN  HOMep, MNpuUCBaMBaEMbIn NpoOW3BOAMTENEM W
NO3BONSOLLMIA MOEHTUDULMPOBATL ONpeaeneHHoe YCTPOCTBO.

LOT

Homep naptumn
370T cumBon 0603HaYaeT kop MapTuuM, NpUCBavMBaEMbIA NPOM3BOAMTENEM W MO3BONSHOLLMIA
VAEHTUULMPOBATL NapTUIO UMK CEPUIO.

[ )
Pa6oyas yactb TMna B cornacHo knaccudmkaumm anekTpobesonacHoCTy.
1P20 [Ons ucnonb3oBaHUA BHYTPU NOMELLEHUI B CYXUX YCIOBUSX.
M3K — cTenexs 3alLWTa OT TBEPAbIX NPEAMETOB pa3mepoM bonee 12,5 Mm; 3aLmTa oT Bofbl He 0becneynBaeTcs.
3aumThl 1P (Knacc 3awmthbl OT MPOHWMKHOBEHUSA BNary v Nbinu)

Wcnonb3oBaTh TONLKO B NOMELLEHUU
OT0T cumBon o0603HaYaeT anekTpoobopyaoBaHWe, NpefHasHa4YeHHOe B OCHOBHOM [Ans
CNONb30BaHUs BHYTPY MOMELLEHUIA.

40°C
10°C

OrpaHu4eHue Temneparypbl
70T cuMBON 0603HaYaET NpeaerbHbIE 3HAYEHUS! TEMNEpaTypbl, BO3AENCTBIIO KOTOPON MOXHO
Ge3onacHo nogeepratb YCTPOACTBO.

OrpaHu4eHUsi BNaXHOCTU
OT0T cvmBON 0603HAYaEeT Auanas’oH 3HaYeHWi BNAXHOCTW, KOTOPOW MOXHO OesonacHo
noaBepraTb YCTPOWCTBO.

i—75%
30%
Y

~

\

Ny
Z

Bepeub OT conHeuHbIX nyyen
OTOT cvumMBON 0B03HAYaeT, YTO TPAHCMOPTUPOBOYHAS YMakoBKa HE AOMKHA MoaBepraTbes
BO3ENCTBUIO CONMHEYHbIX JTyYeil.

-
N
NS
N
N

Bepeub ot goxan
70T cMBON 0603HAYAET, YTO TPAHCMOPTUMPOBOYHAS YNaKoBKa AOMKHA XPaHUTLCA BAANM OT
LOXAS U B CYXOM MecTe.

Xpynkoe; o6paLaTbcs OCTOPOXKHO
OTOT cumBOn 0603HA4YaeT, YTO COAEPXKMMOE TPaHCMOPTUPOBOYHOW YNAKOBKM SBMSETCA
XPYNKUM, ¥ C 3TOW YNaKoBKOiA CriefyeT 06paLlaTbCsi OCTOPOXHO.

= |r€[9)

Bepx
OT0T cvMMBON 0603HAYaET MpPaBUIbHOE BEPTUKANbHOE MOJIOXKEHWE TPaHCMOPTUPOBOYHOM
yMaKoBKY.

Mpepen wrabenMpoBaHusi O KONWUYECTBY SIPYCOB B WTabene

70T cMBOS 0603HAYAET, YTO WU3AENNS He AOMKHbI LWTaBen1poBaThCs BEPTUKANBHO CBEPX
yKa3aHHOro KonmyecTsa nnbo 13-3a 0CoBEHHOCTEN TPAHCMOPTMPOBOYHOM YNakoBKM, NGO ns-
3a 0COBEHHOCTE CamuX U3aEernuil.

|§@ mEX ||

OTpabGoTaHHOe aneKTpuyeckoe U anekTpoHHoe o6opyaosaHne (WEEE)

B cootsetctaum ¢ aupektvsoii 2012/19/EU 3TOT CMBON yKasbIBAET, YTO U3genve

HE [AOMKHO OblTb YTUNM3MPOBAHO Kak ObITOBblE OTXOAbI MO 3aBEPLUEHUM CpOKa Ero
akcnnyatauun. iagenue [omkHo BbiTe OTNPaBMEHO B OTAENbHbIN NYHKT cOopa Ans yTunmsauum
1 nepepaboTku.
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Ill. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
A OBLUUE NPEQYNPEXAEHWUA:

[ins obecneyeHns 6e3onacHoOro CMosb30BaHWS Kak NepcoHanom, Tak U nauueHTamMmm Heobxogmmo cobnogatb

creaytoLLme npasuna:

1. Bo n3bexaHue BO3HVWKHOBEHNSI PUCKOB He AomnycKaiiTe K paboTe C yCTPOMCTBOM HEaBTOPU30BaHHbIX 1

Heoby4Y€eHHbIX pabOTHMKOB.

lMocne 3aBepLUeHNs BLINOMHEHWS NPOLEAYP OTK0YanTe YCTPONCTBO OT CETU NMUTAHMSA.

He ncnonbayiTe 1 He xpaHWTe YyCTPOWCTBO B MblfIbHOM MOMELLEHUN.

He noggepraiiTe yCTPOACTBO BO3LENCTBUIO MPSIMbIX COMHEYHbIX JTyYel.

He pacnbinante gesnHbuLmMpyioLLee CpeacTBO HENOCPEACTBEHHO HAa YCTPOMNCTBO — AOMYCKAETCS TOMbKO

npoTMpaHue candeTKo, CMOYEHHOW B pacTBOPe Ae3UHMULMPYIOLLEro CPeacTaa.

6. Bo u3bexaHve nopaxeHNs aNEKTPUHECKM TOKOM WU NOBPEXAEHUS YCTPOCTBa He JonyckanTte
nonagaxvs Bnarv Ha yCTponCTBO, kabenu 1 aganTep, a Takke nonagaHus Kanenb XuaKocTh Ha
YCTPOWCTBO.

7. XpaHuTe yCTPOWNCTBO B CyXOM MeCTE; Bnara MOXeT Bbl3BaTb NOPaXeHNe 3reKTPUYECKUM TOKOM U
NOBPEXAEHME YCTPOMCTRA.

8. Bo Bpems paboTbl CBETOM3NyYaloLLas ronoBka He JOmkHa ObiTb 3aKpbITa, @ BEHTUMNSALMOHHbIE OTBEPCTUS
He AOMMKHbI ObITb 3abnok1poBaHbl BO M3bexaHne neperpesa U BO3ropaHus yCTPoOCTBa.

9. CunbHble aneKTpOMarHuTHbIE NOMs B 3faHUM MOTYT CO3AaBaTb MOMEXM YCTPOMCTBY ¥ NPUBOAMUTH K
BO3HWKHOBEHWIO HEMCNPABHOCTU. ECNN MCTOYHMK NOMEX onpeaeniTb HEBO3MOXHO, NepemMecTuTe
YCTPOWCTBO W MOAKIIOYUTE €ro K APYron pO3eTKe UK B APYrOM NOMELLEHWW, WU Jaxe B APYTOM 34aHUN.

10. TMepen KaxzabliM NaLMEHTOM HEOBX0AMMO AEe3NHULMPOBATL BbIXOAHOE OKHO CBETOM3MYYatOLLEN rONMoBKM
1 pacnopky (C MCNonb3oBaHNEM AEe3UHGEKLMOHHOMO CPEeACTBa).

11. Mepeg npouenypoi 0TbenmMBaHns NauneHTbl AOMKHbI nognmcaTtb JOKyMEHT 06 MHGOPMUPOBAHHOM
cornacuu, rae Bo3MOXHble N0604HbIE NPOSIBMIEHMS MPOLIECCa ONMUCaHbl CO BCeMn noapobHocTsMU. Bl
MOXeTe Mcnonb30BaTh 06paseL] TeKCTa 9TOro AOKYMeHTa, NpuBeAeHHbIN Ha canTe www.blancone.eu.

12. PekomeHgyetcs, 4Tobbl CTOMATONOr NPOLLEn CooTBeTCTBYOWMIA kypc "OTbenusanve 3y6oB B
cTomartornornyeckom kabuxere"!

13. He cnegyeT ncnonb3oBath YCTPONCTBO, ECAN HEKOTOPbIE €ro (PYHKLIMM MK NapaMeTpbl He paboTaroT, unu
€CIny N0 NoBoAY WX paboTbl BO3HWKAIOT COMHEHWST; 0BpaTUTeCh K NPOM3BOAWTENIO UK B CEPBMUCHBIN
LEHTP.

14. BckpbITUe 1 PEMOHT YCTPOMCTBA MOTYT BbINOMHATL TOMBKO aBTOPU30BAHHbIE CEPBUCHBIE CNeLManucTbl
npoussoauTens.

15. [Ins 3amMeHbl HencnpaBHbIX AeTanen HeobxoarMo 1CMonb30BaTh TOMBKO OpUriHanbHble AeTanu
yctponctea BLANCONE ARCUS PRO. 3anpelyaertcs pa3bupatb yCTPONCTBO 1 Ntobble ero agetanu, korga
YCTPOWCTBO NOAKMYEHO K CETU NUTaHMs!

akrwN

- ! Xpynkoe! [lpu TpaHCNOPTMPOBKE, UCMONb30BaHWM U XPaHEHUM YCTPOIACTBa ByabTe 0CTOPOXHbI! Mpu
TpaHCNopTMPOBKe B COBpaHHOM Brae HeobXoaMMO NPUCYTCTBUE ABYX YenoBekK, KOTopble ByayT yaepxusatb
noaswkHble getanu. Mpu HanuuMn Ha nony (MOBEPXHOCTW) HEPOBHOCTEN YCTPOWNCTBO AOMKHbLI NEPEHOCUTL
[Ba Yyenoseka.

— g B cootserctum ¢ Anpektusor 2012/19/EEC aToT cmMBON yKa3bIBAET, YTO U3LENME He JOMKHO ObITb
YTUNWU3NPOBAHO Kak BbITOBbIE OTXOAbI MO 3aBEPLUEHUMN CPOKa ero aKCnyaTauuu. iagenue Heobxoamnmo caatb
B CMeLuanmaMpoBaHHbIi LLEeHTP Mo pasaensHoMy cOopy SMeKTPUMYECKOro U 3NIEKTPOHHOMO 060pyAOBaHUS B
COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM. [paBunbHas yTunusaums obopyaosaHus, kotopoe borblue
He OydeT ucnonb3oBaTbCs, NPefoTBpallaeT BOHUKHOBEHUE HETATUBHBIX MOCMEACTBUIA AN OKpYXatoLLei
cpefbl 1 300poBbs yerosekal

— Bce ynakoBoYHble MaTepuarnbl U3nenus LOmKHbI XpaHUTbCA B HEAOCTYNHOM AN feTei MecTe Bo nabexaHue
BO3HWKHOBEHWSI pUCKa TPaBMUPOBAHUSA/yOyLIEHMS.
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PUCKH
YCTPOICTBO HEOBXOAMMO UCMONb30BaTh B CTPOrOM COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLuy.

1. AnekTpobe3onacHoCTb
lMepen BknOYeHMEM yCTponcTBa y6eanTech, YTO HaNpPsXKEHWe W TUM LUTENCENbHOWM BUIMKN COOTBETCTBYIOT CETU
nuTaHus B Ballen ctpaHe. Vcnonbayite Tonbko opurHanbHbii agantep tvna FSP060-DAAN3 unu SINPRO
HPAB5A-240.
OnekTpobe3onacHoCTb 0becneunBaeTCcs 3awmnToil knacca | OT NopaKeHNs SNEeKTPUYECKUM TOKOM B COOTBETCTBUN
¢ TpeboBaHnamu ctaHaapta EN 60601-1.
YctpoiicteBo BLANCONE ARCUS HeobxoamMo aKcniyaTMpoBaTh TOMbKO B MOMELLEHWUM NP CIIEAYIOLLMX YCIOBUSIX:
— Temnepartypa ot +10 °C po +40 °C;
— OTHOocuTenbHas BrnaxHocTb 30-75 %;
— OTCYTCTBWE MbINN B MOMELLEHUM;
— aTtmocepHoe aasnexve 700-1060 rMa;
— OTCYTCTBME XUMUYECKN aKTVBHbIX U NIErKOBOCMNAMEHSIIOLLIMXCS BELLECTB;
— HW ofHa fieTanb YCTPOWCTBA HE JOMKHA OblTb CMOYEHa 1N NorpyKeHa B BOAY;
— 3anpeLyaercs pa3bupaTb YCTPOWCTBO 1 Miobble ero AeTanu, Korga YCTPOWCTBO NOAKMYEHO K CETU nuTaHms!
Bo n3bexaHne pucka nopaxeHWs 3NEKTPUYECKUM TOKOM 3TO YCTPOCTBO HEOOXOAMMO MOAKMIYaTh TOMbKO K
MCTOYHUKAM NUTAHWS C 3aLMTHBIM 3a3EMINEHNEM.
3awutnte kabenn ycTpoMCTBa OT NOBPEXOEHWS M30MSUMM U paspbiBa OCTPbIMK MpeaMeTamu, CUrbHOMo
HaTSHXKEHUS, TPbI3YHOB, BO3AEWCTBUS XMMWUYECKUX BELLECTB W BbICOKOW Temnepatypbl. [Mpu Hanmuuum Takux
MOBPEXAEHUN 3NeKTPUYeckux Kabenei yCTPOWCTBO AOIMKHO OblTb OTPEMOHTMPOBAHO B CEPBUCHOM LEHTpe
komnaHuu. MicnonbaosaTb YCTPOWCTBO C NOBPEXAEHHLIMY 3NEKTPUYECKUMI Kabensmu 3anpeLaeTcs.
Bo Bpems rposbl HEO6X0AMMO NpeKkpaTUTb NpPoBeAeHWe NpoLeayp M OTKMIOYUTL LUTENCENbHYD BUMKY OT CETM
nUTaHs.
Puck: [pu HecobniofeHun 3TWUX MHCTPYKUWIA Nonb30BaTeNu YCTPOWCTBA MOTYT MNOMYYWUTb MOPakKEHUe
2MNEeKTPUYECKMM TOKOM.

2. CBeTOBOE M3NyyYeHUe

Yetponcteo BLANCONE ARCUS siBnsieTcs UICTOYHUKOM UHTEHCUBHOTO CBETOBOIO U3MNyYeHUs B CUHEN
YacTW CMEeKTpa, XapaKTepusylLLencs HU3KUM MOPOrOM YyBCTBUTENILHOCTU YENMOBEYECKOro rnasa.
370 NpyBOANT K HEOOXOAMMOCTM MPUHATUSA Cepbe3HbIX Mep MO 3aluuTe NauyeHTOB, MEAWLIMHCKOrO
nepcoHana 1 NoCTOPOHHMX ML, HaxoasLwmxcs nobnmsocTu.

Ona onepatopa o6s3aTenbHbIM SBISETCA MCMNONb30BaHUE 3aLUMTHBIX OYKOB, ANS NauveHTa —
3alMTHLIX OYKOB, peTpakTopa Ans wek BlancOne u cpeacts sawwmtsl ans ry6 (ons Gonbluero
koMpopTa HaHecuTe Ha ryObl TOHKWIA CINOW Ba3envHa) B COMETaHWM C 3almUTHON Bymaron ans nuua
BlancOne.

O6nyyeHune rmas 1 KOXu MHTEHCUBHBIM CBETOM COMPSBKEHO C PUCKOM BO3HWKHOBEHUS MOBPEXAEHUIA
OT cBeTa 1 Tenna. Bo3amMoxHO NosiBneHne BECHYLUEK, MMIMEHTaLMK, MOKPACHEHNS N OKOMOB Ha KOXe
1 gecHax.

Hvikorga He HanpaensiTe ceeT B rnasal O6nyyeHne fOMKHO ObITb OrpaHnYeHo paboyelt 30HON.
Obsi3aTenbHbIM ABNSETCS MCMONb30BaHUe CreuyanbHbIX 3alMTHBIX O4KOB M3 KOMMEKTa NOCTaBKy,
KOTOpblE COOTBETCTBYIOT TpeboBaHusm cTaHgapta EN 166, a Takke:

— MIOTHO 3aKPbIBAIOT 11a3a v BUCKW, JaXe eCl YENOBEK HOCUT ONTUYECKUE OYKY;

— W3roToBMeHbl 13 06bEMHOrO LIBETHOTO Y4apOoNpoYHOro NacTuKa;

— He nponyckatowue cBeT ¢ AnunHomn BosHbl 430—490 Hm;

— CHWXaOT UHTEHCUBHOCTb CBETOBOIO U3My4YeHusi B CMHeN YacTu cnektpa 6onee yem B 100 pas;

— VIMEIOT MPOYHYH MEXAHWYECKYH KOHCTPYKLMIO, HE UMEKT LapanuH, TPELMH 1 NOBPEXAEHWIA Ha
NMOBEPXHOCTW.

YCTPOICTBO MOXET UCMONb30BaTLCA A1 MWL MU NALAMK, KOTOpbIE CTpadaroT hoToB1ONOrMYeCKUMIA
peakuusMK, MPUHMMAIOT CBETOHYBCTBUTENbHbIE NIEKAPCTBEHHLIE CPEACTBA, MEPEHECTTN OMepaLmio No
yaaneHuto KatapakTbl, CTpafaroT 3a60neBaHNsMM CeTHaTKM U T. [. TOMbKO NOCcne KOHCYnsTaumm Bpava.
Puck owmnboyHoro obnyvyeHnsi cBA3aH C CUMbHbIM_pasfapaXeHWeM [nas, NosBNeHNEeM BPEMEHHbIX
NATeH B Mone 3peHus. CepbesHbiM MOBPEXAEHUEeM 3pEeHUS Npu Npamom o6myyYeHuW. BnaoTb [0
noTepu 3peHus.
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& 3. TennoBoe gencreue

TennoBoe feiicTBue OOYCMOBNEHO MOTMOLWEHNEM SHEPTUM CUHETO CBETA TKaHSMW, B KOTOPbIX 3Heprusi
npeobpasyertcs B TeNno. ATOT PUCK BO3HUKAET TOMbKO NPW ANUTENBHOM M3BBITOYHOM 0BMyYeHNN.
Puick BO3HMKHOBEHMS GOMM 1 OXKOTOB MATKMX TKaHEMN.

4. MNoxapHasa 6e3onacHOCTb

— [epxwuTe yCTPONCTBO BAANW OT pacTBOPUTENEN, NErKOBOCNIaMEHSIIOLLMXCS XMOKOCTEN Y UICTOYHUKOB Tenna.

— He noaBepraiite yCTPOMCTBO BO3AENCTBUIO NPSAMbBIX COMTHEYHBIX NyYen.

— He ponyckarte nonagaHus XMAKOCTEN W YUCTALMX CPEACTB BHYTPb YCTPOWCTBA, Tak Kak 3TO MOXET
NPUBECTM K KOPOTKOMY 3aMbIKaHUIO 11 BO3ropaHuio, Ui Bbi3BaTb cOOM B paboTe yCTpoOMCTBa.

— Ecnu nspgenvie nsgaet HeobbIYHbIN 3anax UMK BbIAENSIET AbIM, OTKITOYMTE €ro OT CETU NUTaHUS; He NbITaliTech
PEMOHTUPOBATL YCTPONCTBO CaMOCTOATENBHO, 0OpaTUTECH B @BTOPU30BaHHbI CEPBUCHBIN LIEHTP.

Puck nonyyeHvst TpaBm, BO3HWKHOBEHMSI 0XXOTrOB, BO3rOpaHWs Y NOBPEXAEHUS.

5. OnacHocCTb, CBSi3aHHas C HaNMMYMeM ABUXKYLUMXCA MeXaHU4YecKnx aetanemn

— Wcnonb3yinTe B NOMELLEHNSX C FOPU3OHTaNbHOWM MOBEPXHOCTBIO Nona.

— MexaHuyeckvie getanu cnegyet cobupatb, ycTaHaBnNMBaTh U PUKCUPOBaTbL MEANEHHO U OCTOPOXHO.

— YCTPONCTBO He crefyeT UCMnonb30BaTh AN TPaHCNOPTUPOBKW UNW NepeMeLLeHns Miogen v NpeaMeToB.

— [Ins ycTaHoBKYW CTOMKM Nepea NULIOM NaLlmeHTa Bceraa ucnorbayiTte obe pyku.

— CeeTousnyvatoLiasl ronoBka JOMmKHa OblTb HAZEXHO 3aKpenneHa Ha COOTBETCTBYHLLEH BLICOTE U Ha
COOTBETCTBYIOLLEM PACCTOSIHWAW, YTO MO3BONUT ODECMeYUTb ee YCTOWYMBOE MOMOXEHUE nepen NULOM
naumMeHTa BO BpeMs NpoLeaypbl.

— MpuHUMaiiTe Mepbl ANS 3aLLKTbl OT MOBPEXAEHNI, KOTOPbIE MOTYT ObITb HAHECEHLI MEXaHNYECKUMM YaCTSAMU
(ABMXYLLMMUCS U HEMOABWXHBLIMMK), W 3alLEeMIIeHNs; YYnUTbiBalTe OEUCTBME CUM WHEPLMUM; OCTOPOXHO
NPOW3BOAMTE MAHWMYMALWN C YCTPOWCTBOM BO M36exXaHne TpaBMm.

— MepemeLueHne aeTanen yctporcTea 6e3 npeaBapUTENbHOTO OTBUHYMBAHMS KPENEXHBIX SNIEMEHTOB MOXET
NPVBECTM K NOBPEXAEHMIO MX MexaHu3Ma. [Mepes nepemeLLeHnem ycTporncTea Heobxoanmo pa3bnokuposaTb
Gnokupatopbl Konec.

Puck mexaHW4eckoro noBpexaeHns oneparopa, NaumeHTa u yCTPOCTBa.

6. MeguumHcKkue 1 o6LWwme 3anpeThbl HA UCMONb30BaHKe YCTPOMCTBA:

6.1. YcTpoiicTBO He cneayeT MCNONb30BaTh:
BepeMeHHbIM, KOpMSALWMM MaTepsM, nauveHtTam mnagwe 18 net, mauueHTam C TSXenoW natonorven
napofoHTa, peLieccren AecHbl, rmnepectesvein 3yboB; nauneHTam ¢ annepruen, paHamu u Hekumamu,
CBEXUMM pybuaMu Ha nuue, MHPEKLMOHHBIMU 3a00NEBaHNSIMM KOXW, HEJAaBHO YCTAHOBNEHHbIMMU 3yOHbIMU
UMNAaHTaTaMnm U1 HeAaBHO NPOBEAEHHBIMU XMPYPrUYECKUMM BMeELLATeNbCTBaMM B MOSIOCTW pTa M Ha
nvue, MBPO3HBIMKU COCTOSIHUSMM, FEPNEecoM, KPOBOTEYEHUSIMMW, CUHSIKaMU, OXOramm, OHKOMOTMYeCKUMU
3ab0oneBaHVSIMU MU MX MPU3HAKAMI Ha NLE 1 B NOINOCTM pTa, aTUnuYHbIMi 6oposaBkamm B 30He 06mnyyeHns,
TPYLHO32XMBAKLLMMU PaHaM; nauyeHTam, NnpuHuMatowmm obesbonueatoLLme nekapCTBEHHbIE CPEACTBa,
CHWXatoLLMe TENMOBYIO YyBCTBUTENbHOCTL KOXM; NMULAM, HAaxoasLMMCA B COCTOSIHUM anikorofibHOro U
HAPKOTUYECKOTO OMbSHEHNS!, @ TaKxKe NMULAaM B HealeKBaTHOM COCTOSIHUM.

6.2. B HMXXenepeYncneHHbIX cry4yasx YCTPOMCTBO MOXHO UCNOMNb30BaTh TONLKO Nocre KOHCynbTauuu
C Bpa4yoMm-cneuuanmcTom:
ﬂVILl,aM, CTpagjarowmnm d)OTOGVIOJ'IOrI/NeCKI/IMVI peakunamu; nuuam, npMHMMarwmMm CBETOHYBCTBUTEIbHbIE
neKkapcTBeHHble CpefCTBa; nuuam, CTpafallym annepruen; nuuam, KOTOpble HedaBHO NepeHecnu
KOCMETWYeCKkMe onepaLmn Ha nuue unu rybax, BkitoYasi MHbEKLMM rianypoHOBOA KMCNOTbI M GoTokca;
nnuam ¢ oveHb YyBCTBUTENBHOM KOXEN W T. A. B criyyae nprema poToCeHCHBUNMINPYIOLLMX BELLECTB UN
NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB 03HAKOMBLTECH C MHCTPYKLMEW MO NMPUMEHEHWIO NekapCTBEHHOMO CpPeacTBa U He
NpOoXoAuMTe npoLeaypy 0T6ennBaHms, Cv yka3aHo, YTO OHa MOXET BbI3biBaTb POTOCEHCUOMNM3ALMIO, ECIIN
nocre npuema 3Toro JIekapCTBEHHOMO CPeACTBa BaM Heobxoaumo n3beratb NpebbiBaHWs HA COMHLE.
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7.
1.

Mpoueaypbl nepen ucnonbL3oBaHUEM YCTPONCTBA:

Becena ¢ nauueHToM [Ans YTOUHEHUSI €70 COCTOSHUSI U COOTBETCTBUSI TPEGOBaAHWAM A1 NPOXOXKAEHUS!
npoLeaypbl, 03HAKOMIEHWUSI C BO3MOXHBIMW pUCKaMU UM OFPaHWYeHUsIMU, a Takke Ans oTBeTa Ha BCe
BOMPOCbI, KacaroLumecsi oTbenvBanus 3y6oB.

. Ecnn pes3ynbrat OUEHKM COCTOAHUA NauneHTa ABNAETCA MNONOXUTENbHbIM, NMauueHT OO0JKeH noanucatb

LOKyMEHT 06 MHHOPMMPOBAHHOM COacum.

. TurneHnyeckve npoueaypsl Mo yaaneHuo 3yGHOr0 KaMHsl, U BCKOPE MOCNE 3TOr0 HasHaueHWe npoueaypb

oTOEenmnBaHus.

. J1a npouenypa Ha4yMHaeTca C U3onaunn MAarkmx TKaHen C MOMOLLbIO peTpakTopa, HanoXeHnsa 3aLnTHON

candeTkv Ans nuua, HaHECEHNs! CIos 3aLLMTHOTO Kpema/BasenuHa Ha rybebl.

Mcnonb3oBaHue 3alMTHLIX OYKOB, MPEAOCTABNEHHLIX MPOM3BOAUTENEM, ANs onepaTtopa M nauueHTa
ABnseTca obs3atenbHbIM. He uncnonb3yite O4kM Apyrux TUMOB, Tak Kak OHW MOryT He obecneunBatb
Heobxoaumyto 3alunTy rnas.

. HaHeceHnve cnos pecHesoro 6apbepa, nonumepusauma U HaHeceHue otbenuBatollen cuctembl/rens B

COOTBETCTBUI C NPOTOKOJSIOM.

. O6ny‘4al7|Te nauueHTa He NoCpeacTBOM KOHTaKTa, a C pacCToAaHuA, onpeaenaemMmoro pacnopKon.
. HDOBepre YyBCTBUTEITBHOCTb NMauueHTa K UHTEHCMBHOCTU CBETa U Bblﬁepl/ITe COOTBeTCTBy}OLuI/IVI pexunm

paboTbl.

. BaxHo npoBepuTb peakumio mauuMeHTa Ha 3Ty WHTEHCWMBHOCTb WM CKOPPEKTUPOBATb WHTEHCUBHOCTb Tak,

YTOObI MCKMIOYMTL PUCK NOBOYHOTO AENCTBUS.

10. HeobxoaMMO MOCTOSIHHO KOHTPONMpOBaTb Mpoueaypy, 4Tobbl ybeautbCs, UYTO COOTBETCTBYHOLLEE

paccTtosaHne He U3MEHUNOCh. Bo BpemMsa npouenypbl nauneHTa Henb3da OCTaBnATb 6e3 npucmoTtpa. Ecnm
nauueHTt 6y,qu ncnblTbiBaTb ,U,VICKOM(bOpT, npouenypy crnegyet BpeMeHHO NPekpaTuTb U 3aBepLUnTb.

11. XKenatenbHo caenatb gotorpadum 3y6oB U MATKUX TKaHel 40 W nocne npoueaypbl, YTobbl 06HAPYXMUTb

MOKPaCHEHWe UK pasBuUTUe ApYrux peakuwid. dotorpacun crnepyet XpaHUTb LOCTAaTOMHO AOMro, YTobbl
oTcnexusaTb oToenuBatoLLnii 3MEKT 1 BO3MOXHYHO peakLMi0 MArKUX TKaHen.

8. Mpoueaypbl nocne ncnonbL30BaHWA YCTPOMCTBA:

. OCMOTp nauneHTa nocne npoueaypbl Ha nNpeameT BblsABNEHUS NOKPAaCHeHUa U N3MEHEHUI CO CTOPOHbI

cnuaucTon obonouku. Mpy Hanmuuu NOAOGHBIX M3MEHEHWI Ha3HaubTe COOTBETCTBYIOLLEE TeveHue U
NoAAepXvBaiNTe CBA3b C MaUMEHTOM B MOcredylle OHU O UCYE3HOBEHUSI BO3MOXHOW NpoGrembl.
XenatenbHo, 4Tobbl CTOMaTONOT NOAAEPKMBa CBSI3b C AEPMATOSIOrOM U MOT NPEASIOKUTL COOTBETCTBYIOLLIYIO
KOHCYMNbTaLMo B Cryyae BO3HUKHOBEHUS MPOBreM y nauueHTa.

. MaupeHta cnenyert npeaynpeautb O HeobxoaMMocCTy COBMIOAEHNS TUTVEHDI MONOCTM pTa, 0 HeagonycTuMoCTn

CaMOmeYeHnsi, KOTOpoe MOXKET YCyryGuTb peakumio, 1 0 HeoGXOAMMOCTU B COOTBETCTBYHOLUMX CITy4asix
nogfepxvBaTh CBs3b CO cTomarornoroM. He crnemyeT ynotpebnsiTb arpeccuBHblE MULLEBLIE MPOAYKTHI C
BbICOKOW KMCIOTHOCTBH 1 OCTPbIM BKYCOM.

. Knnuuka v cromatonor HECYT MONHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a 6b|c1'poe n Stb(lbeKTVIBHoe pelleHne noBbIx

BO3MOXHbIX MpPoBremM Ans JOCTUXKEHWS! JKENMaeMoro 3CTETUYecKoro pesynsrata 6e3 HexenaTerbHbIX
OCMOXHEHWI U NOCNEACTBUN.
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IV. TEXHWYECKWUE OAHHbBIE

1.

10.
1.
12.

Pabouee HanpsikeHve ansa agantepa nutaHua — 100-240 B npu yactote 50-60 My,

NS CBETOM3yYatoLwen ronoskm — 24 B NOCTOSIHHOTO TOKa.

3apsigHoe ycTpoictso (agantep) Trna FSP060-DAAN3 unu SINPRO HPAB5A-240

Pa3swmepbl:

— CaeTousnyyvatoLasi ronoska: anvMHa — 220 M, wupuHa — 155 MM, Beicota — 95 MM

— Croiika (8ns nepeaBMKHOIO YCTPOMCTBA): AnvHa (B cobpaHHoM Buge) — 1270 mm

— Croika (onsa ctaunoHapHOro yCTponcTBa): AnuHa (B cobpaHHoM Buae) — 52 mm / 125 cm
(C BbIABMHYTbIM KPOHLLUTENHOM)

Bec:

— CaeTtouanyyatoLas ronoska: 600 r

— Crovika (gns nepeaswxHoro yctponctea): 8000 r

— Croiika (ansa ctaumoHapHoro yctporictea): 1700 r (6e3 KpoHLUTeHa)

M3nyyeHne (MHTEHCMBHOCTbL CBETA):

BLANCONE ARCUS PRO: 100 % / 75 % / 50 % (nonb3oBaTenbCKuin Pexum)

BLANCONE ARCUS+: HI (Bbicokasi nHTeHcuBHocTb) (100 %), LO (Hu3kas MHTEHCUBHOCTb)
(50 %)

Bpems pabotbl: 1-20 MuH (+ 5 %)

BLANCONE ARCUS PRO: T[lpeaaputenibHO 3anporpaMMUpOBaHHble  PeXWMbl  ANS
otbenuBarowmx cuctem CLICK, TOUCH wu ULTRA, gna npouegyp Fast (Bbictpoe
otbenmBaHne) / Standard (CtaHpgaptHoe otbenuBanue) / Extended ([MpomomkuTtensHoe
otbenvBaHue) / Sensitive (OT6ennBaHmne 4yBCTBUTENMBHBIX 3y6OB)

MN3nyyaemblii CBET: CUHWIA, C ANHOW BOMHbI 430—490 HM.

WcTouHuk ceeTa: 10 ceeToamoaHbIX mogynewn x 5 BT = 50 Bt

BosgyLHoe oxnaxaeHne ¢ NOMOLLbIO BEHTURATOpa

B03MOXHOCTb BKMIOYEHUS 1 BLIKMIOYEHUSI CBETOM3MNyYatoLLeli ronoBku B Noboe Bpemsi.
CreneHb 3aLmMThbl OT ANEKTPUYECKOro Toka: paboyas yacTb Tuna B

MpousBoanTenb 3TOr0 YCTPOMCTBA MO 3anpocy NPefoCTaBUT LOMOMHUTENBHYIO TEXHUYECKYHD JOKYMEHTaLMIO / MHGhopMaLmio,
HEOBXOAMMYI0 TEXHUYECKUM CrieuuanucTam nosb3oBaTerns A PEeMOHTa Tex AeTanei yCTPONCTBa, KOTOpbIE MPOM3BOAUTESNb
onpeaenun B ka4ecTee NMoanexatinx PEMOHTY.

BLANCm =4 LED Photoactivation Device
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



V. KOMMOHEHTDI
NEPEABWXHOE YCTPOUCTBO

1. Kabenb nutaHus

2. Apantep nutaHus

100-240 B nepemeHHoro Toka / 24 B nOCTOSHHOO TOKa
MpsAMOW 1 U3OTHYTbIN KPOHLLTEVHBI

3agHuin ukcaTtop

MepeaHun pukcatop
OcHoBaHue ¢ 5 konecukamu
BepTukanbHbIf KPOHLUITEVH
CseTousnyyaroLas ronoska
PacnopHas nnaHka (pacnopka)
MaHenb ynpaenexus

ARCUS PRO / ARCUS*

10A. Knonka START/STOP/OK (nycK/CTOM/OK)
10B. KnHonka PAUSE/RETURN (NAY3A/BO3BPAT) D
10C. KHonka SCROLL DOWN (MPOKPYTKA BHI3)
10D. [wucnnen

11.  BbIXOOHOE OKHO CBETOM3MyYaloLLen ronoBku
12. Kabenu v coeguHutenu

13.  3awuTHbIE OYKM — 2 LUT.

20N O R
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YCTPONCTBO CriefyeT nepemellath TOSbKO NPy Harm4umn BCeX 5 KONeCUKoB, MPUKPENTEHHBIX K OCHOBAHMIO.
Kaxaoe Kornecuko MMeeT MexaHn3m GroK1pOBKK.
MO3ULMOHNPOBAHIE FTOPU3OHTASTBHOTO KPOHLUTEMHA OCYLLECTBSETCS C NOMOLLbIO 3a4HEro (ukcatopa.

CTALMOHAPHOE YCTPOWCTBO

1. Kabenb nutaHusa 24 B nocTosiHHOro Toka Anst .
CBETOU3MyYaloLLEN TONOBKU 4§ y
MpsMON KPOHLUTENH 7 -

MN30rHyTbIN KPOHLWITENH

MepegHui dukcatop

3agHuin ukcaTtop

KpenexHbIn KpOHLWWTENH
CaeTouanyyaroLLas rorioBka
PacnopHas nnaHka (pacnopka)

MaHenb ynpaeneHus

ARCUS PRO / ARCUS*

9A. KHonka START/STOP/OK (nycCK/CTOM/OK)
9B. KHonka PAUSE/RETURN (nAY3A/BO3BPAT) 9
9C. KHonka SCROLL DOWN (NPOKPYTKA BHW3) e

9D. [ucnrieit D
10. BbIXOOHOE OKHO CBETOM3MyYaroLLe ronoBKu 3
1. ARCUS* B A

Kabenu n coeguHutenu

12. ApanTep nuTaHus ¢ kabenem nuTaHus

13. BepTukanbHas CTOMKa CTOMAaTONOrMYeckomn
YCTaHOBKM

14.  3awuTHblE OYKM — 2 WIT. 12

© N OREODN

W LED Photoactivation Device
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



To4HOe No3NLMOHMPOBaHWE OCYLLECTBIISETCS NMyTEM NOBOPOTA CBETOM3yYatoLLeli FONIOBKW B TAKOE NONIOXKeHe,
B KOTOPOM CBETOBOA Ny40K CBET ByAET NeprneHankynspeH 3y6am naumeHTa v LeHTPUPOBaH Ha HUX.
Ecnu aBUxXeHve CBETOU3NYyYatOLLEN FONOBKM 3aTPYAHEHO UMW OHA HE YOEPXKUBAETCS B BbIOPAHHOM NONOXEHWH,

HeobxoAMMOo oTperynMpoBaTh NepeaHnin gukcarop.

VI. MOHTAX
NEPEBWXHOE YCTPONCTBO

Yerponcteo BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ npegHasHavyeHo Ans ncnonb30BaHMs B Ka4ecTse

aBTOHOMHOIoO yCTpOVICTBa.

MCI'IOJ'IbSyVITe yCTpOVICTBO B NOMELLEHNMN 1 TOSIbKO Ha rOPU30HTasNbHOM NOBEPXHOCTH.

1.  Pacnakynte TPaHCNOPTUPOBOYHbIE
KOPOOKM, U3BNEKNTE KOMIMOHEHTbI U BCE
UX 3aLLUUTHBIE KPbILIKA.

2. Cobepute oOcHOBaHME C  NATbO
KonecvKamu.

~([Ifn
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3.  YcTaHOBMTE BeEPTUKANbHbIA KPOHLUTENH
B LIEHTPE OCHOBaHUSL.

4. BcraBbre kabenb, nayLwmm oT
M30THYTOrO KPOHLITENHA, B BEpXHEE
OTBEPCTUE BEPTUKANBHOMO KPOHLUTENHA
Tak, 4Tobbl MydTa BbILMAA U3 HWKHEN
4acTi OCHOBaHUS C KOmecuKamu.

| |55k |
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5.  Tpukpenute U30rHyTLIN U NPAMON
KPOHLUTENHbI K BEpTUKaNbHOMY
KPOHLUTENHY 1 3aKpenuTe nx 60KoBbIM
YCTaHOBOYHbLIM BUHTOM C MOMOLLbI0
LUECTUrPaHHOrO KMiova Ha 3 MM
(BxOAMT B COCTaB KOMMMEKTA).

BI_ ANC:.m ARCUS|

LED Photoactivation Device W

BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



o

3aTaHnTe GOKOBOM YCTAHOBOYHBIN BUHT

Ha OCHOBaHUKM C Kornecukamm ¢ NOMOLLbHO!

LLUeCTUrpaHHOro Knr4a Ha 3 MM
Ana 3akpenneHna BepTukarbHOro
KpOHLUTEVIHa B OCHOBaHUW.

YUT06bI CHATL KpbILWKY Grnoka agantepa
NMUTaHUS, KOTOPbIM PacCMonoXeH Ha
BEPTMKaNbHOM KPOHLUTEWNHe, akkypaTHO
NPUNOAHMMUTE ee 1 MOTAHUTE Ha cebs.

CoegunHute  MydTy, BbICTYyNaKOLYO
M3 HWKHEM YacTu OCHOBaHusA, C
afjantepoM MNUTaHUA W NOAKMYUTE
kabenb nuTaHus 4Yepes OTBepcTME B
BEpPXHeN Yyactu brnoka.

BcTtaBbte apjanTtep nuTaHus B
npegHasHavYeHHbln Anst Hero 6rok u
3aKpowiTe KpbILLKy Brioka

CTALMOHAPHOE YCTPOUCTBO

10.

PacnakyiTe TPaHCMOPTYPOBOYHYO
KOpoOKy,  M3BNEeKUTe  KOMMOHEHThI
M cHayana cobepuTe KpenexHbln
KPOHWITENH Ha CTOMaTONOrM4Yeckomn
ycTaHoBke. Ybeautecb, 4YTO AnameTp
KPOHLUTENHa COOTBETCTBYET AMaMeTpy
BEPTUKaNbHOro KpOHLUTeNHa
CTOMAaTONOrN4YeCKoW YCTaHOBKM.

Ecnn notpebyetca komneHcupoBaTb
HebOmMbLUYD pasHUULy B 3HAYEHMUSAX
anameTtpa,  UCMONb3yWTe  MOJTOCKM
msarkon [BX-neHTbl, KOTOpble BXOAAT
B COCTaB KoMMnekTa. 3aTsHuTe [aBa
BMHTA LUECTUrPAHHBIM KITO4YOM Ha 4 MM

(BXOOMT B COCTaB KOMMMEKTA).

LED Photoactivation Device

BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)

BLANCONE



11. 3aTtanute YCTaHOBOYHbIN/3aLLNTHBIN
BVHT LUECTUIPaHHbIM KITFOYOM Ha 3 MM
(BXOAMT B COCTaB KOMMIEKTa).

12. BctaBbTe Kabenb B Hebonbluoe
OTBEPCTUE B KPEMEXHOM KPOHLUTENHE
1N nomectute oba KpOHLITENHA B 3TOT
KPOHLUTENH.

NEPEABWXHOE YCTPOMUCTBO /CTALLMOHAPHOE YCTPOUCTBO

13. BaraHute  nepegHui n  3agHun
dumkcaTopbl.

-l

14. Korpa nepegHuin dumkcatop OGynet
NIOTHO 3aTSHYT, yCTaHOBUTE
CBETOUN3IYYatOLLYIO FOJTOBKY.

15. Coegunnte  MydTy, wnaywyw ot
CBETOM3My4YatoLLEer rofoBkn, ¢ MydTon,
nayLwen OT U3OTHYTOro KPOHLUTENHA.

16. T[MogkntounTe Kabenb B HWKHEN 4YacTu
M30THYTOrO KPOHLUTEMHA K ajanTtepy
NMUTaHMS C NOMOLLIbIO CoeanHNTENen

17. TogkntounTe kabenb NUTAHUA K CETU
nuTaHus.
Bcerpa npoBepsiiTe  npaBuIbHOCTb
noakno4eHus!
YcTponcTtso He byaeT paboTatb, ecnuv
coeavHUTENn kabenen oyoyT
coeVHEeHbI HenpaBUIbHO.

‘BLANC:.E == LED Photoactivation Device m
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



VIl. PABOTA YCTPOUCTBA

1. [Onsa paGOTbI yCTpOI;ICTBa €ro cnefyet yCtaHOBMUTb B COOTBETCTBYHOLLEM NOJNTOXEHUN:

4 N

\[

J
2. COBMECTUTE CBETOM3MYYAIOLLYH) FOMOBKY C 3yGHOI Ayroii:
/_ _ N 4 e
.
)
i J et e
=~ ) o
% J - P

3. MCI'IOJ'IbSyIZTe pacnopky, pacnosioXeHHy Ha HWXHEN CTOpOHe CBeTOMSJ'Iy‘-IaPOLIJ,eVI FONTOBKWU,
4TOObI N3MepuUTb NpaBUIibHOE pacCTodaHne oo 3y608 nauneHTa.

LED Photoactivation Device C:]!E aRcUS|
w BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



CBETOU3INYYAIOLLAA FOJIOBKA — BLANCONE ARCUS PRO

KHOIMKA OYHKUUA

ARCUS
START/STOP (MYCK/CTOIN) — gnutenbHoe Haxatne — 2-3 ¢

NMPOBYXOEHWUE — pgnutensHoe Haxatne — 2-3 ¢
OK — noateepxaeHue paboTbl (KOPOTKOE HaxaTue).

(kopoTkoe HaxaTue)

pexumMe (onuTenbHoe HaxaTune)

MPOKPYTKA BHU3 — nepemelleHre MO MEHIO CBEPXY BHU3
BbICTPASA NMPOKPYTKA — npu BeiGope BpeMeHn B Nonb30BaTeNbCKoOM

HACTPOMKA MHTEHCUBHOCTU — npw paboTe B Norb30BaTENbLCKOM
pexume (BO BpeMsi akTBHOro pabo4ero uukna)

3anyck ycTpoicTBa
Mpu BKMIOYEHWUUN Ha AUCTNee oTobpaxaeTcst NoroTu,
a B AMHaMUKaXx 3By4YUT MeNnoaus.

PAUSE (IMAY3A) — nprocTaHoBka paboTbl; nocreaytoLlee BO30OHOBNEHNE
BO3BPAT/HA3A[ — Bo3BpaT B npeablayLiee MeHto

3KpaH ¢ HanoMMHaHWMEM O HEOBXOAMMOCTH nognucaTb
nokymeHT MHdopMupoBaHHOe cornacue nauueHTa
(ccbinka ¢ QR-kogom gocTynHa B

meHto INFO > Informed consent (MHOOPMAL A >
MHdopmmpoBaHHoe cornacue))

v

The patient
has signed
an Informed
Consent.
Check
Menu>>Info.

3KpaH C HanoMmHaHMem o HeoBXOAMMOCTM UCMONb30BaTb
cpeacTBa 3aWUTbl NauuneHTa:
3aLUUTHbIE OYKK, PETPAKTOpP, 3allUTHYO cancbeTKy ana nuua

v

The patient is
protected with:

- Safety glasses
- Lips/cheek retractor
- Protective face

napkin

BL ANCm ARCUS|
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Bbi6op ot6enuBatowero rensi CLICK, TOUCH unu ULTRA,
AecHeBoro 6apbepa unv MHAUBUAYanbLHOro pexuma

BapuaHTbl NPOKPYy4MBaIOTCA C MOMOLLIbIO KHOMKKM CO CTPENKOWM,
noaTeepxaeHne BoiIGopa rens oCyLEeCTBNAETCA C NOMOLLLIO T
kHorku Start/Stop (Myck/Cton). Y .

Info

Bbi6op npouenypbl otb6enuBaHusa: Fast (Bbictpoe ot6enuBaHme) / Standard
(CranpapTtHoe ot6enuBaHue) /| Extended (MpomomkutensHoe orbenuBaHue) / Sensitive

(OTbenuBaHMe YyBCTBUTENbHbIX 3yOOB)

Mpumep:
Bri6paHbl BapnaHTel rens ULTRA* u pexuma Extended
ot6enuBaHua Standard (CtaHgapTHoe oTGenvMBaHue) -
Ipadmyeckoe n3obpaxeHne BbIGpaHHONM NporpaMmel ULTRA
Standard
100%
75%
50%
25%
0%
10 min
3x10 min
AKTVBHBIN LMK 13 BbIOpaHHOW NporpaMmbl ULTRA
Standard
g
| B} = smf o)
= 100%
2 0
OKkpaH C HanoMMHaHMEM O HEOBXOAUMOCTM MOBTOPHO HaHeCTU Cycle 1/3
renb Mexzay LVKIamu. completed.

o Reapply gel.
Bo BpemsA OTOGpa)KeHVIFl 9TOro 3KpaHa yCTpoOMCTBO HaxoanTCA

B pPeXMMe «TEXHONOrMYeCKo naysbi».
Mepexon B crieayoLmnii PEXUM BbINOSTHSETCS NOCPEeACTBOM
HaxaTtus kHonku Pause ([Maysa).

Mocne 3aBepLueHns 3 LUKNoB All bleaching
BbINOMHEHWe NporpaMMbl 3aBepLUaETCS. cycles

o completed.
B koHLe oTobOparaeTcs 3kpaH, coobLiaroLLni,
4YTO BCE UMKNbI 3aBepLUeHbI.

to continue.

LED Photoactivation Device Cm aRcUS|
W BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



Takum xxe o6pa3om Bbl MoxeTe BbiopaTh renb CLICK, TOUCH v ogHy 13 4 npouenyp
orbenuBaHna — FAST (Bbictpoe ot6enuBaHue) /| STANDARD (CraHpaptHoe
ot6enuBaHue) /| EXTENDED (MpogomkutenbHoe ot6enuBaHue) / SENSITIVE

(OT16enuBaHmne YyBCTBUTENbHbIX 3y6OB).

CLICK 100% 100% 100% 100%
5% 75% 75% 5%
50% 50% 50% l 50%
10 min 12 min 15 min 12 min
1x10 min 1x12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100% 100%
TOUCH 5% 75% 75% 5%
50% 50% 50% 50%
8 min 10 min 12 min 10 min
4x8 min 4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100% 100%
ULTRA 5% 75% 75%)
50% 50%
8 min 10 min 10 min
3x8 min 3x10 min 3x12 min 3x10 min

Monumepusauus aecHeBoro 6apbepa

Custom settings

Info

(1 UMK ¢ PUKCMPOBAHHOWN ANUTENBHOCTBI0 —
1 MuH npy 100 % UMHTEHCMBHOCTM CBETA)

barriel
Duration 1:00.
Pr

countdown to
0:00

Monb3oBaTenbCcKkne HaCTPOMKU Light
intensity

Bbi6op nHTeHcBHOCTU cBeTa (50 / 75/ 100 %)

B s
W 0%

BL ANm ARCUS LED Photoactivation Device W
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



Bei6op Tarimepa (1-20 muH)

Mpumep: akTMBHBIN LMKN — 8 MUH, 75 %

Custom
settings

UHdopmaumoHHoe MeHIo

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Ecnn HeobxoaMmo N3MeHnTb S3bIK, ;% English
3TO MOXHO cAenaTb B
MeHo INFO > LANGUAGE (MHOOPMALMA > A3bIK).

I Italiano
Espafiol
I Frangais
=== Deutsch
—
Bwarapcku

Ecnu Bo BpeMsi paboTbl yCTpOMCTBA NPOUCXOAMT Neperpes Custom Custom
(cpabatblBaeT Tennosas sawuTa), Sl Sl
YCTPOWCTBO MNpeKpaLlaeT n3ny4yeHne ceeta, Nocrne Yero IOz 0T Pfffzz/’}cae't
oToGpakaeTcs creayoLLmnii 9KpaH: [ | to cool down

- 75% [‘x ——————
OVERHEAT

Mo ncreveHun 15 myuHyT 6e30enCTBNS akTUBUPYETCS 3acTaBKa.

HaxaTtune nmobon KHOMKM BO3BpaLLaeT Kk nocrnegHemy BoibpaHHOMY
paboyemy akpaHy. BbiknoueHne ycTporcTBa OCyLLEeCTBNAETCS ANNTENbHBLIM
HaxaTtnem kHonku START/STOP (MYCK/CTOIM).

Mocne 3Toro OTKMYMTE YCTPONCTBO OT CETU NUTaHWS.

PekomeHayeTcst NpoBepsiTb MHTEHCMBHOCTL CBETA MOCNE OnpefeneHHoro
KonunyecTBa 4YacoB paboTbl CBETOAMOAHbBIX MOAYIEN, KOTOPoe yka3aHo
npousBoguTenem. Ha akpaHe gucnnes otobpasuTcs npegynpexaatoLlee coobLeHmne:

«Light intensity check recommended — contact your local dealer (PekomeHayeTcs BbINOMHUTL

NpoBEpPKY NHTEHCMBHOCTU CBETA — OGpaTVITer K BaemMy MeCTHOMY ,u,vmepy)».

W LED Photoactivation Device BL ANCm aRcUS|
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



CBETOU3NYYAIOLLAA NOJNNIOBKA — BLANCONE ARCUS *

1.

[na paboTbl yCTPOWCTBA €ro crnefyeT yCTaHOBUTb
B COOTBETCTBYKLLIEM  MOMOXEHUN  BOKPYr
naumeHta. CeeTou3nyvarolas rofioBka AOMKHA
HaxoguTbCA B OOHOW MMOCKOCTW C  3y6HOW BLANCONE
ayroi. CooTBeTCTBYytOLLIEE paccTosiHue A0 3y6oB

nauneHTa onpenendaeTca ¢ NoOMOLLbIO PaCnopKun.
ON/OFF

START / STOP

MoakniounTe agantep NUTaHUS K CETU NUTaHWS. 7~ .
Ha gucnnee BygeT cBeTUTLCA TOMBKO OAHA TOYKA. (\(') )
Haxmute kHonky START/STOP (MYCK/CTOIM), n —
Ha aucnnee otobpasnTCs ypoBEHb MHTEHCUBHOCTM
Hi (High) (Bbicokas uHTeHcuBHOCTb) unm Lo (Low)
(Hn3Kkas MHTEHCUBHOCTB).

Ha pncnnee otobpaxaercs ypoBeHb uWHTeHcuBHocTM HI - (Bbicokas
MHTEHCMBHOCTb). Ecnn Bam HeobXxogMmoO MEepeknioynTbCA B PEXUM
WHTEHCMBHOCTM Lo (HW3kas WHTEHCUBHOCTL), Haxmute kHonky TIMER/
MODE (TAMMEP/PEXWM) (+/-) oguH pa3. Kaxabiin pa3 nepes yCTaHOBKOW
HeobxoAMMOro BpemMeHn Bbl CMOXeTe BbiOMpaTb YPOBEHb WHTEHCUBHOCTM
Hi (Bbicokas uHTeHcuMBHOCTB) unn Lo (Huskas mMHTeHCMBHOCTL). HaxmuTe
kHonky START/STOP (MYCK/CTOIM), ytobbl noaTBEPANTL BaLll BbIGOP.

BbiGeprTe 3Ha4eHe BpeMeHW Ans TaiiMepa NocpeacTBOM HaXaTusi KHOMOK
TIMER+ (ans yBenuyeHns 3HadeHust Bpemenn) n TIMER— (ans ymeHbLIeHMs
3HayeHust BpemeHun) B AnanasoHe ot 10 ¢ go 20 muH. Ha gucnnee 6yayt
oTobpaxarbcst MHTepBansl BpemeHu ot 10 ¢ o 9 muH 50 ¢, undpsl 6yayT
pasgeneHbl TOYKOW.

YCTPOWCTBO COXPaHWUT UHTEPBarn BpeMEHU, KOTOPbIN Obin MCMOMb30BaH Ans
nocneaHew npoueaypsbl.

Mpumepsi:

Otobpaxerue Ha gucnnee: 13. Tanmep ycTaHOBNEH Ha 13 MUH.
OtobpaxeHue Ha gucnnee: 0.1. Taimep ycTaHoBneH Ha 10 c.
OT1obpaxeHue Ha gucnnee: 9.5. Taiimep yctaHoBneH Ha 9 MuH 50 c.

B

HaxmunTe kHomky START/STOP (MYCK/CTOMM) B nocnegHui pas, u
YCTPOICTBO HAYHET uanyyaTb cBeT. Muratowas Touka Ha aucnnee byaert
yKasblBaTb, YTO YCTPOMCTBO paboTaeT Hagnexaiim obpasom.

L[]
| K|

4

Ecrnu Bo Bpemsi paboTbl 6yaeT HaxaTta nobas us khornok TIMER/MODE (TAVMMEP/PEXM)
(+/-), yCTPOWCTBO MEPEKNYMTCH B pexum naysbl. Murawowmin gucnnein ¢ otobpaxeHue
OCTaBLUErocs BpeMeHu OyaeT ykasbiaTb, 4TO paboTa ycTponcTBa NpuocTaHoBreHa. Utobsl
BO30OHOBUTbL paboTy yCTpoWCTBa, HaxmuTe nobyto n3 kHonok TIMER/MODE (TAMMEP/
PEXWM) (+/-) ewe pas.

YT00bl B NOOON MOMEHT OCTAHOBUTL PabOTy yCTPOMCTBa, Haxmute kHormky START/STOP
(MYCK/CTOIM). Ecnu paboTa ycTponcTBa He ByAeT OCTaHOBMEHA BPYYHYIO, OHA OCTAaHOBUTCSA
Mo UCTeYeHUN BbIOpaAHHOrO BpeMeHW. BeHTunsTop oxnaxaeHust byaet npogormkaTb paboTatb
elle HEKOTOpOoe BpeMms.

YToOb! BBIKNIOYNTL YCTPOMUCTBO B KOHLE [HS, yaepxuBainTe kHonky Start/Stop (Myck/Cton) B
TeveHve 3—4 cekyHA. [ocne 3Toro OTKNYNTE aganTep NMTaHUs OT CETU NUTaHUS.

BI—ANCm == LED Photoactivation Device
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9. B cnyyae neperpeBa cpaboTaeT Tepmo3aliuTa, ¥ YCTPOMCTBO NpeKkpaTutT
usnyyatb ceeT. Ha pgucnnee ortobpasatcs cumsonsl Oh, n BeHTMNATOP
BKntounTCH Ha 1 MuHyTy. MNocne oxnaxaeHus ycTponcTBo OyaeT octaBaTbCs
B pexvime nay3bl 1 P HEOBXOANMOCTUN CMOXET NPOAOIKUTL CBOK 0BbIYHYIO
paborty.

VIil. EXXEOQHEBHbIV YXOO U OBCIY>XUBAHUE

1. [Oe3uHdexuusa NBX-okHa cBeTOU3NyYaloLLe ronoBK1
[lnsi kaXkgoro nauneHTa OKHO CBETOM3MyYatoLLE FoNIoBKM O4YMLLAETCs BATOW, Cnerka CMOYeHHON
B pacTBoOpe cnupTa.

['1
Jied

2. OuwucTka ycTpoucTBa
Ana gesvHdekunn ycTponcTea 1 ero getanen pacnbiimte Ae3MHMEKLUMOHHOe CPEeACcTBO Ha
KYCOK MSArKOW TKaHW UMW Ha BaTHbIN TaMMOH, U NPOTPUTE COOTBETCTBYIOLLME NOBEPXHOCTU. He
pacnbinsTe Ae3aMHMeKUMOHHOEe CPeaCTBO HEMOCPEACTBEHHO Ha YCTPOMCTBO!
He wcnonb3yiTe abpasviBbl W pacTBOpWUTENW, 3TO MNPMBEAET K MOBPEXAEHWUI0 Aetanei
yctponctea!

3. OuucTka pacnopku
Pacnopka nerko nosopayuBaeTcs, M3BMeKaeTcs (BbITATVBAETCH) M OYMLLAETCS PacTBOPOM
Ae31HMEKLMOHHOro CpeacTBa unu cnupra.
He pacnbinsanTte aesvHdeKkUMoHHOe CPEACcTBO HEMOCPEACTBEHHO HAa PACcMopKy (He n3Bnekas ee).

(T “ /1t

IX. BOSMOXHbIE NMPOBJIEMbl U BAPUAHTbI UX PELLEHUA
YcTponcTBo He paboTtaet

MpoBepbTe, NOAKMIOYEHO MU YCTPOWCTBO K CETEBOW PO3ETKE, U NMPaBUIIbHO N COeAMHEHbI kKabenb
MUTaHUS U coefuHUTENH. VcnonbayiTe TONbKO opurMHanbHbIi agantep tuna FSP060-DAAN3 mnm
SINPRO HPAG65A-240. Ecnn agantep nuTaHus Gbin NOBpeXaeH B pesynsrate MafgeHvs, nomnyyun
VHOE MexaH14Yeckoe noBpexaeHne unu Guln NoaBeprHyT BO3AENCTBUIO BOAbI, OH MOXET He paboTaTb.
3aMeHWTe ero Ha HoBbI!

YcTponcTBO MUraet 1 He paboTaeT

Ecnwv agantep nutaHus nNoBpeXaeH, YCTPOWCTBO MOXET paboTaTb Haanexawmm obpasom, noka He
HaYHETCA U3NyYeHne CUHero ceeta. Yepes MrHOBEHWE OHO NPEKPaTUTCS, U BbINOSIHEHWE OTOEeNMBaHNA
CTaHET HEBO3MOXHbIM. [puYMHOM MOXeT ObiTb aganTep NWUTaHWs, KOTOpbIA Oblnl MOBpEXAeH B
pesynbsraTe nageHus, Nomyynn MHOe MexaHMYeckoe NoBpexaeHne nnm Obin noaBeprHyT BO3AENCTBUIO
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BOAbl. 3amMeHuTe afanTtep nNMTaHWs Ha HOBbIN.

MoBpexaeHHbIN kKabenb NUTaHUA
He vcnonbayiiTe ycTponcTBo. Beikniounte nuTaHne u 3ameHnTe Kabenb NMTaHns Ha HOBBbIN.

CBETOM3.I1y‘-IaIOI.I.|,aﬂ ronoBkKa He d)VIKCVIpyETCﬂ
Mocne onpeaeneHus xxenaemoro nosIoKeHns CBeTOVIBJ'Iy‘-IaIOLLI,eVI rONOBKW 3aTAHUTE MKCaTopbI.

Mpwu BkNOYeHUM yCTPOWCTBA Ha Aucnnee oTobpaxkaetcs coobweHne E1 (ERROR 1 (OLLUBKA
1) unn nopo6Hoe), Nnocne Yero AUcnen oTknYaeTcA

YCTpOMCTBO crieayeT oTNpaBuTb B CEPBUCHbIN LIEHTP NPOW3BOAUTENS.

X. OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU

Mpounssogntens BG LIGHT PRO Ltd He HeceT OTBETCTBEHHOCTM U He 00s3aH BbiNnaynBaTb
KOMMeHcaLmio 3a yLiepb unm ynyLieHHyo Bbirogy B Criefyowmx crny4vasx:

Ecnn yCTpOVICTBO CMOHTMPOBAHO HENPaBWITbHO, UK €CITN €ro KOMMNOHEHTbI NCMOJIb3YOTCA HE
B COOTBETCTBUM C NpenyCMOTPEHHbIMK NMpOon3BoAUTENEM Ha3Ha4YeHNneM n cnocobom pa6OTbI,
YTO NPUYMHAET Bped nauneHTy, CTOMaTonory Uinn nHoOMy JnnLy.

Oxunpaemeblii acpdpekT OT Npoueaypbl He JOCTUraeTcs.

B cnyyae TpaBMUpOBaHWS NaLUMEHTa, HanpuMep, NOSIBIIEHUS JOKEHUS U OTEKa MSAMKUX TKaHew,
oTeka Ty, NOsIBMEHNUsl BECHYLWEK, MUIMEHTaUUM U T. 4., KOTOPOE MOXET BO3HWUKHYTb Mpwu
HecobMoaeHUM COOTBETCTBYHOLMX TpeboBaHuMiA (MyHKTLI 4—15 aToro pasaena).

MaumeHT He GbIN 03HaKOMIEH ¢ AokymeHToM «MHopMmnpoBaHHOe cornacve» 1 Ao Havana
BbINOSTHEHWS MPOLeAYPbl HE MoAnvcan 3ToT AOKYMEHT, KOTOpbIV BKNtovaeT pasfen «Puckuny,
nyHKTbl 6.1 1 6.2 rmaskl |11.2 pykoBoAcTBa Mo aKcnyaTauum ycTponcTea. Ero MoXHO 3arpy3ntb
¢ Hawero BebcanTta — www.blancone.eu

Ecnu naumeHT He Obin MOATOTOBMEH K BLIMONMHEHWIO Mpouedypbl. C MOMeHTa yaaneHus
3yGHOro KamMHs He NPOLLIIO Mo KpaiHei Mepe 24 yaca. Markue TkaHu He BbIn U30NMPOBaHbI C
MOMOLLbIO 1IeCHEBOIO Gapbepa, peTpakTopa 1 3aliuTHO candeTku ansa nuual.

Ecnu otBenuBatoljas cucTemMa nonana Ha HesalUMLIEHHble Y4acTKW [eCeH, Chv3UCTON
06ornoyku, a3blka, ry6, nuua. OTcyTcTBUE (hoTorpadmii NauueHTa fo Havana oTGenvBaHus,
KoTOpble Mornu Gbl MOATBEPAUTb COOJOAEHWEe MPOTOKONa MOATOTOBKM NauueHTa K
oTGenuBaHuio, ONcaHHoro B MyHKTe 7 rmasbi |1l pykoBofACcTBa No aKCnyaTaumm yCcTponcTBa.

Ecnu ctomatonor He cobntogan TpeboBaHus, N3noxeHHble B pasgene «Mepbl 6esonacHocTv v
puckny, NyHKTbl 6, 7 1.8 rmassl |l pykoBoacTBa no akcnnyartaumm ycTponcTaa.
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Ecnun ctomatonor Bo Bpems npoueaypbl OCTaBui nauveHta 6e3 npucmorpa 1, HECMOTpS Ha
NosIBNIEHNe CYMMTOMOB AnckoMdopTta n 6onu, He NpekpaTun npoueaypy..

9. B cnyyae nsbbiTouHoro obnyveHuns (npocMoTpute Tunbl nporpamm B rmase VII).
10. Vcnonb3oBaHue 0TOENMBAIOLLEV CUCTEMbI U FreNns, KOTOPbIe He TPeByHOT CBETOBOMN akTUBaLK.

11. Wcnonb3oBaHue oTbenmnBatoLLEN CUCTEMBI, aKTUBMPYEMOI CBETOM C AMMHON BOMHbI, KOTOpas
otnunyaetcs ot 430-490 HaHOMETPOB.

12. Wcnonb3oBaHune oTbenmBaroLLenl CUCTEMbI C UCTEKLIMM CPOKOM rO4HOCTM.
13. Tpwv BbINONHEHWUN NpoLieaypbl HEOOYYEHHbIMW PabOTHUKaMM.

14. Mpn o6paboTke TkaHen nuua u 3y6OB BelecTBamu, KOTOpble MOryT BbI3blBaTb
CBETOYYBCTBUTENbHOCTb UMW anfiepruyeckne peakumy Bo Bpemsi hoToakTBaLymu.

15. Ecnn wcnonb3yemble 3aliuTHble candeTku, peTpakTopbl, BCMOMOraTeflbHble CpeacTBa U
MHCTPYMEHTbI 06paboTaHbl Ae3VHMEKLMOHHbIMA CpeacTBaMU UNv APYTUMU XUMUYECKUMM
COCTaBaMM, KOTOPbIE MOTYT BbI3bIBaTh annepruyeckne peakumum Bo BpeMsi hoToakTMBaLMK.

16. lpousBoguTenb OCTaBnsSeT 3a COOOM NpaBO BHOCWUTL WM3MEHEHWUS B MW3AENUE C LEMNbH
Yry4LIEeHUs ero Ka4ecTBa 1 yHKUMOHAMNbHbIX BO3MOXHOCTEN.

MNpumeyaHue. O3HaAKOMbTECH C MOCMNEOHVWMW BEPCUSMMU [OKYMEHTOB «MHCTpyKuMsi no
npumMeHeHno» 1 «VHOpMUpoBaHHOE cornacus nauueHTa» Ha Beb-canTe www.blancone.
eu. Mbl obsasyemca noagepxuBaTb 3Ty MHMOPMALUK B COOTBETCTBUM C MOCNEAHUMM
LOCTUXKEHUAMM B 3TOW obnacTu.

XI. YCNnoBuUd rAPAHTUA

1. MapaHTUiHBLIN CpoK Ha doToakTUBMpYtoLLee ycTponcTeo anst otbenusanus BLANCONE PRO
cocTaBnseT 24 (oBagLuaTh YETbIpE) MecsLa ¢ AaTbl MOKYNKU. FapaHTWs NOATBEPXKAAETCS Hann4YMem
MOJSIHOrO rapaHTUHOIO TarioHa unm cyeta-akTypbl. ECnn 9TM AOKYMEHTBI HE NPEfOCTaBNATCS,
[AaTovi Havyana rapaHTUMHOTO CPOKa CYMTAETCS AaTa U3rOTOBMNEHMS.

2. B TeuyeHMe TrapaHTUMHOTO CpOKa 3aMeHa HEUCTPaBHbIX 3MEMEHTOB OCYLLEeCTBRseTcs
npoussoauTenem GecnnaTHo.

3. Ecnn B TeyeHwe rapaHTWUIHOMO Cpoka YCTPOWCTBO BbIXOAMT M3 CTPOS U3-3a HeHaanexalluen
aKcnnyataumn  (MexaHuveckue, XWMUYeckne, TepMUYECKUe, SMEeKTPUYECKMe MOBPEXAEHMS,
HeHaznexallee XpaHeHue), a Takke BCreaCcTBUE MHbIX MPUYKH NO BYHE MONb30BaTEeNs, PEMOHT He
NOKPbLIBAETCH rapaHTUeNn.

4. Ecnm B yCTpOVICTBO nonann XunokocTtn, Takme KakK BOAa W pPacTBOPUTENN, arpecCuMBHbIE U
JierkoBocnnamMmeHdaulneca sellectBa U UX napbl, a Takke NOCTOPOHHUE NpeaMeThl, yCTpOI?ICTBO
HeobXoaMMO OTKIKYUTL OT CETUM MUTAHUS U He WCMONb30BaTh. I'Iocxoany Takou PEMOHT He
NOKpbIBaeTcA rapaHTme|7|, Xapaktep I'IOBpe)K,EI,eHI/II7I 6yﬂ,eT onpeaeneH coTpygHukamm cepBUCHOro
LUeHTpa KoMnaHuu.
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5. MpeTeH3un U kanobbl MO MOBOAY MOBPEXAEHWI, BO3HWKIIMX B pesynbTate nopaxeHus
ANIEKTPUYECKUM TOKOM, FPO3bl UMM HEMPUHATMS Mep Mo obecrneyeHnio anekTpobesonacHoCTH, He
MPUHUMAKOTCS.

6. MNpv NpoBEAEHNM PEMOHTA HeYyNOSTHOMOYEHHBLIMW MULI@MW BHE CEPBUCHOTO LIEHTPA, @ Takke npu
MCMOMb30BaHNN HEOPUTMHAMBHBIX 3NEMEHTOB 1 Y3108 NOMb30BaTeNb TepseT Npaso Ha becnnaTHoe
rapaHTuiiHoe obcnyxuBaHue.

7. 3penvie JOmKHO OTNPaBRATbLCSA HAa PEMOHT B CEPBUCHBIN LIEHTP KOMMAaHWM B CBOEW OpPUrMHANbHON
yNakoBKe 1 3a CYET oTnpasuUTens.

8. MapaHTnHOe 06CnyXMBaHVE OCYLLECTBISETCS B CEPBUCHOM LIEHTPE KOMMaHuM no agpecy:

IDS SPA
| g\ Via San Cristoforo, 28/10 — 17100 Savona C € @ ﬁ &

“hikdd Ten. 019-862080 — www.idsdental.it

9. Cpok cnyx6bl yCTponcTBa cocTaBnseT 5 net ¢ Aatbl NOKynku. 10 UcTeYeHnn cpoka cryxobl
nonb3oBaTesnb AOMHKEH NPEKPATUTb UCMOMb30BaHME YCTPOMCTBA.

Mo 3anpocy nonb3oBaTensi CPok CryxbObl MOXeT ObiTb npoaneH. [ns 3Toro ycTpoWcTBO
Heobxoaumo BepHyTb npoussoguTento, komnanun BG LIGHT PRO Ltd, rae 6yayT npoBepeHb! ero
XapaKTepUCTUKN, MPOTECTUPOBAHbI U 3aMEHEHbI BCE OCHOBHbIE 3MEeMeHTbI (M3nyyaTenu, agantep
NUTaHWs, SNEKTPOHHbIE MnaThl).

10. B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI CMOPOB, CBSI3@HHbLIX C MPUMEHEHWEM W TONKOBAHWEM 3TOrO
PYyKOBOACTBA MO 3KcnnyaTtauuu, oHu OyayT paspelwlatbcsi [MNOBAMBCKOM OKPYXHbIM CyAOM B
COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLMM BGonrapckm 3akoHOAaTEeNbCTBOM.

Xll. AAHHbBIE ANA OBCNYXUBAHUA

Ycnyri no peMoHTY oKasblBarTCs TONbKO Ha TeppuTopun EC; Ans npoBeaeHUst peMoHTa B CTpaHax,
He BxogsAwmx B EC, obpalyaintech k Bawemy aunepy. Bce obopynoBaHue, npogaBaemoe Hallen
KomnaHven n TpebytoLLee TEXHUYECKOTO BMELLATENLCTBA B TEHEHNE rapaHTUIHOMO CpoKa 1nu nocre
€ro 3aBepLUEHNs, CrieayeT OTNpaBnsaTb HENOCPeACTBEHHO B komnaHuto Vi.Vi.Med srl, koTopas byaet
PYKOBOAUTH PEMOHTOM U BbICTABUT CYET.

Via Tevere 11 — 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy (Mtanus)
VI VI . M ED Srl Ten. +39 0572 520910 — dakc +39 0572 520807 —

TexHu4yeckas cnyxb6a Mob6. Ten. +39 366 6362021
e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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Xll. AEKINAPALIUA COOTBETCTBUA

%@ BG LIGHT PRO:

TEXHUYECKUU ®AUN
BLANCONE ARCUS
CeeToaunoaHbIn
hoTOaKTUBMUPYIOLWNIA BNOK

TA 5.3
Heknapauusa coorBetcTBUsi EC

Pedakuyus 03

MpovasoauTens: BG LIGHT PRO Ltd
Appec: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria (Bonrapwsi) c €
Ten.: +359 32 644089, +359 888 809256, an. nouTta: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, Homep nnaTtenblumka HAC: BG208000520
W3penve: Koa nsgenus: HanmeHoBaHue:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (NEPEABWXHASA)
676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (CTALIMOHAPHASA)
CeeToanoaHbIn
hoToaKTUBMPYHOLUIA BOK 67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MEPEABWXHASA)
67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (CTALIMOHAPHAS)

MpeaHasnayenve: agenne BLANCONE ARCUS npefHasHadeHo ans goTtoaktmaumm (06ny4YeHns CMHUM CBETOM C ATIMHOW BOMHbI
430-490 HMm) oTGenmBatoLLero rens, KOTOpbIA M3roTOBIEH HA OCHOBE NMEPEeKVCcH BohopoAa unu kapbamuaa, npefHasHaueH ans
CBETOBON aKTMeauum n ncnosnb3yeTcs B CTOMaTOoIorM4yecKomn npakTuke.

I'Ipowsso,qmenb no[ CBOK OTBETCTBEHHOCTb 3asBNSAET, YTO ONUCaHHOe uaaenve npu Ncnofib3oBaHnn rno CBOEMy Ha3Ha4yeHuo n B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMSIMU NO TexHWKe GesonacHocTn ByaeT COOTBETCTBOBaTb OCHOBHBIM TpeboBaHMsM crieaytoLuyx
HOPMaTUBHbIX aKTOB N HOPMAaTUBHO-TEXHUYECKNX [OKYMEHTOB!:

JokymeHT HavmeroBaHune WapaHve / nata Bbinycka
Aup P %] ped ons @ onped. ped 26.02.2014
2014/35/EC HanpshxeHusi
Nlup P (3MC) 26.02.2014
2014/30/EC
Aur OzpaHu4eHu ped: e P u 08.06.2011
2011/65/EU f pyO: (RoHS)
[nsa noctmxkeHns cooTBeTCTBUS COBNoAeHbI TPeboBaHMS CrneayroLLnX rapMOHN3NPOBaHHbIX CTaHAapToB:
[apMOHM3NpOBaHH HanmeHosaHve MapaHve / nata Bbinycka
bl CTaHAapT
EN 60601-1 Wapenua meanumuHckne anektpuyeckue. Yacte 1. Obve TpeboBanns k 6e3onacHocT € yyeTom 06+
OCHOBHbIX (hYHKLIMOHaNbHbIX XapakTepucTuk. IEC 60601-1:2005 / IEC 60601-1:2005 / A1:2012 A1:2013; A12:2014; A2:2022
EN 60601-1-2 Wapenua meanumuHckne anektpuyeckue. Yactb 1. Obuve TpeboBaHns k 6esonacHocT € yyeTom 2015+ A1:2021
OCHOBHbIX (hyHKLIMOHaNbHbIX XapakTepucTuk. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 WMapenusa meanumnHckue anekTpuyeckue. Yactb 1-6. O6me TpeboBaHus k 6e3onacHoCTu ¢ 2010+ A1:2015;
YHYETOM OCHOBHBbIX (hyHKLIMOHAIBHbIX XapakTepUCTUK. [JONONHUTENbHbIN CTaHAAPT. A2:2021
JkcnnyaTaunonHas npuroaHocts IEC 60601-1-6:2010
EN IEC 63000 TexHu4eckasi JOKyMEHTauus AN OLEHKMN ANEeKTPUYECKUX U NEeKTPOHHbIX U3Aennii B YacTu 2019
orpaHvyeHns ncnonb3oBaHMsa onacHbix selecTs (IEC 63000:2016)
EN ISO 9001 CucTembl MEHEAXXMEHTa kadecTBa. TpeboBaHus 2015
EN ISO 14971 Wapenus meanumrHckmne. MpumMeHeHe MeHeKMeHTa pUckamm K MEANLIMHCKUM U3AeNUAM. 2019+ A11:2022
(ISO 14971:2019)

OnwucaHHble Bbille M3enus COOTBETCTBYIOT OCHOBHLIM TpeboBaHUsM, KoTopble onpeaeneHsl B [iupektusax 2014/35/EU, 2014/30/EU n
2011/65/EU.

[eknapauus O COOTBETCTBUM BblAaHa BO WCMOMHeHWe TpeGoBaHUM K Aeknapauuy COOTBETCTBUS COMMAaCHO MPUMEHWUMbIM
NPUINOXKEHNAM K UMNNEMEHTUPOBAHHbIM AUPEKTMBaM Ha OCHOBaHWW pe3ynbTaToB UCMbITaHWii — npoTokonos Ne 24.0027/02.057 ot
27.01.2025 un Ne 2EMC-C-23-041 ot 17.01.2025, oOuUEHEHHOr0 COOTBETCTBUSI W BHEAPEHHOW CUCTEMbl BHYTPEHHEro
NPOV3BOACTBEHHOIO  KOHTPONS: cuctemMa  MeHeMKMEeHTa  kayecTsa, Moaynb A,  cepTudwmkat 9001:2015
Ne AC090 100/2409/6029/2025.
Komnanusa BG LIGHT PRO Ltd BefeT TexHuyeckuin haiin B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHWSIMN YNOMSIHYTbIX AVPEKTUB.
08.05.2025 [AvnnomupoBaHHsbIi nHxeHep Mnavex KapavsaHos
Mnosawe, Bonrapus MeHenxep

BG LIGHT PRO Ltd
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BLANCONE BEYAZLATMA SISTEMI

BlancOne ARCUS lambasi ve BlancOne fotokimyasal beyazlatici Jeller (ULTRA, TOUCH, CLICK),
hasta guvenligini ve tedavi etkinligini saglamada gerekli olan butiinlesik bir sistem olarak faaliyet
gosterecek sekilde tasarlanmistir.

BlancOne ARCUS lambasi, yalnizca BlancOne fotokimyasal dis beyazlatma jelleriyle birlikte
kullaniimali, ayri olarak kullanilmamalidir. Ayni sekilde, BlancOne fotokimyasal jelleri yalnizca
BlancOne ARCUS lambasi kullanilarak aktive edilmelidir. Hasta glivenligi ve tedavi etkinligini
saglamak icin BlancOne fotokimyasal jelleri (ULTRA, TOUCH, CLICK), BlancOne ARCUS lambasi
kullanilarak aktive edilmelidir. Blanc One Arcus lambasinin belirli dalga boyu ve yogunlugu gibi
benzersiz 6zellikleri, bu jellerin dogru sekilde etkinlestiriimesi igin gereklidir.

Hastalarin gozleri, ylzi ve dudaklari BlancOne CARE korumalari kullanilarak korunmalidir.

Dis sagligi uzmanlari, BlancOne Muayenehane Beyazlatma Sistemini kullanirken guvenlik
protokollerini bildiklerini ve bunlara uyacaklarini onaylayan bir egitim ve sertifikasyon surecinden
gecmelidir. Yetkili satici, bu egitimi ve sertifikasyonu saglamak veya kolaylastirmaktan sorumludur ve
sistemin tim kullanicilarinin yerel saglik hizmetleri kilavuzuna uygun ve yetkin olmasini saglamalidir.
BlancOne Beyazlatma Sistemine bagl herhangi bir ciddi olumsuz saglik sorunu veya reaksiyonu,
olay hakkinda kapsamli bir rapor hazirlamaktan ve bunu ulusal saglik yetkililerine ve IDS Spa'ya
bildirmekle yukimll olan yetkili saticlya rapor edilmelidir. Hafif ve gegici asir hassasiyet ve dis eti
tahrisleri gibi dis beyazlatma isleminin yaygin yan etkileri bu durumdan muaftir.

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE

BLANCONE ARCUS - LED PHOTOACTIVATION DEVICE profesyonel dental ortamlarda kullaniimak
Uzere belirli dalga boylarinda 1sik yaymak igin tasarlanmig profesyonel bir elektronik cihazdir. 430-490
nm dalga boyu araliginda kontrollu bir 151k kaynagi saglar.

Guvenlik agisindan, kullanim sirasinda goz, yiz ve dudak korumasi kullaniimasi 6nerilir. BLANCONE
ARCUS'u kullanan dis hekimleri, cihazin dogru ¢alismasi ve énerilen glivenlik yonergeleri hakkinda
bilgi sahibi olmalidir. Yetkili distribltor, gerektiginde Urlin bilgisi ve kullanici destedi saglamak igin
hazirdir.

Cihazla ilgili beklenmedik sorunlar, durumu belgeleyecek ve gerekirse ilgili ulusal makamlarla iletisim
kuracak olan yetkili distribtitore bildirilmelidir. Ancak, hafif dis hassasiyeti veya hafif ve gegici dis eti
tahrisi gibi beyazlatma islemleriyle siklikla iligkili gegici yan etkiler bildirilmesine gerek yoktur.

I. TANIM VE ISLEVLER

BLANCONE ARCUS isikli dis beyazlatma aktivasyon Unitesi, BlancOne muayenehane jellerinde
fotokimyasal reaksiyonu aktive eden belirli dalga boylarinda i1sik yaymak (lizere tasarlanmis
profesyonel bir elektronik cihazdir. Klinik bir ortamda lisansli dis hekimleri tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Bu cihaz, BlancOne formlillu jellerin fotokimyasal 6zellikleri igin optimize edilmis, dzellikle 430-490 nm
dalga boyu araliginda kontrollii bir isik kaynagi saglar. Beyazlatma etkisi, jel Ureticisinin talimatlarina
gore yalnizca 1s1§in beyazlatma jeli ile etkilesiminden kaynaklanir.

BLANCONE ARCUS tibbi bir cihaz degildir ve kendisi herhangi bir beyazlatma islemi gerceklestirmez,
dis yapisini degistirmez veya terapétik bir etki yaratmaz. Cihaz, yalnizca fotokimyasal reaksiyonu
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aktive etmek icin 11k yayar ve bagimsiz bir klinik veya teshis amaci yoktur.

Beyazlatma jelinin segimi ve uygulamasi ile prosediir sirasinda isiga maruz kalma, jel Ureticisinin
kullanim talimatlarina uymakla ytkimli olan dis hekiminin mesleki sorumlulugu altindadir. Cihaz
Ureticisi, BLANCONE ARCUS'un gegerli glivenlik ve kalite standartlarina uygun oldugunu garanti eder.

BLANCONE ARCUS isik yayan baslik, stand ve giic adaptoriinden olusur. BG LIGHT PRO Ltd
tarafindan asag@idaki standartlara uygun olarak uretilen CE isaretli elektronik bir cihazdir:

- EN ISO 9001:2015 Kalite yonetim sistemleri

- EN 60601-1 Tibbi Elektrikli Ekipman Genel Glivenlik
- EN 60601-1-2 Elektromanyetik Uyumluluk

Il. SEMBOLLER

Avrupa Uygunlugu
C € Avrupa Ekonomik Alani igerisinde gegerli yerel yasalara ve yonetmeliklere uygunlugu
gosterir.

Dikkat
Semboliin bulundugu noktaya yakin bir yerde cihazi veya kumandayi kullanirken
dikkatli olunmasi gerektigini belirtir.

Kilavuzdaki/kitapgiktaki talimata bakin
Kullanim kilavuzunun/kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtir.

Elektronik kullanim talimatlan
Uriin veya Uriin ambalaji Gizerinde, Grtiniin kullanimiyla ilgili bilgilerin basili kagit yerine
veya buna ek olarak elektronik formda mevcut oldugunu belirtir.

Tehlikeli gerilim
Tehlikeli gerilime neden olan tehlikeli durumlari gosterir.

Tehlikeli 1g1k yayimi
Isik radyasyonu nedeniyle ortaya ¢ikan tehlikeleri gdsterir.

Tehlikeli 1sil etkiler
Isil etkiler nedeniyle ortaya ¢ikan tehlikeleri gosterir.

UOretici
Cihaz Ureticisini gosterir.

Uretim tarihi
Cihazin uretildigi tarihi gosterir.

LB P O B
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Katalog numarasi
REF Cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini gésterir.
SN Seri numarasi

Belirli bir cihazin tanimlanabilmesi i¢in Ureticinin seri numarasini gosterir.
LOT Parti kodu

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti kodunu gosterir.
i Elektrik guvenligi siniflandirmasina gére B tipi uygulamali parga.

Kuru kosullarda i¢ mekanda kullanim igindir.

1P20

IEC - IP derecesi

12,5 mm'den blyuk kati nesnelere kargi koruma; suya karsi koruma yoktur. (Giris Koruma
derecesi)

>

Sadece i¢ mekan kullanimi igin
Esas olarak i¢ mekanda kullanim icin tasarlanmis elektrikli ekipmani tanimlamak igin.

40°C

=
=3
o
(3]

Sicaklik siniri
Cihazin glvenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini gosterir.

75

0/0
Nem sinirlamasi
Cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecedi nem araligini gosterir.

v

ANV
)/_/.

Giines 1s1gindan uzak tutun
Nakliye ambalajinin glines 1sigina maruz birakilmamasi gerektigini belirtir.

.
l‘.
N
N

Yagmurdan uzak tutun

Nakliye ambalajinin yagmurdan uzak ve kuru kosullarda muhafaza edilmesi gerektigini
belirtir.

Kirilgandr, dikkatli tagiyin
Nakliye ambalajinin igeriginin kirilgan oldugunu ve paketin dikkatli bir sekilde elleclenmesi
gerektigini belirtmek igin.

Yukari
Nakliye ambalajinin dogru dik konumunu gésterir.

Sayiya gore istifleme limiti
Nakliye ambalajinin dogasi veya Urunlerin kendi dodasi nedeniyle, Grunlerin belirtilen
sayinin 6tesinde dikey olarak istiflenmemesi gerektigini belirtmek igindir.

I w23 v

Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar (WEEE)

2012/19/EU Sayili Direktif uyarinca bu sembol trliniin ¢alisma émrinin

sonunda kentsel atik olarak imha edilmemesi gerektigini gosterir. Geri kazanim ve geri
doénusum igin ayri toplama tesislerine génderilmelidir.
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IIl. GOVENLIK ONLEMLERI
A GENEL UYARILAR:

Personel ve hastalar agisindan gtivenli bir kullanim saglamak amaciyla asagidaki kurallara uyulmasi gerekir:

Risklere yol agmamak icin, yetkisiz ve egitimsiz personelin cihazi kullanmasina izin vermeyin.

islemleri tamamladiktan sonra cihazin elektrik baglantisini kesin.

Cihazi tozlu bir ortamda kullanmayin veya saklamayin.

Cihazi dogrudan giines 1sigina maruz birakmayin.

Dezenfektani dogrudan cihaza puskirtmeyin - sadece dezenfektanla islatiimis bir mendille silmek

mimkinddr.

6. Elektrik carpmasini veya cihazin hasar gérmesini 6nlemek igin cihazi, kablolari veya adaptorl 1slatmayin
veya cihazin lizerine sivi damlalarinin diismesine izin vermeyin.

7. Cihazi kuru bir yerde saklayin, nem elektrik garpmasina ve hasara neden olabilir.

8. Calisma sirasinda 1sik yayan baslik kapatiimamali, sogutma delikleri tikanmamalidir. Aksi takdirde cihaz
asiri isinabilir ve alev alabilir.

9. Binadaki glgll elektromanyetik alanlar parazite ve cihazin arizalanmasina neden olabilir. Bunlarin kaynagi
belirlenemiyorsa, cihazin yerini degistirin ve baska bir prize veya baska bir odaya, hatta baska bir binaya
takin.

10. Her hastadan once, isik yayan bashgin c¢ikis penceresi ve ara parca dezenfekte edilmelidir (bir
dezenfektan madde ile).

11. Hastalar beyazlatma islemine girmeden 6nce, islemin olasi yan etkilerinin ayrintili olarak agiklandigi
Bilgilendirilmis Onam Formu'nu imzalamalari gerekmektedir. www.blancone.eu adresinden érnek bir metin
kullanabilirsiniz.

12. Dis hekiminin uygun bir “Dis Kliniginde Dis Beyazlatma” kursuna katilmasi tavsiye edilir!

13. Cihazin bazi fonksiyonlari veya parametreleri galismiyorsa veya bunlar hakkinda stpheler varsa cihaz
kullaniimamalidir Boyle bir durumda Uretici veya servisle iletisime gegin.

14. Cihazin agilmasi ve onarilmasi yalnizca Ureticinin yetkili servis teknisyenleri tarafindan gerceklestirilebilir.

15. Arizali pargalari degistirirken, sadece orijinal BLANCONE ARCUS PRO pargalari kullaniimalidir. Cihaz veya
herhangi bir pargasi aga bagli iken sokilmemelidir!

w2

! Kinhr! Cihazi tasirken, kullanirken ve saklarken dikkatli olun! Monte edilmis halde tagirken, hareketli
parcalari tutan iki kisi eslik etmelidir. Zeminde (yuzeyde) dizensizlik olmasi durumunda, cihaz iki kisi
tarafindan taginmalidir.

- g 2012/19/AET sayili Direktif uyarinca, bu sembol Griintin kullanim 6émrii sonunda belediye atigi olarak
atilmamas gerektigini belirtir. Uriin, yerel mevzuata gore elektrikli ve elektronik ekipmanlarin ayri toplandig
Ozel bir merkeze goturtimelidir. Artik kullanilmayan ekipmanlarin uygun sekilde imha edilmesi, gevre ve
insan saghgi i¢in olumsuz sonuglari 6nler!

- UriinGin tim ambalaj malzemeleri, yaralanma / bogulma risklerini énlemek igin gocuklarin erisemeyecegi
yerlerde saklanmalidir.
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RISKLER
Cihaz, Kullanim Kilavuzuna tam olarak uygun sekilde kullaniimalidir.

A 1. Elektrik giivenligi

Cihazi ¢alistirmadan 6nce, voltaj ve fig tipinin Ulkedeki elektrik sebekesine uygun oldugundan emin olun. Yalnizca
FSP060-DAAN3 veya SINPRO HPAB5A-240 tipi orijinal adaptor kullanin.

Elektrik carpmasina karsi elektrik giivenligi, EN 60601-1 standardi uyarinca Sinif | koruma tarafindan garanti edilir.
BLANCONE ARCUS sadece i¢ mekanlarda, asagidaki kosullar altinda galistirimalidir:

- sicaklik + 10 °ila + 40 ° C arasinda;

- bagil nem orani %30 - 75;

- odada toz olmamasi;

- atmosferik basing 700 - 1060 hPa;

- kimyasal olarak aktif ve yanici maddelerin bulunmamasi;

- cihazin higbir pargasi i1slatiimamali veya suya daldiriimamalidir;

- cihaz veya herhangi bir pargasi sebekeye bagli iken sokiilmemelidir!

Elektrik carpmasi riskini onlemek igin bu cihaz yalnizca koruyucu topraklamaya sahip gu¢ kaynaklarina
baglanmalidir.

Cihaz kablolarini keskin nesneler, giiclii gekme, kemirgenler, kimyasallar, ylksek sicaklik nedeniyle yalitimin zarar
gormesine ve yirtiimasina karsi koruyun. Elektrik kablolarinda bdyle bir hasar olmasi durumunda, cihaz firma
servisinde onarilmalidir. Cihaz hasarli kablolarla kullaniimamalidir.

Gok gurtltilu firtinalar sirasinda, prosediirlerin durdurulmasi ve fisin gui¢ kaynagindan ¢ikariimasi zorunludur.
Risk: Bu talimatlara uyulmamasi, cihaz kullanicilarinin elektrik carpmasina neden olabilir.

2. Isik radyasyonu

BLANCONE ARCUS, insan gozunin yiiksek hassasiyete sahip oldugu mavi aralikta yogun bir 11k
kaynagidir. Bu da hastalarin, saglik personelinin ve gevredeki rastgele insanlarin korunmasi igin ciddi
Onlemler alinmasina neden olur.

Operator igin koruyucu gozliik ve hasta igin gozllk, BlancOne yanak retraktorii ve BlancOne yiiz
koruma kagidi ile birlikte dudak korumasi (daha iyi konfor igin dudaklara vazelin siriin) kullanilmasi
zorunludur.

Gozlerin ve cildin yogun isikla isinlanmasi, i1sik ve 1sidan kaynaklanan hasar riskini beraberinde getirir.
Ciltte ve dis etlerinde ciller, pigmentasyon, kizariklik ve yaniklar olabilir.

Isigi asla gézlere dogru tutmayin! Isinlama ¢alisma alaniyla sinirli olmalidir.

EN 166 ve gerekliliklerini karsilayan 6zel koruyucu goézliklerin kullaniimasi zorunludur:

- kisi optik gozlik takiyor olsa bile gozleri ve sakaklari sikica kapatmalidir.

- hacimsel renkli darbeye dayanikh plastikten yapiimis olmalidir.

- dalga boyu 430 - 490 nm olan 1s1g1 iletmemelidir.

- mavi spektrumun yogunlugunu 100 kattan fazla azaltmaldir.

- stabil bir mekanik yapiya sahip olmali, yiizeylerinde ¢izik, ¢atlak ve hasar olmamalidir.

Cihaz, foto-biyolojik reaksiyonlardan muzdarip kisiler, 1sida duyarl ilaglar kullanan kisiler, katarakt
ameliyati gegirmis Kisiler, retina hastaliklari olan kisiler vb. (izerinde veya bunlar tarafindan yalnizca
tibbi konslltasyondan sonra kullanilabilir.

Uygun olmayan isinlama riski, ciddi géz tahrisi, gérme alaninda gecici lekeler, dogrudan isinlama
durumunda ciddi gérme bozuklugu ve hatta gérme kaybina kadar varan ciddi sonuglara yol acabilir.
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& 3. Isil etki

Isil etki, mavi isik enerjisinin dokular tarafindan emilmesi ve bu sirada enerjinin 1siya dénlismesi nedeniyle
meydana gelir. Risk, yalnizca uzun sureli agiri dozda 1sinlama durumunda ortaya cikar.
Adri veya yumusak dokularin yanmasi riski mevcuttur.

4. Yangin giivenligi

- Cihazi ¢ozuctlerden, yanici sivilardan ve isi kaynaklarindan uzak tutun.

- Cihazi dogrudan giines Isi§ina maruz birakmayin.

- Sivilarin ve temizlik maddelerinin cihaza niifuz etmesine izin vermeyin, ¢link{ bu bir kisa devreye ve yangina
yol agabilir veya islevsel arizaya neden olabilir.

- Uriin koku veya duman gikariyorsa - ag baglantisini kesin, onarmaya calismayin, yetkili bir servis merkezinde
onariimasini saglayin.

Yaralanma, yanik, yangin ve hasar riski.

5. Mekanik hareketli pargalardan kaynaklanan tehlike

- Yatay zemin yiizeyine sahip odalarda kullanin.

- Mekanik pargalar yavas ve dikkatli bir sekilde monte edilmeli, konumlandiriimali ve kilittenmelidir.

- Cihaz, insanlari ve nesneleri tagsimak veya hareket ettirmek icin kullaniimamalidir.

- Standi hastanin yiizinin énline yerlestirmek igin her zaman iki elinizi kullanin.

- Radyasyon basligl, islem sirasinda hastanin yuziinin 6nlinde sabit kalacak sekilde uygun bir yiikseklik ve
mesafede iyice sabitlenmelidir.

- Mekanik pargalarin (hareketli ve sabit) insan viicuduna zarar vermemesi igin 6nlemler alinmali, sikisma, yapinin
atalet takviyesi, cihazla yapilan islemler yaralanmayi énlemek icin dikkatli bir sekilde gergeklestiriimelidir.

- Baglanti elemanlari sokiilmeden cihaz pargalarinin hareket ettirilmesi mekanizmalarina zarar verebilir. Cihazi
hareket ettirmeden 6nce tekerlek kilitleri serbest birakilmalidir.

Operator, hasta ve cihaz icin mekanik hasar riski.

6. Cihazin kullanimi igin tibbi ve genel yasaklar:

6.1 Cihaz su kisiler tarafindan kullaniimamahdir:
Hamile ve emziren anneler, 18 yasin altindaki hastalar, siddetli periodontal patolojisi olan, dis eti ¢ekilmesi,
dis hiperestezisi olan hastalar; alerjisi, yarasi ve enfeksiyonu olan hastalar, yiiziinde taze yara izleri, cilt
enfeksiyonlari, agiz boslugu ve yiiziinde yakin zamanda yerlestiriimis dis implantlari veya cerrahi islemler,
fibrotik durumlar, herpes, kanama, grtikler, yaniklar, onkolojik hastaliklar veya yiiz ve agiz boslugunda bu
tr hastaliklarin belirtileri, 1sinlama bélgesinde atipik sidiller, iyilesmesi zor yaralar; cildin 1siya duyarlihgini
azaltan agri kesiciler alan hastalar; alkol veya narkotik maddelerin etkisi altinda olan veya yeterince bilingli
olmayan Kkisiler.

6.2 Cihaz sadece asagidaki durumlarda uzman bir doktora danisildiktan sonra kullanilabilir:
Fotobiyolojik reaksiyonlardan muzdarip kisiler; 1sida duyarl ilaglar alan kisiler; alerjisi olan kisiler, yiiz
veya dudaklarinda yakin zamanda hiyaluronik asit veya Botox enjeksiyonlari dahil olmak lzere kozmetik
cerrahi geciren kisiler; cok hassas cilde sahip kisiler vb. Isiga duyarli maddeler veya ilaglar aliniyorsa, ilacin
prospektusunu kontrol edin ve fotoalerjik reaksiyonlara neden olabilecegi belirtiliyorsa, bu ilaci aldiktan sonra
glnese maruz kalmaktan kaginmaniz gerekiyorsa, beyazlatma iglemi yaptirmayin.
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7. Cihazi kullanmadan 6nce uygulanmasi gereken prosediirler:

1. Hastanin durumunu netlestirmek, prosediire uygun olup olmadigini ve olasi riskleri ve yasaklari 6grenmek ve
dis beyazlatma ile ilgili tim sorulari cevaplamak igin hasta ile gériisme.

2. Durum sonucunun pozitif olmasi halinde "Bilgilendiriimis Onam Formu" icerigine devam edilir ve hastanin
imzalamasi gerekir.

3. Hijyen prosedurleri - dis taslarinin temizlenmesi ve kisa bir sure i¢inde beyazlatma prosediru icin randevu
ayarlanmasi.

4. Oncelikle retraktor, koruyucu yiiz mendili ve dudaklara koruyucu krem/vazelin siirilerek yumusak dokular
izole edilir.

5. Operator ve hasta igin Uretici tarafindan saglanan koruyucu gozliiklerin kullanilmasi zorunludur. Gozler igin

gerekli korumayi saglayamayabilecekleri igin baska tir gozltkler kullanmayin.

. Diseti bariyerinin uygulanmasi, polimerizasyon ve beyazlatma sisteminin/jelinin protokoltine gére uygulanmasi.

. Hastayi temas yoluyla degil, ara parca tarafindan belirlenen bir mesafeden isinlayin.

. Hastanin 1s1k yogunluguna karsi hassasiyetini kontrol edin ve uygun bir galisma modu segin.

. Hastanin bu yogunluga nasil tepki verdigini kontrol etmek ve olumsuz bir reaksiyon riski olmamasi igin

yogunlugu ayarlamak dnemlidir.

10. Mesafenin degismediginden emin olmak igin prosediir izerinde siirekli kontrol olmalidir. islem sirasinda hasta
gozetimsiz birakilmamalidir. Hasta rahatsiz olursa, islem bir sureligine durdurulmali veya sonlandiriimalidir.

11. Dislerin ve yumusak dokularin islem &ncesi ve sonrasi fotograflarinin ¢ekilmesi ve kizariklik veya baska bir
reaksiyon olup olmadiginin izlenmesi tavsiye edilir. Fotograf, beyazlatma etkisini ve muhtemelen yumusak
dokularin reaksiyonunu izlemek igin yeterince uzun bir slire saklanmalidir.

© 00 N O®

8. Cihazi kullandiktan sonra uygulanmasi gereken prosediirler:

1. islemden sonra hastanin mukoza zarinda kizariklik ve degisiklikler agisindan incelenmesi. Varsa, uygun
tedavi igin bir recete verin ve sonraki glinlerde olasi sorun ortadan kalkana kadar hastayla temasi strdurin.
Dis hekiminin bir dermatologla iletisim halinde olmasi ve hastayla ilgili sorunlar ortaya giktiginda bir
dermatologla konstltasyon énerebilmesi tavsiye edilir.

2. Hasta, gerekli hijyene dikkat etmesi ve reaksiyonu kétllestirebilecek kendi kendine tedavi uygulamamasi ve
gerekirse dis hekimiyle temasi sirdiirmesi konusunda uyariimalidir. Siddetli asitlik ve keskinlik iceren agresif
yiyecekleri yemeyin.

3. Klinik / dis hekimi / istenmeyen komplikasyonlar ve sonuglar olmadan istenen estetik sonucu elde etmek igin
olasi sorunlari hizli ve etkili bir sekilde ¢gzme konusunda tiim sorumlulugu Ustlenir.
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IV. TEKNIK BILGILER

1.

10.
1.
12.

Gl¢ adaptoriinin ¢alisma voltaji - 100-240V / 50-60Hz,

151k yayan bashga - 24VDC.

Sarj adaptori tipi FSP060-DAAN3 veya SINPRO HPAG5A-240

Boyutlar:

- Isik yayan baslik - uzunluk - 220 mm, genislik - 155 mm, yukseklik - 95 mm
- Stand (mobil) - uzunluk (monte edilmis) - 1270 mm

- Stand (sabit) - uzunluk (monte edilmis) - 52 mm / 125 cm (kol uzatiimig)
Agirlik:

- Isik yayan baslik - 600 g

- Stand (mobil) - 8000 g

- Stand (sabit) - 1700 g (braketsiz)

Isinim - 11k yogunlugu:

BLANCONE ARCUS PRO - %100 / %75 / %50 (Ozel mod)

BLANCONE ARCUS+ HI (%100), LO (%50)

Calisma stresi - 1 - 20 dakika / = %5 /

BLANCONE ARCUS PRO: CLICK, TOUCH ve ULTRA beyazlatma sistemleri igin 6nceden
programlanmis modlar, Hizli / Standart / Uzun Siireli / Hassas beyazlatma proseduru igin
Yayilan 1sik - mavi 430 - 490 nm.

Isik kaynagdi - 10 LED modiilt x 5W = 50W

Fanli hava sogutma

Isik yayan baghgi istenildigi zaman baglatabilme ve durdurabilme.

Elektrik akimina kargl koruma derecesi - B tipi uygulamali parga

Bu cihazin Ureticisi, talep tzerine, kullanicinin teknik personelinin, Greticinin onarim konusu olarak belirledigi cihaz pargalarini
onarmak icin gerekli olan ek teknik belgeleri/bilgileri saglayacaktir.
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V. BILESENLER

MOBIL

1. Gug kablosu

2. Gl Adaptori
100-240VAC/24VDC

Duz ve kavisli kol

Arka sabitleyici

On sabitleyici

5 tekerlekli taban

Dikey kol

Isik yayan baslik

Mesafe ¢ubugu (ara parca)
Kontrol paneli

ARCUS PRO /ARCUS*
10A. BASLAT/DURDUR/TAMAM digmesi
10B. DURAKLAT / GERI DON diigmesi
10C ASAGI KAYDIR digmesi

10D Ekran

11.  Isik yayan baslidin yayma penceresi
12.  Kablolar ve konektorler “
13.  Koruyucu gozliik - 2 adet

20N O A

B

Cihaz yalnizca 5 tekerlegin tamami tabana takil mis durumdayken hareket ettirilmelidir.
Her tekerlegin bir kilit mekanizmasi vardir.
Yatay kolun konumlandiriimasi arka sabitleyici tarafindan yapilir.

SABIT

Gug kablosu 24VDC basliga —
Diiz kol 4§ y
Kavisli kol 7 ’*

On sabitleyici

Arka sabitleyici

Sabitleme braketi

Isik yayan baslik

Mesafe gubugu (ara parga)

Kontrol paneli

ARCUS PRO / ARCUS*

9A. BASLAT/DURDUR/TAMAM diigmesi
9B. DURAKLAT / GERI DON diigmesi
9C  ASAGI KAYDIR diigmesi

9D  Ekran o

9
10. Isik yayan basligin yayma penceresi o
11.  Kablolar ve konektorler
12.  Sebeke kablolu giic adaptérii ARCUS® A

13.  Dis Unitesinin dikey diregi
14.  Koruyucu gozlik - 2 adet

©e NN
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Hassas konumlandirma, isik yayan bashgi, 1sik hastanin dislerine dik ve diglerin ortasina gelecek sekilde

gevirerek yapllir.
Isik yayan kafanin hareketi zorlagirsa veya segilen pozisyonu tutmazsa, On sabitleyiciyi ayarlamak gerekir.

VI. KURULUM
MOBIL

BLANCONE ARCUS PRO / ARCUS+ tek basina bir cihaz olarak kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.
Cihazi i¢ mekanlarda ve sadece yatay bir ylizeyde kullanin.

1. Nakliye kutularini agin, bilesenleri ve
tm koruyucu ambalaji ¢ikarin.

2. Tabana bes adet tekerlegi takin.

~([Ifn

A B> 005

3. Dikey kolu tabanin ortasina monte edin.

4. Kavisli koldan gelen kabloyu, kaplin
dingil mesafesinin altinda gorinene
kadar dikey kolun st acikhigina
yerlestirin.

o

>
B

S

5.  Kauvisli ve diiz kollar dikey kola monte edin
ve 3 mm'lik Alyen anahtari kullanarak
yan durdurma vidasiyla sabitleyin
(pakete dahildir).

‘BLANC:.m == LED Photoactivation Device W
BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed)



o

3 mm'lik Alyen anahtari kullanarak
tekerlekli tabandaki yan durdurma
vidasini sikin ve dikey kolu
tabana sabitleyin.

7. Dikey kol (zerinde bulunan glg
adaptérl  kutusunun kapagini hafifge
yukari dogru kaldirarak sékun ve c¢ekin.

8. Tabanin altindan gelen kaplini glc¢
adaptérine baglayin ve glg¢ kablosunu
kutunun Ustliindeki agikliktan gegirin.

9. Gl¢ adaptorini  belirtilen  kutuya
yerlestirin ve kapakla sabitleyin

SABIT

10. Nakliye kutusunu acin, bilesenleri
cikarin ve ilk olarak sabitleme braketini
dental Unite monte edin. Braketin
capinin dental Unit dikey kolunun
capiyla eslestiginden emin olun.

Yumusak PVC bant seritler, iki gap
arasindaki kuguk farklar telafi etme
ihtiyaci olmasi durumunda kullaniimak
lizere saglanir. iki vidayi 4 mm Alyen
anahtari (pakete dahildir) ile sikin.
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1.

Durdurma/emniyet vidasini 3 mm Alyen
anahtari (pakete dahildir) ile sikin.

12. Kabloyu sabitleme braketinin kiguk
acikhgindan gegirin ve her iki kolunu da
icine yerlestirin.

MOBIL / SABIT

13. Hem 6n hem de arka sabitleyicileri
sikin.

14. On sabitleyici sikica sikilmis haldeyken,
1sik yayan baslgi monte edin.

15. Isik yayan basliktan gelen kaplini kavisli
koldan gelen kapline baglayin.

16. Konektorleri kullanarak kavisli kolun
altindaki kabloyu gl¢ adaptorine
baglayin

17. Gug kablosunu gu¢ sebekesine takin.

Her zaman dogru baglantiyi saglayin!
Kablo konektorleri yanlis
takilirsa cihaz ¢alismaz.

BLANCONE -
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VII. CIHAZIN ISLEYIiSi

1. Cihaz galisma igin uygun bir konuma yerlestirilir:

4 N

e S

2. Isik yayan baslik dis kemeri ile hizalanir:

- N p
> O
?: _777
-
% J - P

3. Hastanin dislerine olan dogru mesafeyi élgmek igin yayici baghgin alt tarafinda bulunan ara
parcay! kullanin.
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ISIK YAYAN BASLIK - BLANCONE ARCUS PRO

DUGME

iSLEV
ARCUS

o.

BASLAT / DURDUR - uzun basma - 2-3 sn. PRO
UYANMA - uzun basma - 2-3 sn.
TAMAM - islemi onaylar (kisa basma)

ASAGI KAYDIR - meniide yukaridan asagiya dogru gezinme (kisa basma)
HIZLI KAYDIRMA - 6zel modda zaman segerken (uzun basma)
YOGUNLUGU AYARLA - 6zel modda galisirken

(aktif caisma doéngusu sirasinda)

Cihazin galigtiriimasi
Acarken ekranda logo gorintilenir
ve bir melodi duyulur.

DURAKLAT - calismay! gegici olarak durdurur; bundan sonraki seferde y
eniden baslatir
GERIi DON / BACK - énceki meniiye doéniis

Bilgilendirilmis Onam Formunun The patient
imzalatiimasi igin bir hatirlatma ekrani has signed
(QR kodlu baglanti surada mevcuttur ancf,':,f_::::d
men INFO > Bilgilendirilmis Onam Formu) Check

Menu>>Info.

C v
Hastanin korunmasi icin bir hatirlatma ekrani: The patient is

koruyucu gozlik, retraktor, koruyucu yiz mendili protected with:

- Safety glasses

- Lips/cheek retractor

- Protective face
napkin
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CLICK / TOUCH / ULTRA beyazlatici jel segimi
diseti bariyeri veya 6zel mod

Secenekler "ok" digmesi ile kaydirilir,
jel segimi onayt igin Gingival barrier
"Baslat/Durdur” dugmesine basin. Qe SRS

Info

Beyazlatma prosediirii segimi: Hizli / Standart / Uzun Siireli / Hassas

Ornek:
ULTRA jel / Standart mod segili

Extended

Secilen programin grafigi ULTRA
Standard

100%

75%

50%

25%

0%

10 min

3x10 min

Secilen programdan aktif dongu ULTRA
Standard

e I
- 11
e Ve Ve
(-
SIS R
|_ &

= 100%

| 4

Dongller arasinda jeli yeniden uygulamak igin ekran uyarisi. Cycle 1/3
Bu ekran sirasinda cihaz bir completed.
"teknolojik duraklama” icindedir. Reapply gel.
Bir sonraki moda gegmek igin
"Duraklat" digmesine basin.

3 déngl gectikten sonra, All bleaching
program biter. cycles
Sonunda - tiim dongiilerin bittigini gosteren ekran completed.

B

to continue.

LED Photoactivation Device Cm aRcUS|
W BLANCONE ARCUS PRO (mobile) (fixed) - BLANCONE ARCUS+ (mobile) (fixed) BLAN .



Ayni sekilde CLICK, TOUCH jeli ve 4 beyazlatma
prosediiriinden birini (HIZLI, STANDART, UZUN SURELI, HASSAS) secebilirsiniz.

FAST

100%
5%
CLICK 50%

10 min

1x10 min

100%
5%

TOUCH A

8 min

4x8 min

100%
75%

ULTRA -

8 min

3x8 min

100% 100% 100%
75% 5% 5%
50% 50% 50%
12 min 15 min 12 min
1%12 min 1x15 min 1x12 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% 50%
10 min 12 min 10 min
4x10 min 4x12 min 4x10 min
100% 100% 100%
75% 75% 5%
50% 50% §0%
10 min 10 min
3x10 min 3x12 min 3x10 min

Diseti bariyerinin polimerizasyonu

CLICK

TOUCH

ULTRA
Custom settings

Info

(sabit 1 dongt - 1 dakika,
%100 151k yogunlugunda)

barriel

Duration 1:00.

countdown to
0:00

Ozel ayarlar

Isik yodunlugu secimi (50/75/100)

Light
intensity

B
W 0%

BLANCONE -
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Zamanlayici segimi (1 - 20 dakika)

Ornek: aktif déngii: 8 dakika, %75

Custom
settings

Info meniisii

Informed Consent
Software version
Hardware version

LEDs work hours

Dili degistirmek gerekiyorsa, English
bunu yapmak igin Italiano
INFO > LANGUAGE menistine gidin. Espafiol
Frangais
Deutsch

Bwarapcku

Cihazin isleyisi sirasinda asiri isinma Custom Custom
meydana gelirse (termal koruma etkinlestirilir), Selings Selaline
. — — =, Please wait
C|'haz IsIk yaymay d.urdurur ve e 0Tt for device
bir ekran gérintilenir: [ to cool down

- 75% [‘x —————
OVERHEAT

Ekran koruyucu 15 dakika hareketsiz kaldiktan sonra devreye girer.
Herhangi bir digmeye basildiginda son

isletim ekrani agilir. Cihazi kapatma - uzun sureli

START/STOP diigmesine basarak.

Ardindan cihazin elektrik baglantisini kesin.

Uretici tarafindan belirtilen LED modiillerinin belirli bir

calisma saatinden sonra 11k yogunlugunun

kontrol edilmesi 6nerilir. Ekranda uyari mesaji gérintilenecektir:
"Isik yogunlugu kontroll onerilir - yerel bayinizle iletisime gegin”
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ISIK YAYAN BASLIK - BLANCONE ARCUS*

1.

Cihaz hastanin etrafina uygun bir pozisyonda
yerlestirilir. Isik yayan bagshk dis kemeri ile ayni
hizada olmalidir. Ara par¢a kullanilarak hastanin
dislerine uygun mesafe belirlenir.

Giig adaptériinii giic sebekesine takin. Ekranda i
sadece bir nokta yanar. BASLAT / DURDUR N 7 7\
digmesine basin ve ardindan "Hi" (YUksek) veya ( O./)
"Lo" (DusUk) yogunluk gostergesi belirir.

Ekranda "HI" - yiksek yogunluk seviyesi

goruntilenir. "Lo" (Duslk) yogunluk moduna

gecmek istiyorsaniz, TIMER / MODE (+ / -) dugmesine bir kez basin.
Gerekli stireyi ayarlamadan énce her seferinde Hi (YUlksek) veya Lo (DusUk)
yogunluk seviyesini secebileceksiniz. Sec¢iminizi onaylamak igin BASLAT/
DURDUR diigmesine basin.

TIMER + (suresi uzatmak igin) ve TIMER- (suresi kisaltmak igin) tuslarina I
basarak 10 saniye ile 20 dakika arasinda bir zamanlayici secin. Ekranda 10 I_ Ij
saniye ile 9 dakika 50 saniye arasindaki zaman araliklari, iki rakam arasinda

bir nokta ile gosterilecektir.

Cihaz, son prosedirde kullanilan zaman dilimini kaydedecektir.

Ornekler:

Ekranda gosterilen: 13. Zamanlayici 13 dakikaya ayarlanmistir.

Ekranda gosterilen: 0,1. Zamanlayici 10 saniyeye ayarlanmigtir.
Ekranda gosterilen: 9,5. Zamanlayici 9 dakika 50 saniyeye ayarlanmistir.

BASLAT/DURDUR digmesine son bir kez bastiinizda cihaz 1sik yaymaya D
baslayacaktir. Ekranda yanip s6nen bir nokta cihazin dizgin calistigini J
gosterir.

Calisma sirasinda TIMER / MODE (+ / -) digmelerinden herhangi birine
basilirsa, linite Duraklama moduna geger. Kalan sure ile birlikte yanip sénen bir ekran cihazin
duraklatildigini gésterir. Herhangi bir TIMER / MODE (+/ -) dugmesine tekrar basarak ¢alismaya
devam edebilirsiniz.

Cihazi herhangi bir zamanda Durdurmak igin BASLAT / DURDUR dugmesine basin. Cihaz
manuel olarak durdurulmazsa, secilen siire gegtikten sonra duracaktir. Sogutma fani bir stire
daha ¢alismaya devam edecektir.

Gunun sonunda Baglat / Durdur digmesini 3-4 saniye basili tutarak cihazi kapatin. Bundan
sonra adaptorin fisini prizden cekin.
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9. Asiriisinmadurumunda termal koruma tetiklenir ve cihaz 11k yaymayi durdurur. I—I l
Ekranda "Oh" yazisi belirecek ve fan 1 dakika sireyle ¢alisir. Soguduktan
sonra cihaz Duraklama modunda kalarak normal galismasina devam edebilir. u l—l

VIil. GUNLUK BAKIM VE ONARIM

1. Radyasyon bashiginin PVC penceresinin dezenfeksiyonu
Her hasta igin radyasyon penceresi alkol soliisyonuna hafifce batiriimis pamukla temizlenir.

2. Cihazin temizlenmesi
Cihazi ve pargalarini dezenfekte etmek icin, bir parca yumusak bez veya pamuk (izerine
dezenfektan piskirtin ve temizleyin. Dogrudan cihazin tzerine puskirtmeyin!
Asindirici veya ¢ozlicli maddeler kullanmayin, cihaz pargalarina zarar verirler!

3. Ara parganin temizlenmesi
Ara parca kolayca dondurlebilir, sokulebilir (cekilerek) ve dezenfektan/alkol solisyonu ile
temizlenebilir.
Ara pargayi dogrudan Ulzerine puskirterek (sokmeden) dezenfekte etmeyin.

Z “ /1t

IX. PROBLEMLER VE COZUMLER

Cihaz galismiyor

Cihazin prize takili olup olmadigini ve gug¢ kablosu ile konektérlerin dogru baglanip baglanmadigini
kontrol edin. Yalnizca FSP060-DAAN3 veya SINPRO HPA65A-240 tipi orijinal adaptor kullanin.
Adaptor disuriimisse, mekanik olarak hasar gérmiisse veya islanmigsa calismayabilir. Yenisiyle
degistirin!

Cihaz yanip soniiyor ve galismiyor

Hasarli bir adaptorle, cihaz mavi i1sik baslayana kadar diizgiin galisabilir. Sonra bir an yanip séner ve
durur ve beyazlatma islemi yapmak mimkiin olmaz. Nedeni adaptériin dislrilmis, mekanik olarak
hasar gérmis veya islanmis olmasi olabilir. Adaptori yenisiyle degistirin.
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Hasarl gii¢ kablosu
Cihazi kullanmayin. Glcl kapatin ve kabloyu yenisiyle degistirin.

Isik yayan baslik sabitlenemiyor
istenen baslik pozisyonu belirlendikten sonra sabitleyicileri sikin.

Cihazi calistirirken ekranda E1 (HATA 1 veya diger) goriintiileniyor ve soniiyor
Cihaz Ureticinin servis merkezine génderilmelidir.

X. SORUMLULUK REDDI

Uretici BG LIGHT PRO Ltd asagidaki durumlarda hasar veya kar kaybindan sorumlu degildir ve
tazminat 6demekle yukimll degildir:

1.

Cihaz dogru sekilde kurulmamissa veya bilesenleri Uretici tarafindan belirtilen amag ve kullanim
sekli diginda kullaniimigsa ve bu durum hastaya, dis hekimine veya baska bir kigiye zarar
vermisse.

Prosedlrden beklenen etki elde edilememigse.

Hastanin yaralanmasi durumunda, 6érnegin—yumusak dokularin yanmasi ve sismesi, dudaklarin
sismesi, ¢illerin ortaya ¢cikmasi, pigmentasyon vb., bu durum, gerekliliklere uyulmamasi halinde
ortaya gikabilir (bu bélimin 4-15. maddeleri).

Hasta, islem oncesinde cihazin kullanim kilavuzunun [11.2 bélimdnin 6.1 ve 6.2 maddelerinde
yer alan “Riskler”i iceren “Bilgilendirilmis Onam Formu’nu imzalamamigsa. Web sitemizden
indirilebilir - www.blancone.eu

Hasta prosedire hazirlanmamigsa. Dis taslarinin temizlenmesinin lzerinden en az 24 saat
gecmemisse. Yumusak dokular diseti bariyeri, ekartor ve yiz pegetesi ile izole edilmemisse.

Beyazlatma sistemi dig etlerinin, mukoza zarinin, dilin, dudaklarin, yiziin korunmasiz bélgeleriyle
temas ettiyse. Beyazlatma islemine baslamadan 6nce, cihazin kullanim kilavuzunun Bolim
Ill, madde 7'sinde agiklanan beyazlatma isleminden 6nce hastayl hazirlama protokoliine
uyuldugunu belgeleyecek fotograf materyali yoksa.

Dis hekimi, cihazin kullanim kilavuzunun Ill. Bélimiinde yer alan “Givenlik Onlemleri ve
Riskler” baslikli sayfa 6, sayfa 7 ve sayfa 8'deki talimatlara uymamissa.

Dis hekimi islem sirasinda hastayi gozetimsiz biraktiysa ve rahatsizlik ve agrn belirtilerine
ragmen islemi sonlandirmadiysa.
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9. Asin dozda radyasyon durumunda (bkz. Bolum VII - program turleri).

10. Isik aktivasyonu gerektirmeyen beyazlatma sistemi/jeli kullanimi durumunda.

11. 430-490 nanometre disinda bir dalga boyu ile aktive edilen beyazlatma sisteminin kullaniimasi
durumunda.

12. Son kullanma tarihi gegmis beyazlatma sisteminin kullaniimasi durumunda.
13. Prosedir egitimsiz personel tarafindan gergeklestirildiginde.

14. Yz ve dis dokularini, 1sikla fotoaktivasyon sirasinda i1sida duyarlilik veya alerjik reaksiyonlara
neden olabilecek maddelerle tedavi ederken.

15. Kullanilan koruyucu mendiller, retraktérler, yardimci araglar ve aletler, fotoaktivasyon sirasinda
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek dezenfektanlar veya diger kimyasal preparatlarla
islenmisse.

16. Uretici, kalite ve iglevselligi artirmak icin Griinii degistirme hakkini sakli tutar.

Not: "Kullanim Talimatlan" ve "Hasta Bilgilendirilmis Onam Formu "nun son versiyonu igin
litfen www.blancone.eu web sitesini kontrol edin. Bu alandaki en son gelismelere goére bu
bilgileri surdirmeyi taahhut ediyoruz.

XIl. GARANTI SARTLARI

1. BLANCONE PRO dis beyazlatma aktivasyon cihazinin garanti slresi, satin alma tarihinden
itibaren 24 (yirmi dort) aydir. Eksiksiz bir garanti belgesi veya fatura ile dogrulanir. Bu belgelerin
saglanmamasi halinde, Uretim tarihi garanti siresinin baslangici olarak kabul edilir.

2. Garanti slresi boyunca, arizali elemanlarin degistirilmesi uUretici tarafindan Ucretsiz olarak
gergeklestirilir.

3. Garanti suresi i¢inde cihazin yanlis kullanim (mekanik, kimyasal, termal, elektrik hasari, yanlis
depolama) ve kullanicinin hatasindan kaynaklanan diger nedenlerle arizalanmasi durumunda,
onarim garanti kapsaminda degildir.

4. Su ve solvent gibi sivilar, agresif ve yanici maddeler ve bunlarin buharlari, yabanci cisimlerin
veya diderlerinin cihaza girmesi durumunda, cihaz gu¢ kaynagindan ayriimal ve kullaniimamahdir.
Onarim garanti kapsaminda olmadigindan, hasar sirket servisi belirleyecektir.

5. Elektrik carpmasi, firtina veya elektrik guvenlik dnlemlerine uyulmamasi nedeniyle higbir hasar
talebi ve sikayet kabul edilmez.
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6. Onarimlar sirket servisi diginda yetkisiz kisiler tarafindan yapildiginda veya orijinal olmayan parga
ve bilesenler kullanildiginda, kullanici Ucretsiz garanti hizmeti hakkini kaybeder.

7. Cihaz sirket servisine onarim igin orijinal ambalajinda génderilmelidir ve masraflar génderene
aittir.

8. Garanti hizmeti adreste bulunan sirket servisinde gerceklestirilir:

IDS SPA °
—"!ng Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona c € IEI ﬂ &

“hidd Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

9. Cihazin hizmet 6mri, satin alma tarihinden itibaren 5 yil olarak belirlenmistir. Kullanim 6mri sona
erdikten sonra kullanici cihazi kullanmayi birakmalidir.

Kullanicinin talebi Uzerine yasam donglsi uzatilabili. Bu amagla cihaz, ozelliklerinin kontrol
edilecedi ve tim ana elemanlarinin (yayicilar, adaptor, elektronik kartlar) test edilip degistirilecegi
Uretici BG LIGHT PRO Ltd'ye iade edilmelidir.

10. Bu Kullanim Talimatlarinin uygulanmasi ve yorumlanmasiyla baglantili olarak ortaya ¢ikan
anlagsmazliklar, yirirliikteki Bulgar mevzuatina uygun olarak Plovdiv Bélge Mahkemesi tarafindan
¢Ozllecektir.

XIl. SERVIS VERILERI

Onarim hizmeti yalnizca AB bolgesinde mevcuttur, AB disindaki Ulkeler icin litfen saticinizla iletisime
gegin. Garanti suresi icinde veya disinda teknik miidahalelere ihtiya¢ duyacak tarafimizca saglanan
tim ekipmanlar, dogrudan onarim ve faturayi yonetecek olan Vi.Vi.Med srl sirketine génderilmelidir.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - italya
=V - Tel. +39 0572 520910 - faks. +39 0572 520807 - Mobil: +39 366 6362021
Teknik Servis e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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Xlll. UYGUNLUK BEYANI

.§@ BG LIGHT PRO: TD 5,3
TEKNIK DOSYA AB Uygunluk beyani
BLANCONE ARCUS Revizyon 03
LED 1sikh dig beyazlatma
aktivasyon lnitesi

Uretici: BG LIGHT PRO Ltd

Adres: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaristan c €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 208000520, KDV NO: BG208000520

Uriin: Uriin kodu: Adi:
676200 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(A)IT (MOBIL)
676201 BLANCONE ARCUS PRO
600-003(BT)IT (SABIT)

LED fotoaktivasyon cihazi
67600001N BLANCONE ARCUS+
600-001+ (MOBIL)
67600002N BLANCONE ARCUS+
600-001bt+ (SABIT)

Kullanim amaci: BLANCONE ARCUS dis hekimliginde uygulanip, 1sik aktivasyonu igin tasarlanan hidrojen veya karbamid perokside
dayall beyazlatma jelinin fotoaktivasyonu (430-490 nm mavi isik isinlamasi) igin tasarlanmistir.

Uretici, kendi sorumlulugu dahilinde, agiklanan riiniin kullanim amaci dogrultusunda ve giivenlik talimatlarina uygun sekilde
kullanildiginda asagidaki normatif kanunlarin ve diizenleyici teknik dokiimanlarin temel gerekliliklerine uygun oldugunu beyan eder:

Dokiman Baslik Diizenleme/Dizenleme tarihi
Direktif Belirli gerilim limitleri dahilinde kullanilmak lizere tasarlanan elektrikli ekipmanlar 26.02.2014
2014/35/AT
Direktif Elektromanyetik uyumluluk (EMC) 26.02.2014
2014/30/AT
Direktif Belirli tehlikeli maddelerin elektrikli ve elek ik ekil da 08.06.2011

2011/65/AB (RoHS)
Uyumlulugu saglamak amaciyla asagidaki uyumlastiriimis standartlarin gereklilikleri karsilanmaktadir:

Uyumlastiriimis Baslik Duzenleme/Diizenleme tarihi
standart

EN 60601-1 Elektrikli tibbi ekipman - Kisim 1: Temel giivenlige ve gerekli performansa yonelik genel 2006+
gereklilikler. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014,A2:2022

EN 60601-1-2 Elektrikli tibbi ekipman - Kisim 1: Temel glivenlige ve gerekli performansa yonelik genel 2015+ A1:2021
gereklilikler. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Elektrikli tibbi ekipman - Kisim 1-6: Temel glivenlige ve gerekli performansa yonelik genel 2010+ A1:2015;
gereklilikler - Yardimei standart: Kullanilabilirlik. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021

EN IEC 63000 Elektrikli ve elektronik trinlerin, tehlikeli maddelerin kisitlanmasi hususunda degerlendiriimesine 2019
yonelik teknik dokiimantasyon (IEC 63000:2016)

EN ISO 9001 Kalite yonetimi sistemleri - Gereklilikler 2015

EN I1SO 14971 Tibbi cihazlar — Risk yonetiminin tibbi cihazlara uygulanmasi. (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

Yukarida agiklanan riinler 2014/35/EU, 2014/30/EU ve 2011/65/EU sayili Direktiflerde belirtilen temel gerekliliklere uymaktadir.

Uygunluk beyani, uygunluk beyani gerekliliklerinin yerine getirilmesi kapsaminda, uygulanan direktiflerin ilgili eklerine uygun olarak, test
sonuglarina gore diizenlenir - protokol numaralari 24.0027/02.057 - 27.01.2025 and 2EMC-C-23-041 / 17.01.2025, degerlendirilen
uygunluk ve sirdirilen Dahili Gretim kontrol sistemi - Kalite yonetimi sistemi - Modil A - ISO 9001:2015 sertifikasi - No. AC090
100/2409/6029/2025.

BG LIGHT PRO Ltd, agiklanan direktiflerin gerekliliklerine uygun olarak bir Teknik Dosya tutmaktadir.

08.05.2025 Dipl. Miih. Plamen Karaivanov

Plovdiv, Bulgaristan Mudar
BG LIGHT PRO Ltd
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