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BLANCONE WHITENING SYSTEM

BlancOne ARCUS lamp and BlancOne photochemical whitening Gels (ULTRA, TOUCH, CLICK) are engi-
neered to function as a cohesive system, essential for ensuring patient safety and treatment efficacy.
BlancOne ARCUS lamp must be used exclusively with BlancOne photochemical whitening gels and not
independently. Conversely, BlancOne photochemical gels should only be activated using BlancOne ARCUS
lamp. For patient safety and to ensure the efficacy of the treatment, BlancOne photochemical gels (ULTRA,
TOUCH, CLICK) must be activated using BlancOne ARCUS lamp. The unique properties of the Blanc One
Arcus lamp, including specific wavelength and intensity, are essential for the proper activation of these gels.
Patients must be protected using BlancOne CARE protections for eyes, face and lips.

Dental care professionals must undergo a training and certification to verify their understanding of and com-
mitment to adhering to safety protocols when using the BlancOne In-Office Whitening System. Authorized
dealer is responsible for providing or facilitating this training and certification, ensuring that all users of the
system are compliant and competent according local healthcare guidance.

Any serious adverse health issues or reactions associated with the BlancOne Whitening System must be re-
ported to the authorized dealer who is responsible to record a comprehensive report about the incident and
for reporting it to national healthcare authority and IDS Spa. Are exempted from this requirement common
adverse effect of teeth whitening such as mild and transitory hypersensitivity and gum irritations.

I. UNIT DESCRIPTION AND FUNCTIONS

LED bleaching activation device BLANCONE ARCUS+ is designed for photoactivation of bleaching
gel based on hydrogen or carbamide peroxide, intended for light activation, used in dental practice
(concentrations of H202 or their equivalent: 0.1 — 6% (cosmetic bleaching) or above 6% (medical
bleaching). It is mandatory accessory device to fulfill the intended use of light activated bleaching gels.
Use of the device without bleaching gel is forbidden.

The appliance should only be used by a qualified dental professional and in a dental practice.

The device consists of a Bleaching Head, Stand, Fixing bracket and a Power Adapter.

BLANCONE® ARCUS" is manufactured in conformity with the requirements of Regulation on medical
devices MDR 2017/745 and standards ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2.

Il. SYMBOLS
Caution!
é Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be

presented on the medical device itself.
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Consult instructions for use
Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Dangerous voltage
To indicate hazards arising dangerous voltage.

Hazardous light emission
To indicate hazards arising from light radiation.

Hazardous thermal effects
To indicate hazards arising from thermal effects.

Manufacturer
Indicates the medical device manufacturer.

LEP DD

Date of manufacture
Indicates the date when the medical device was manufactured.

s |
m
M

Catalogue number
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.

Serial number

SN Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be iden-
tified.
LOT Batch code
Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.
L

Applied part type B according to electric safety classification.

Temperature limit
Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.

Humidity limitation
Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed.

Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)
According to Directive 2012/19/EU, this symbol indicates that the product
should not be disposed of as urban waste at the end of its operating life.

Fragile
Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled carefully.

European Conformity
Indicates conformity with local laws and regulations within the European Economic Area.
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lll. SAFETY PRECAUTIONS
A GENERAL WARNINGS:

BLANCONE® ARCUS* meets the strict requirements of the Medical Devices Regulation - MDR (EU)
2017/745. In order to be used safely for staff and patients, the following rules must be observed:
Do not allow unauthorized and untrained personnel to use the device to avoid risks.

Disconnect the device from the mains after completing the procedures.

Do not use or store the device in a dusty environment.

Do not expose the device to direct sunlight.

Do not spray disinfectant directly into the device - only rubbing with a swab drained of disinfectant
is acceptable.

Do not get wet or drop liquid on the device, cables, adapter to avoid electric shock or damage to
the device.

Store the device in a dry place, moisture can cause electric shock and damage.

In case of a problem, disconnect the device from the mains, do not to make attempts to repair, take
the device to a service center.

The device must not be used if any of its parameters are not normal (timer, light intensity, heat
radiation).

The bleaching head must not be covered, the cooling openings must not be closed so as not to
cause the device to overheat and ignite.

Strong electromagnetic fields in the building can cause interference and malfunction of the device.
If their source cannot be determined, change the location of the device and plug it into another
socket or other room, even in another building.

Opening and repairing the appliance may only be carried out by authorized service technicians
from the manufacturer.

Only original BLANCONE® ARCUS* parts must be used when replacing defective parts. The war-
ranty of the device does not cover the damage caused by the use of non-original spare parts. The
device or any of its parts must not be disassembled while it is connected to the mains!

Before each patient, the emitting window must be disinfected (with a disinfectant).

Before the patient undergoes whitening, he/she must sign an Informed Consent, which describes
in great detail the possible side effects of the process. Sample text can be found at www.blancone.
eu/pro > documents

- Note: It is recommended to attend a suitable training “Teeth whitening in a dental office”!

- ! Fragile! Use caution when transporting, using and storing the device! When transported in
an assembled condition, two persons are required to keep the moving parts. With any unevenness
on the flooring, the device should only be moved by two people.

- E: According to Directive 2012/19/EEC, this symbol indicates that the product should not be
disposed as a general waste at the end of its lifespan. The product must be taken to a specialized
center for the separate collection of electrical and electronic equipment according to local regula-
tions. Proper disposal of equipment that is no longer used prevents negative consequences for the
environment and human health!

- In accordance with the requirements of MDR 2017/745, user and / or the patient must report any
serious accident that have occurred during us of the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user/patient is established.

- All packaging materials of the product must be kept away from children to avoid risks of injury /
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suffocation.

SAFETY MEASURES AND RISKS
The device must be used in strict accordance with the Operating Instructions Manual.

A 1. Electrical safety

Before starting the appliance, make sure that the voltage and the type of plug correspond to the
mains supply in the country. Use only the original adapter type FSP060-DAANS.

Electrical safety is ensured by class | protection against electric shock according to EN 60601-1.
BLANCONE® ARCUS* must only be operated indoors, under the following conditions:

- temperature from + 10 ° to + 40 ° C;

- relative humidity 30 - 75%;

- lack of dust in the room;

- atmospheric pressure 700 - 1060 hPa;

- absence of chemically active and flammable substances;

- no part of the device should be wetted or immersed in water;

- the device or any of its parts must not be disassembled while it is connected to the mains!

To avoid the risk of electric shock, this device must only be connected to power supplies with pro-
tective earthing.

Protect the cables of the appliance from insulation damage and breakage from sharp objects, strong
pulling, rodents, chemicals. If such damage is noticed on the electrical cables, it is necessary to take
the device immediately to the company service. The device must not be used with damaged cables.
In case of thunderstorms, the procedures must be stopped and the plug must be disconnected from
the mains.

Risk: Failure to comply with these instructions may result in electric shock to users of the device.

2. Light radiation

BLANCONE® ARCUS" is a source of extremely intense light in the blue range, to which the human
eye has a high sensitivity. This results in serious measures to be taken for patients, and random
people nearby. As such, use protection goggles for the operator, and for the patient goggles, Blan-
cOne cheek retractor and lip protection (apply vaseline on lips for better comfort) in conjunction with
BlancOne Face protection paper.

Irradiation of the eyes and skin with intense light carries a risk of damage from light and heat. Skin
pigmentation is possible.

The light should never be directed at the eyes! Irradiation should be limited to the workplace area.
The special safety goggles from the set that meet the requirements must be used:

- to cover the eyes and temples tightly, even if the person is wearing optical glasses.

- be made of volumetric colored impact-resistant plastic.

- do not transmit light with a wavelength of 380 - 600 nm.

- reduce the intensity of the blue spectrum by more than 100 times.

- have a stable mechanical structure, no scratches, cracks and damage to its surface.

The device can be used only after a doctor’'s consultation on or by persons suffering from pho-
to-biological reactions; persons taking photosensitive drugs; persons undergoing cataract surgery,
persons with retinal diseases, etc.

The risk of improper irradiation is severe eye irritation, temporary spots in the visual field, severe
visual impairment in direct radiation, to loss of vision.

& 3. Thermal radiation

The thermal effect is due to the absorption of the energy of the blue light in the tissues, during which
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the energy is converted into heat. The risk is only with prolonged overdose.
Risk of pain, burning of soft tissues.

4. Fire safety

- Keep the device away from solvents, flammable liquids and powerful heat sources.

- Do not expose to direct sunlight.

- Do not allow liquids and detergents to enter the device, as this may cause a short circuit and fire
or cause potentially dangerous damage.

- If the product emits an odor or smoke — disconnect from the mains, do not attempt to repair it, take
it to a service center.

Risk of fire, explosion and damage.

5. Danger of mechanical moving parts

- To be used in rooms with a horizontal floor surface.

- Assemble the mechanical parts, position them, lock them slowly with care.

- The device must not be used for transporting or moving people or objects.

- The counterweight must be fully screwed in order to avoid falling and injuring people and objects.

- Fix the emitting head well - at an appropriate height and distance to be stable in front of the pa-
tient’s teeth during the procedure.

- Do not turn the horizontal arm by force to avoid mechanical shocks with the counterweight or the
bleaching head. In the event of a mechanical shock, if the whitening head is damaged, the use of
the device must not be continued. It must be taken immediately to the company service center.

- To take measures against damage to the human body by mechanical parts (movable and immov-
able), pinching, inertial reinforcement of the counterweight, manipulations with the device to be
performed carefully to avoid injury.

- The movement of the parts of the device without prior unscrewing of the fixators can damage their
locking mechanism. The wheel stoppers, if any, must be released before moving the bleaching
unit.

Risk of mechanical damage to the operator and the patient.

6. Who should not be bleached because of prohibitions and risk of burns

and complications:
- The device should not be used by: pregnant and breastfeeding mothers; patients with severe peri-
odontal pathology, with recessions, dental hyperesthesias and under 17 years of age; patients with
allergies, wounds and infections, fresh scars on the face, skin infections, recently placed dental
implants or surgical procedures in the oral cavity and face, fibral conditions, herpes, bleeding,
bruises, burns, cancer or indications of such on the face and lips cavity, atypical warts in the area of
irradiation, difficult to heal wounds; patients taking painkillers that dull the skin’s sensitivity to heat;
persons under the influence of alcohol or narcotics.
The device can be used only after medical consultation on or by: persons with implanted cardiac
pacemaker; persons suffering from photobiological reactions; persons taking photosensitive drugs;
persons undergoing cataract surgery; persons with retinal diseases; people with allergies; people
who have recently undergone cosmetic surgery on the face or lips, including injections of hyaluron-
ic acid or botox, people with very sensitive skin or dermatitis, etc. If you are taking photosensitizers
or medicines, check the package leaflet and never undergo bleaching procedure if it is indicated
that it may cause photoallergic reactions, or if you are required to avoid sun exposure after taking
this medicine.
Failure to follow the whitening protocol may result in pain, hypersensitivity, enamel damage. and
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soft tissue burns.

7. What to do before bleaching:

- Talk to the patient to clarify the patient’s status and explain the prohibitions and risks and to an-
swer any questions.

Familiarization of the patient with the content of the “Informed Consent” and its mandatory signing
by the patient.

Isolation of soft tissues with a mask to avoid burns and skin reactions.

- Mandatory use of the safety goggles provided by the manufacturer for the operator and the pa-
tient. Do not use other types of glasses that may be dangerous to the eyes.

Check the patient’s sensitivity to light intensity. The device has 2 levels of intensity and with the
distance to the teeth the optimal conditions are selected.

Testing begins with a high level of intensity “Hi” (High) and a distance of 5-6 cm and if the heat sen-
sation after 1-2 minutes is very strong, the distance should be increased to achieve an acceptable
thermal sensation.

If the heat sensation is very strong at 10-15 cm, then it is better to switch to low intensity - “Lo”
(Low) and less distance to the teeth.

If the patient has no sensitivity or cannot judge the distance — it is advisable to work at a greater
distance and mode “Lo".

After selecting the appropriate intensity (HI or LO) and the distance between the device and the
patient’s lips between 5 and 15 cm, dentist must monitor how the patient reacts to this intensity
- for example after a few minutes of irradiation. Distance should be adjusted according to the pa-
tient heat response to avoid danger of side effects - burns. The heat effect is as strong as the light
effect. For example, in the summer or at high temperatures in the room, it is mandatory to increase
the distance to the patient by 1-2 cm.

- To have constant control over the procedure to ensure that the distance has not changed. The
patient should not be left unattended during the procedure.

It is desirable to have a picture before and after the procedure of the teeth and soft tissues and
to monitor whether there is redness or other reaction. The photo should be stored long enough to
monitor the effect of whitening and possibly the soft tissue reaction.

8. What to do after bleaching:

- Examination of the patient after the procedure for redness and changes in the mucosa, if any,
to give him a prescription for appropriate treatment and to keep in touch with him in the coming
days until the disappearance of any problem. It is desirable for the dentist to keep in touch with a
dermatologist and to be able to offer a consultation with one in case of problems with the patient.

- The patient should be warned to observe the necessary hygiene and not to undertake self-medi-
cation, which may deepen the reaction and to maintain contact with the dentist if necessary.

- The clinic (dentist) takes full responsibility for quickly and effectively solving any problems in order
to ultimately obtain the desired aesthetic result without unwanted complications and consequenc-
es.
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IV.TECHNICAL SPECIFICATIONS

1.
2.
3.

12.

Operating voltage to the power adapter - 100-240V / 50-60Hz, to the bleaching head - 24VDC.
Charging adapter - type FSP060-DAAN3, current consumption — 1,8 A max
Dimensions:
- Bleaching head

length - 220 mm

width - 155 mm

height - 95 mm
- Stand

length (assembled) - 52 cm / 80 cm with extended telescopic arm

height 26 cm

maximum diameter of the standard fixing bracket - 50 mm.

Optional fixing brackets with max. diameters 60mm, 70mm, 80mm and 90mm
Weight:
- Bleaching head - 640 g
- Stand - 2000 g
Irradiance - HI mode (100%), LO mode (50%) measured at the output window
Operation time - 10 sec. - 30 min / £ 5% /
Emitted light - blue 430 - 490 nm.
Light source - 10 LED modules x 5W = 50W
Fan air cooling.

. Ability to start and stop the Bleaching Head at any time.
. Maximum continuous operation time 99 min — every 99 minutes

of continuous operation should have at least 10 minutes rest.
Degree of protection against electric current - applied part type B.

The manufacturer of this device will provide upon request the necessary
additional technical documentation / information necessary for the technical staff
of the user to repair those parts of the device that the manufacturer has specified
as subject to repair.
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V. PACKAGING / COMPONENTS

1. Power cord 24 V DC
to the Bleaching Head

2, Straight arm
3. Telescopic arm

4a. Telescopic fixator
locking mechanism

4b. Rotation fixator
5. Angular Arm
6. Fixing bracket

7. Bleaching head
positioning mechanism

8. Bleaching head

9. Dental unit vertical arm

10.  Control panel

10A. “+” Timer or “Pause” button
10B. “-” Timer or “Pause” button
10C. Start/ Stop button

10D. Display

11.  Cable retaining clip

12. Cables and connectors
13. Safety glasses - 2 pcs.

14. Power Adapter
100-240V AC / 24V DC.

Fine positioning is done by turning the Bleaching head so that the light is perpendicular to the pa-
tient’s teeth and centered on them.

If the movement of the Bleaching head is difficult or it does not hold the selected position it is necessary
to adjust the Bleaching head positioning (7) and Telescopic fixator locking mechanism (4a). For regu-
lating up/down movement of telescopic arm, adjust the Rotation fixator (4b).
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VI. INSTALLATION
BLANCONE® ARCUS* FIXED is designed to be mounted with a fixing bracket to the vertical arm of
the dental unit.

1. Unpack the transport box, remove the
components and initially assemble the
fixing bracket to the dental unit. Make
sure the diameter of the bracket match-
es the diameter of the dental unit vertical
arm. Soft PVC tape strips are provided in
the case that there is a need to compen-
sate for small difference in the two diame-
ters. Tighten the two screws with a 4 mm
Allen key (included in the package).

2. Tighten the stop/safety screw with a 3
mm Allen key (included in the package).

3. Insert the cable through the small open-
ing of the fixing bracket and place the two
arms.

4. By tightening the fixator (by turning) the
straight arm can move down and up for po-
sitioning.
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5. Mount the bleaching head by turning clock-
wise the conical fixator located on the tel-
escopic arm. By turning the conical fixator
located on the straight arm, the telescopic
arm is firmly fixed.

6. Connect the cable from the top of the angu-
lar arm to the one coming from the bleach-
ing head using the connectors (see figure).
Note: the device will not work if the cable
connectors are incorrectly coupled.

7. Connect the cable on the bottom of the an-
gular arm with the power adapter using the
connectors (see figure). Note: the device
will not work if the cable connectors are in-
correctly coupled.

8. Plug the power cord into the power network, SHUKO socket.
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VIl. PREPARATION FOR OPERATION
1. BLANCONE®ARCUS" bleaching activation device should be placed in a suitable position around the patient and
the dental unit. See the positioning examples (Section X).
The bleaching head must be in the same vertical plane and parallel with the arc of the teeth with a distance
between 5-15 cm. See the positioning examples (Section X).

2. Plug the power adapter into the power network. Only one point/dot on the display lights up.
Press START / STOP button and then the “Hi” (High) or “Lo” (Low) intensity indication ap-
pears.

3. Thedisplay shows “HI” - a high intensity level. If you want to switch to the “Lo” (Low) intensity
mode, press the TIMER / MODE (+ / -) button once. Then the display will show “Lo”. Every
time before setting the required time, you will be able to select the Hi or Lo intensity level.

4.  Press the START / STOP button once again and set time option will be displayed. Note that
the device will save the time frame used in the latest bleaching procedure. Required time-
frame for operation is set by pressing TIMER + (increasing time) and TIMER- (reducing time):
The display on the bleaching head will indicate timeframes between 10 sec. and 9 min. and
50 sec. with a dot between the two digits.

Examples:

Display indicates: 13. This means the timeframe is set to 13 min.

Display indicates: 0.1. This means the timeframe is set to 10 sec.

Display indicates: 9.5. This means the timeframe is set to 9 min. and 50 sec.

The display on the bleaching head will indicate timeframes between 10 min. and 30 min.
without a dot between the two digits.

5.  Pressthe START/STOP button one final time and the device will start to emit light. A flashing dot
on the display will indicate that the device is working properly.

6. If either of the TIMER / MODE (+ / -) buttons is pressed during operation, the unit switches to Pause mode. A
blinking display with the remaining time will indicate that the device

is paused. Operation is resumed by pressing any TIMER / MODE v
(+/-) button again. BLANCOINH |

7. To Stop the bleaching device at any time press the START / STOP —
button. If the device is not manually stopped it will stop after the 2 ~ A
selected time has elapsed. Note that the fan will continue to work
for some time in order to cool down the unit.

8.  Atthe end of the day turn off the device by holding down the Start / Stop button for 3-4 seconds or by disconnect-
ing it from the power network.

9. Incase of overheating the thermal protection is triggered and the device will cease to emit
light. The display will indicate “Oh” and the fan will turn on for 1 minute. After cooling, the
device will continue its normal operation, but stays in Pause mode. Overheating can only
happen in an emergency situation or by accidental clogging of the cooling vents. For this
reason the cooling vents located on the bottom of the bleaching head must always

be unobstructed in order to allow air circulation.
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VIii. DAILY CARE AND MAINTENANCE

1. Disinfection of the PVC window of the bleaching head. For each patient, the emitting window is
cleaned with a cotton swab soaked in an alcohol solution.

2. Cleaning the device:
To disinfect the device and its parts, spray disinfectant on a piece of soft cloth or cotton and clean.
Do not spray directly onto bleaching unit head or parts!
Do not use abrasives or solvents, as this may damage parts of the device!

IX. PREPARATION FOR WORK WITH PATIENTS

LED bleaching activation device BLANCONE ARCUS+ is designed for photoactivation of bleaching gel based on
hydrogen or carbamide peroxide, intended for light activation, used in dental practice (concentrations of H202 or
their equivalent: 0.1 — 6% (cosmetic bleaching) or above 6% (medical bleaching). Itis mandatory accessory device
to fuffill the intended use of light activated bleaching gels. Use of the device without bleaching gel is forbidden.

1.  Before starting work with the bleaching device, isolate the patient’s non-calcified soft tissue using Blan-
cOne cheek retractor and lip protection (apply vaseline on lips for better comfort) in conjunction with Blan-
cOne Face protection paper. Use protection goggles for both patient and operator. Bleaching gel is applied
to the teeth surface according to the directions for use outlined by the gel manufacturer.

The patient should be under constant supervision by the dental professional during the bleaching process
in order to avoid discomfort and to ensure all safety and technological procedures are applied.

2. ltis desirable to check the individual sensitivity of the patient. The device has two levels of intensity (high
HI and low LO) and the optimal conditions are selected by adjusting the distance of the device to the pa-

tient's teeth.

Testing starts with a high intensity “Hi” and a distance of 5 cm and if the heat

sensation is very strong, the distance is increased to achieve an acceptable A
thermal sensation.

If the acceptable distance is more than 10 cm, it is better to switch to a mode
with low intensity - “Lo” (Low) and put the bleaching head closer to the teeth L

to obtain optimal distance.

3. Use the Distance stick located on the underside of the bleaching head, to
measure the correct distance (5cm) to the patient’s teeth. Distance stick can
be easily rotated, disassembled (by pulling, see pictures below) and cleaned with disinfectant / alcohol
solution. Do not disinfect the stick by direct spraying towards it (without disassembling it) or to vents.

.|'“||.
il AL

IR R
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X. POSITIONS OF BLEACHING HEAD AGAINST PATIENT’S TEETH
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BLEACHING ACTIVATION UNIT OPERATIVE POSITIONING
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Xll. PROBLEMS AND SOLUTIONS

The device does not work.

Check if the power cord from the adapter is plugged into the power network and all cable connectors
are correctly coupled. Use only the original adapter type FSP060-DAAN3.

Damaged power cord.
Do not use the device! Switch it off and replace the cable with new one or take the device to the
service facility.

Unpleasant or irritating thermal sensation by the patient.
Increase the distance of the device to the patient’s teeth to 10-15 cm. If the thermal sensation is still
unpleasant at this distance switch to low intensity- “Lo” (Low) and shorten the distance to the teeth.

The display is blinking and no light is emitted.
The device is in PAUSE mode. To resume operation, press either (+) or () TIMER button.

The Bleaching Head cannot be fixed.
Tighten the fixing ball until the desired head position is reached (see Chapter V., point 5).

The display only shows “Oh”.

The device has protection against overheating, and is activated if the temperature in the emitting
head rises. Then the light stops, the display shows “Oh” - Overheating - and the fan works for 1
minute. After cooling, the device returns to normal operation. Overheating can only occur in an
emergency or when the cooling openings are blocked. Therefore, the cooling openings in the lower
part of the radiating head must always be free for air circulation.

For all other questions regarding installation and operation of the BLANCONE® ARCUS*, contact the
manufacturer or your local dealer.
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XIII WARRANTY

The warranty period of the BLANCONE® ARCUS* bleaching activation device is 24 (twenty-four) months
from the date of purchase. If the purchase date is not filled in, the warranty begins on the date of production.
During the warranty period, the replacement of the defective elements is carried out free of charge by the
manufacturer. Note - LED modules have a 6-month warranty.

The device and its components must only be used as intended by the manufacturer purpose outlined in this
Operating instruction. Any other use will void the warranty and the manufacturer is not liable for any damag-
es or damages caused by it.

If during the warranty period the device fails due to improper operation (mechanical, chemical, thermal,
electrical), non-intended use, inappropriate storage etc.., warranty will be void and the repair cost will be at
the expense of the user.

The device should not be used with damaged cables. If any such damages are noticed switch off the device
and immediately take it to the service facility.

If liquids such as water and solvents, aggressive or flammable substances and their vapors, watering or
wiping the device with them, insects or rodents enter the device, the device must be taken immediately to
the service facility. Damages from the above will void the warranty.

No claims shall be accepted for damages arising from electrical shocks, thunderstorms, non-compliance
with electrotechnical safety measures or insufficient protection of patients, staff, other people, animals,
plants, and objects from light radiation.

The manufacturer does not owe any compensation for lost profits during the period when the device is dam-
aged or malfunctioned, no matter what the reason.

Claims for damages and claims due to of non-compliance with the bleaching procedure are not accepted.
Including but not limited to: shorter or longer time period use of the device with the bleaching material set by
the gel manufacturer; unsatisfactory bleaching result; patient’s harms from the bleaching material; overdos-
age; insufficient insulation of patient’s non-calcified soft tissue; improper protection of the patient and staff;
inappropriate, expired, intended for another wavelength and/or with unsuitable concentration bleaching ma-
terial.

The warranty is forfeited and no claims shall be accepted for damages as a result of incorrect or insufficient
care and attention for protection during transport, unpacking, moving, handling and storage of the device.
In the event of disputes arising out of the application and interpretation of this Operating Instructions Manual,
those will be settled by the courts in the city of Plovdiv, under the current Bulgarian legislation.

The warranty of the device will be forfeited if any repairs or modifications are done by unauthorized person-
nel outside of the manufacturer’s service facilities and/or non-original spare parts are used.

Sending for repair to the company service must be done in the original packaging of the product.

All repairs must be done at the manufacturer’s service facilities with the following address:

IDS SPA o
W )= Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona C € @ ﬂ &
==

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. SERVICE DATA

Repair service only valid for the EU territory, for countries outside the EU please contact your dealer. All the
equipment distributed by us that will need technical interventions during or outside the warranty period, must be

sent directly to the company Vi.Vi.Med srl who will manage the repair and invoice.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy

. ~ Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. DECLARATION OF CONFORMITY

B0 LIGHT LTD ] ] 1D 5.3
EU Declaration of conformity )
TECHNICAL FILE
BLANCONE ARCUS+ Revision 03
LED bleaching activation unit evision
Manufacturer: BG LIGHT LTD ( €
Address: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria

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

Product: Product code: Name:

Dental LED bleaching 600-001bt50+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 50 mm)

activation unit 600-001bt60+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 90 mm)

Intended purpose: BLANCONE ARCUS+ is designed for photoactivation (irradiation of blue light 430-490 nm) of bleaching gel based on hydrogen
or carbamide peroxide, intended for light activation, used in dental practice.

The manufacturer declares under his own responsibility that the described product complies with the essential requirements of the following
normative acts and regulatory technical documents when used for its intended purpose and in accordance with the safety instructions:

Document Title Edition / date

of issue

Directive Electrical equipment designed for use within certain voltage limits 26.02.2014

2014/35/EC

Directive Electromagnetic compatibility (EMC) 26.02.2014 26.02.2014

2014/30/EC

Directive Restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment (RoHS) 08.06.2011

2011/65/EC

To achieve compliance, the requirements of the following harmonized standards are met:

Harmonized Title Edition / date of issue
standard
EN 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential | 2006+ A1:2013;A12:2014;

performance. [EC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A2:2022

EN ISO 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential 2015+ A1:2021
performance. |IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and 2010+ A1:2015; A2:2021
essential performance - Collateral standard: Usability. IEC 60601-1-6:2010

EN IEC 63000 Technical documentation for the assessment of electrical and electronic products with 2019
respect to the restriction of hazardous substances (IEC 63000:2016)

EN ISO 13485 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes 2016+ AC:2018; A11:2022
(ISO 13485:2016)

EN ISO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices. (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

The products described above comply with the essential requirements specified in Directives 2014/35/EU, 2014/30/EU and 2011/65/EU.

The declaration of conformity is issued in fulfillment of the requirements for the declaration of conformity, according to the relevant annexes of the
implemented directives, based on test results - protocols No. 22.0016/02.024 - 21.12.2022 and 2EMC-23-041 / 31.03.2023, the assessed
conformity and the maintained Internal production control system - Quality management system - Module A - ISO 9001:2015 certificate — No
AC090 100/1971/4047/2020, ISO 13485:2016 — No AC090 MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD maintains a Technical File according to the requirements of the described directives.

01.09.2023 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
Plovdiv, Bulgaria Manager
BG LIGHT LTD
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SISTEMA SBIANCANTE BLANCONE

La lampada BlancOne ARCUS e i gel shiancanti fotochimici BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) sono
progettati per funzionare come un sistema coesivo, essenziale per garantire la sicurezza del paziente e
l'efficacia del trattamento.

La lampada BlancOne ARCUS dev'essere utilizzata esclusivamente con i gel sbiancanti fotochimici Blan-
cOne; non € previsto un utilizzo indipendente. Altresi, i gel fotochimici BlancOne devono essere attivati
esclusivamente utilizzando la lampada BlancOne ARCUS. Per la sicurezza del paziente e per garantire
I'efficacia del trattamento, i gel fotochimici BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) devono essere attivati
utilizzando la lampada BlancOne ARCUS. Le proprieta uniche della lampada BlancOne Arcus, tra cui la
lunghezza d’'onda e l'intensita specifiche, sono essenziali per la corretta attivazione di questi gel. | pazienti
devono essere protetti utilizzando le protezioni BlancOne CARE per occhi, viso e labbra.

| professionisti del settore odontoiatrico devono seguire una formazione e una certificazione per verificare
la loro comprensione e I'impegno a aderire ai protocolli di sicurezza quando utilizzano il sistema di sbian-
camento in studio BlancOne. Il rivenditore autorizzato & responsabile a fornire o facilitare tale formazione
e certificazione, garantendo che tutti gli utenti del sistema siano conformi e competenti secondo le linee
guida sanitarie locali.

Eventuali gravi problemi di salute o reazioni avverse associate al Sistema di Sbiancamento BlancOne
devono essere segnalati al rivenditore autorizzato che & responsabile di redigere un rapporto completo
sullincidente e di segnalarlo all'autorita sanitaria nazionale e a IDS Spa. Sono esentati da questo requisito
gli effetti avversi comuni dello sbiancamento dei denti, quali ipersensibilita lieve e transitoria e irritazioni
gengivali.

I. DESCRIZIONE E FUNZIONI DELLA LAMPADA

Il dispositivo per I'attivazione dello sbiancamento a LED BLANCONE® ARCUS* & progettato per la foto-
attivazione di gel sbiancanti a base di perossido di idrogeno o di carbammide, destinati alla fotoattivazio-
ne utilizzati nella pratica odontoiatrica (concentrazioni di H202 o equivalente: 0,1 - 6% (sbiancamento
cosmetico) o superiore al 6% (sbiancamento medico)). E un dispositivo accessorio obbligatorio per sod-
disfare I'uso previsto dei gel sbiancanti fotoattivati. L'uso del dispositivo senza gel sbiancante & vietato.

Il dispositivo puo essere utilizzato esclusivamente da professionisti dentali qualificati nello studio odontoiatrico.
Il dispositivo consiste di testa sbiancante, stativo, staffa di fissaggio ed adattatore di alimentazione.
Il dispositivo consiste di testa sbiancante, stativo ed adattatore di alimentazione.

BLANCONE® ARCUS* ¢ prodotto in conformita ai requisiti del Regolamento sui dispositivi medici MDR
2017/745 e a quanto previsto dagli standard ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2

Il. SIMBOLI
Attenzione!
é Indica che l'utente deve consultare le istruzioni per I'uso, nelle quali sono contenute im-
portanti informazioni tra cui avvertimenti e precauzioni che, per diversi motivi, non sono
stati apposti sul dispositivo medico stesso.

Consultare le istruzioni per I'uso
Indica che 'utente deve consultare le istruzioni per l'uso.
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Tensione pericolosa
Indica i pericoli derivanti da tensione pericolosa.

Emissione di luce pericolosa
Indica i pericoli derivanti da radiazioni luminose.

Effetti termici pericolosi
Indica i pericoli derivanti da effetti termici.

Fabbricante
Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Data di fabbricazione
Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico.

Numero di catalogo
Indica il numero di catalogo del fabbricatore in modo da identificare il dispositivo medico.

Numero di serie

SN Indica il numero di serie del fabbricatore in modo da identificare lo specifico dispositivo
medico.
LOT Codice lotto

Indica il codice lotto del fabbricatore in modo da identificare il lotto.

R

Componente di tipo B
secondo la classificazione di sicurezza elettrica.

°C
5°C

Limite di temperatura
Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

/V 40
75%
30%-"“

Limite di umidita
Indica i limiti di umidita a cui il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

B

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
Conformemente alla Direttiva 2012/19/UE, questo simbolo indica che il prodotto non
deve essere smaltito insieme ai rifiuti urbani al termine del suo ciclo di vita.

Fragile
Indica che il dispositivo medico potrebbe rompersi o subire danni, se non maneggiato
con cura.

4
q3

Conformita europea
Indica la conformita con le normative e i regolamenti locali all'interno dello Spazio eco-

nomico europeo.
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lll. INDICAZIONI DI SICUREZZA
AAWERTENZE GENERALI:

BLANCONE® ARCUS" soddisfa i requisiti del Regolamento sui dispositivi medici - MDR (UE) 2017/745. Ai
fini di un uso sicuro per personale e pazienti, occorre osservare le seguenti regole:

Non permettere a personale non autorizzato o non adeguatamente formato di utilizzare il dispositivo al
fine di evitare rischi.

Disconnettere il dispositivo dall’alimentazione dopo avere completato le procedure.

Non utilizzare o immagazzinare il dispositivo in ambienti polverosi.

Non esporre il dispositivo alla luce diretta del sole.

Non spruzzare disinfettanti direttamente sul dispositivo, utilizzare esclusivamente un tampone imbevuto
di disinfettante.

Non bagnare o versare liquidi sul dispositivo, sui cavi, sull'adattatore per evitare elettrocuzione o danni al
dispositivo.

Conservare il dispositivo in un luogo asciutto, I'umidita potrebbe causare elettrocuzione e danni.

In caso di problemi, disconnettere il dispositivo dall'alimentazione, non tentare di riparare, portare il dispo-
sitivo ad un centro di servizio.

Il dispositivo non potra essere utilizzato in caso di alterazione dei parametri dello stesso (timer, intensita
della luce, irradiazione di calore).

La testa sbiancante non deve essere coperta, le bocchette di raffreddamento non devono essere ostruite
per evitare il surriscaldamento e il possibile incendio del dispositivo.

Forti campi elettromagnetici all'interno dell’edificio possono causare interferenze e malfunzionamenti del
dispositivo. Nel caso in cui non se ne possa determinare la causa, occorre cambiare la posizione del
dispositivo e connetterlo ad un’altra presa o spostarlo in un’altra stanza o addirittura in un altro edificio.
L'apertura e la riparazione del dispositivo puo essere effettuata esclusivamente da tecnici autorizzati dal
produttore.

Possono essere utilizzate soltanto parti originali BLANCONE® ARCUS" in sostituzione di quelle difettose.
La garanzia del dispositivo non copre i danni causati dall’'utilizzo di parti di ricambio non originali. Il disposi-
tivo o le sue parti non devono essere smontati quando il dispositivo & connesso all’alimentazione elettrical
Prima di ogni paziente, la finestra d’uscita deve essere disinfettata (tramite 'uso di disinfettante).

Prima che il paziente si sottoponga al trattamento di sbiancamento, egli/ella dovranno firmare un consen-
so informato, che descriva in dettaglio i possibili effetti collaterali del processo. Un esempio di testo pud
essere visionato al seguente link: www.blancone.eu/pro > documents

Nota: Si raccomanda di seguire un adeguato programma di formazione “Sbiancamento dentale nello
studio dentistico”!

- ! Fragile! Occorre osservare un’adeguata cautela durante il trasporto, I'utilizzo e la conservazione

del dispositivo! Nel caso in cui il trasporto avvenga con il dispositivo assemblato, € necessario che
due persone sostengano le parti mobili. Nel caso in cui sia presente una pavimentazione irregolare, il
dispositivo dovra essere sempre movimentato da due persone.

- E: Secondo quanto previsto dalla Direttiva 2012/19/CEE, il presente simbolo indica che il prodotto

non puo essere smaltito con i rifiuti ordinari alla fine del proprio ciclo operativo. Il prodotto deve essere
portato in un centro specializzato per la raccolta di attrezzature elettriche ed elettroniche secondo
quanto previsto dai regolamenti locali. Un corretto smaltimento delle attrezzature che non vengono piu
utilizzate previene conseguenze negative per 'ambiente e la salute umana!

Secondo quanto previsto dal Regolamento sui Dispositivi Medici (MDR) 2017/745, I'utilizzatore e/o |l
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paziente devono comunicare eventuali incidenti gravi verificatisi durante I'uso del dispositivo al produt-
tore e alle Autorita competenti degli Stati Membri di provenienza dell'utilizzatore/paziente.

- Tutti i materiali per 'imballaggio devono essere conservati fuori dalla portata dei bambini per evitare il
rischio di infortuni/soffocamento.

MISURE DI SICUREZZA E RISCHI

Il dispositivo deve essere utilizzato in piena conformita a quanto previsto dal Manuale Operativo.

A 1. Sicurezza elettrica

Prima dell'avvio del dispositivo, occorre assicurarsi che il voltaggio ed il tipo di connessione corrisponda-
no all’alimentazione elettrica del paese di utilizzo. Utilizzare solo I'adattatore originale di tipo FSP060-DA-
AN3. La sicurezza elettrica & garantita dalla protezione di Classe | contro elettrocuzione secondo quanto
previsto dallo standard EN 60601-1.

BLANCONE® ARCUS* puo essere esclusivamente utilizzato all'interno, alle seguenti condizioni:

- temperaturada+10°a+40°C;

- umidita relativa 30 - 75%;

- assenza di polveri nella stanza;

- pressione atmosferica 700 - 1060 hPa;

- assenza di sostanze chimiche attive e sostanze infiammabili;

- nessuna parte del dispositivo deve essere bagnata o immersa in acqua;

- il dispositivo o qualsiasi delle sue parti non deve essere smontato mentre & connesso all’alimentazione!
Per prevenire il rischio di scosse elettriche, € necessario collegare questo dispositivo a sorgenti di alimen-
tazione con impianto protettivo di messa a terra.

Proteggere i cavi del dispositivo da danni all'isolamento e da rotture dovute ad oggetti affilati, forti trazioni,
roditori, agenti chimici. Se un tale danno viene rilevato sui cavi elettrici, & necessario rivolgersi immediata-
mente al servizio autorizzato. Il dispositivo non pud essere utilizzato in caso di danni ai cavi.

In caso di temporale, le procedure devono essere interrotte e la spina deve essere disconnessa dall’ali-
mentazione.

Rischio: La mancata osservazione delle presenti istruzioni potrebbe provocare I'elettrocuzione degli utenti.

2. Radiazione luminosa

BLANCONE® ARCUS* costituisce una fonte luminosa estremamente intensa nella gamma del blu, nei

confronti della quale I'occhio umano &€ molto sensibile. Cio fa si che sia necessario predisporre misure di

sicurezza verso i pazienti, gli operatori medici e le persone che possano accidentalmente trovarsi nelle

vicinanze.

A questo proposito, gli operatori devono essere dotati di occhiali di protezione, mentre i pazienti devono

utilizzare occhiali, apribocca BlancOne e protezione labiale (applicare della vaselina sulle labbra per un

minore fastidio), congiuntamente alla protezione facciale BlancOne.

L'irradiazione di occhi e cute da parte di luce intensa implica un rischio di danni derivanti dalla luce e dal

calore. Potrebbero verificarsi casi di pigmentazione della pelle.

La luce non deve mai essere indirizzata verso gli occhi! L'irradiazione deve essere limitata all'area di

lavoro. Gli speciali occhiali protettivi parte del set rispondenti ai requisiti devono:

- coprire saldamente occhi e tempie anche nel caso in cui 'individuo indossi occhiali con correzione diottrica.

- essere realizzati in plastica colorata resistente agli urti.

- non trasmettere luce con una lunghezza d’onda di 380 - 600nm.

- ridurre l'intensita dello spettro blu di oltre 100 volte.

- essere dotati di una stabile struttura meccanica, essere privi di abrasioni, venature e danni evidenti alla
superficie.

Il dispositivo potra essere utilizzato solo previa consultazione medica su persone soggette a reazioni fotobiolo-
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giche; soggetti che assumano farmaci fotosensibili, persone operate di cataratta, con patologie alla retina ecc.
Il rischio di un’irradiazione scorretta consiste in gravi irritazioni oculari, presenza temporanea di macchie
nel campo visivo, grave deterioramento visivo con radiazione diretta, fino alla perdita della vista.

& 3. Radiazione termiche

L'effetto termico & provocato dall'assorbimento dell’energia della luce blu da parte dei tessuti; in questo
processo, I'energia si trasforma in calore. Il rischio insorge solo in caso di sovraesposizione prolungata.
Rischio di dolore e ustione dei tessuti molli.

4. Misure antincendio

- Conservare il dispositivo lontano da solventi, liquidi infiammabili ed intense fonti di calore.

- Non esporre alla luce solare diretta.

- Occorre prevenire che liquidi o detergenti penetrino all'interno del dispositivo, perché potrebbero causare
corto circuito, incendio o danni potenzialmente pericolosi.

- Nel caso in cui il prodotto emetta odore o fumo, disconnettere dall'alimentazione, non tentare di ripararlo,
rivolgersi ad un centro autorizzato.

Rischio di incendio, esplosione e danni.

5. Pericolo causato da parti meccaniche in movimento

- |l prodotto deve essere usato in ambienti chiusi su di una superficie regolare.

- Assemblare le parti meccaniche, posizionarle, e assicurarle lentamente, con cura.

- Il dispositivo non deve essere utilizzato per trasportare 0 movimentare persone o oggetti.

- |l contrappeso deve essere assicurato con cura per evitarne la caduta e conseguenti danni a persone
0 oggetti.

- Fissare con cura la testa sbiancante — ad un’altezza e distanza adeguate affinché sia stabile di fronte
ai denti del paziente durante la procedura.

- Non forzare la rotazione del braccio orizzontale per evitare urti meccanici con il contrappeso o con la te-
sta sbiancante. In caso di urti meccanici, se |a testa sbiancante viene danneggiata, 'uso del dispositivo
deve essere interrotto. Questo dovra invece essere portato immediatamente in un centro autorizzato.

- Predisporre misure di sicurezza volte a prevenire danni alle persone dovuti a parti meccaniche (mobili o
fisse), schiacciamento, rinforzo inerziale del contrappeso, la manipolazione del dispositivo deve essere
effettuata con cura per evitare danni.

- La movimentazione delle parti del dispositivo senza il preventivo allentamento degli elementi di fissag-
gio pud danneggiarne i sistemi di blocco.

I meccanismi di blocco delle ruote, se presenti, devono essere liberati prima della movimentazione dell’'unita.

Rischio di danno meccanico verso I'operatore e verso il paziente.

6. Persone che non devono essere sottoposte a trattamenti di sbhiancamento a causa di divieti o
rischi di ustione o complicazioni:

- Il dispositivo non deve essere utilizzato da: pazienti in stato interessante o durante ['allattamento, non-
ché pazienti con gravi patologie parodontali, recessioni, iperestesia dentale e pazienti di eta inferiore
ai 17 anni; pazienti con allergie, ferite ed infezioni, cicatrici recenti sul volto, infezioni cutanee, impianti
dentali recenti o procedure chirurgiche nella cavita orale o sul volto, febbre, herpes, sanguinamento,
ematomi, ustioni, cancro o indicazioni di quest’ultimo sul viso, labbra e cavita, verruche atipiche nell’a-
rea di irradiazione, ferite a lenta guarigione; pazienti sottoposti a terapie analgesiche che possano
ridurre la sensibilita della cute al calore; persone sotto I'influenza di alcool o sostanze stupefacenti.

- Il dispositivo potra essere utilizzato solo previa consultazione medica su 0 da persone con pacemaker;
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persone soggette a reazioni fotobiologiche; che assumano farmaci fotosensibili, persone operate di
cataratta, con patologie alla retina, soggetti allergici; persone sottoposte recentemente ad interventi di
chirurgia estetica al volto o alle labbra, iniezioni di acido ialuronico o botox, persone con ipersensibilita
cutanea o dermatite, ecc.
In caso di assunzione di sostanze fotosensibilizzanti o medicinali, controllare il foglietto illustrativo della
confezione e non sottoporsi mai ad una procedura di sbiancamento laddove venga indicato che cio
potrebbe causare reazioni fotoallergiche, o dove venga richiesto di evitare I'esposizione al sole dopo
avere assunto il medicinale.
Se non si segue il protocollo di sbiancamento, potrebbero presentarsi dolore, ipersensibilita, danni allo
smalto nonché bruciature dei tessuti molli.

7. Cosa fare prima dello sbiancamento:

- Colloquio con il paziente al fine di verificarne lo stato e spiegare i divieti ed i rischi nonché rispondere ad
eventuali domande.

- Familiarizzazione del paziente con il contenuto dell’ “Consenso Informato” e sottoscrizione obbligatoria
dello stesso da parte del paziente.

- Isolamento dei tessuti molli tramite maschera per evitare ustioni e reazioni cutanee.

- Uso obbligatorio degli occhiali protettivi forniti dal produttore da parte dell’'operatore e del paziente. Non
utilizzare altri tipi di occhiali che potrebbero causare danni oculari.

- Controllo della sensibilita del paziente all'intensita della luce. Il dispositivo dispone di 2 livelli di intensita e
tramite la regolazione della distanza rispetto ai denti viene selezionata la condizione ottimale.
La verifica viene effettuata con un iniziale livello di intensita alto “Hi” (Alto) e ad una distanza di 5-6 cm e
se la sensazione di calore dopo 1-2 minuti & molto forte, la distanza dovra essere aumentata in modo da
ottenere una sensazione termica accettabile.
Nel caso in cui la sensazione di calore sia molto forte a 10-15 cm, si consiglia di modificare l'intensita
verso il valore basso - “Lo” (Basso) riducendo la distanza dai denti.
Nel caso in cui il paziente non percepisca sensibilita 0 non riesca a giudicare la distanza, si suggerisce di
operare ad una distanza maggiore ed in modalita basso “Lo”.

- Dopo avere selezionato il valore adeguato di intensita (HI o LO) e stabilito la distanza corretta tra il disposi-
tivo e le labbra del paziente, trai 5 ed i 15 cm, il dentista dovra monitorare le reazioni del paziente riguardo
a tale intensita, ad esempio dopo qualche minuto di irradiazione. La distanza deve essere regolata a
seconda della reazione del paziente al calore per evitare il pericolo di effetti collaterali, ustioni. L'effetto del
calore ha la stessa intensita di quello della luce. Ad esempio, in estate, o in caso di elevate temperature
nella stanza, & obbligatorio aumentare la distanza rispetto al paziente di 1-2 cm.

- Mantenere un controllo costante della procedura in modo da garantire che la distanza non venga modifi-
cata. Il paziente non deve essere lasciato solo durante la procedura.

- Si consiglia di fare una fotografia dei denti e dei tessuti molli prima e dopo la procedura, verificando che
non si presentino rossore o altre reazioni. La fotografia deve essere conservata per un periodo sufficiente
da permettere il monitoraggio degli effetti dello sbiancamento e possibilmente la reazione dei tessuti molli.

8. Cosa fare dopo lo shiancamento:

- Esaminare il paziente dopo la procedura per verificare la presenza di eventuali arrossamenti o cambiamenti
nella mucosa, nel qual caso prescrivere un adeguato trattamento, mantenere il contatto con il paziente nei
giorni successivi fino alla scomparsa dei problemi. Si suggerisce inoltre al dentista di tenersi in contatto con
un dermatologo o consultarne uno in caso di problemi per il paziente.

- Al paziente deve essere suggerito di osservare le necessarie misure igieniche e non praticare auto-
medicazione, la quale potrebbe peggiorare la reazione, mantenendosi in contatto con il dentista se
necessario.

- Laclinica (dentista) si assume la piena responsabilita di risolvere velocemente ed efficacemente qualsiasi
problema per ottenere il risultato estetico desiderato senza complicazioni e conseguenze.
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IV. SPECIFICHE TECNICHE

1. Tensione d’esercizio all’adattatore - 100-240V / 50-60Hz, alla testa sbiancante - 24VDC.
2. Adattatore caricabatterie di tipo FSP060-DAAN3, consumo di corrente - 1,8 A massimo
3. Dimensioni:

- Testa sbiancante
lunghezza - 220 mm
larghezza - 155 mm
altezza - 95 mm
- Stativo
lunghezza (una volta assemblato) - 52 cm / 80 cm con braccio telescopico esteso
altezza - 26 cm
diametro massimo della staffa di fissaggio standard - 50 mm.
Staffe di fissaggio alternative con diametro massimo 60mm, 70mm, 80mm e 90mm
4. Peso:
- Testa sbiancante - 640 g
- Stativo - 2000 g
Irradiazione - modalita HI (100%), in modalita LO (50%) misurata alla finestra d’uscita
Tempo di funzionamento - 10 sec. - 30 min / £ 5% /
Luce emessa - blu 430 - 490 nm.
Fonte luminosa — 10 moduli LED da 5W = 50W
Raffreddamento ad aria forzata.

o © o No o

0. Possibilita di avvio ed arresto della testa sbiancante in qualsiasi momento.

11. Tempo massimo di funzionamento continuo 99 min — dopo 99 minuti di funzionamento
continuo lasciare raffreddare la lampada per almeno 10 minuti.

12. Grado di protezione dalla corrente elettrica - componente di tipo B.

Su richiesta, il produttore di questo dispositivo fornira eventuale documentazione tecnica e/o informazioni aggiuntive necessarie
al personale tecnico dell'utilizzatore per procedere alla riparazione di quelle parti del dispositivo che il produttore ha indicato
come soggette ad eventuale riparazione.
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V. IMBALLAGGIO / COMPONENTI

1. Cavo elettrico da 24 V
della testa sbiancante

Braccio orizzontale
3. Braccio telescopico

4A. Meccanismo di blocco
del fissatore telescopico

4B. Fissatore di rotazione
5. Braccio angolare
6. Staffe di fissaggio

7. Meccanismo di posizionamento
della testa sbiancante

8. Testa sbiancante

9. Braccio verticale per riunito
10.  Pannello di controllo

10A. Pulsante Timer"+” o “Pausa”
10B. Pulsante Timer’-” o “Pausa”
10C. Pulsante avvio/arresto

10D. Display

11.  Gancio di bloccaggio
del cavo

12.  Cavi e connettori

13.  Occhiali di protezione
2 pezzi

14.  Adattatore di corrente
100-240V AC / 24V DC

Il corretto posizionamento avviene tramite la rotazione della testa sbiancante in modo che la luce sia
perpendicolare rispetto ai denti del paziente e centrale rispetto a questi.

Se la rotazione della testa sbiancante & difficoltosa o non si riesce a mantenere la posizione selezionata,
€ necessario regolare il meccanismo di posizionamento della testa sbiancante (7) ed il meccanismo di
blocco centrale del braccio telescopico (4A).

Per regolare il movimento verso l'alto/il basso del braccio telescopico, adeguare il fissatore di rotazione
(4b).
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VI. INSTALLAZIONE

BLANCONE® ARCUS* FIXED é progettato per essere montato con una staffa di fissaggio verticale
al braccio del riunito.

1. Aprire la scatola, rimuovere i componenti
ed iniziare con 'assemblaggio della staffa di
fissaggio al riunito. Assicurarsi che il diame-
tro della staffa corrisponda al diametro del
braccio del riunito. Vengono fornite strisce
adesive in PVC morbido nel caso in cui vi
sia la necessita di compensare piccole diffe-
renze tra i due diametri. Stringere le due viti
con una chiave a brugola da 4 mm (inclusa
nella confezione).

2. Stringere la vite di arresto/sicurezza con
una chiave a brugola da 3 mm (inclusa nella
confezione).

3. Inserire il cavo attraverso la piccola apertura
della staffa di fissaggio e posizionare i due
bracci.

4. Stringendo il fissatore (tramite rotazione), &
possibile muovere il braccio dritto verso I'al-
to e verso il basso per un posizionamento
corretto.
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5. Montare la testa sbiancante ruotando in
senso orario I'elemento di fissaggio conico
che si trova sul braccio telescopico.
Ruotando l'elemento di fissaggio coni-
co che si trova sul braccio telescopico,
quest'ultimo viene saldamente fissato.

6. Connettere il cavo della parte superiore del
braccio angolare a quello che fuoriesce dal-
la testa sbhiancante utilizzando i connettori
(vedi figura). Nota: il dispositivo non funzio-
na se i connettori dei cavi non sono corret-
tamente posizionati.

7. Connettere il cavo della parte inferiore del
braccio angolare all’adattatore utilizzando i
connettori (vedi figura). Nota: il dispositivo
non funziona nel caso in cui i cavi non siano
correttamente posizionati.

8. Connettere il cavo di alimentazione alla rete elettrica con presa SHUKO.

BLANcm Arcus| Unita di attivazione dello sbiancamento dentale a LED - FIXED H



VIl. PREPARAZIONE ALL'USO

1. Il dispositivo per I'attivazione dello sbiancamento BLANCONE ARCUS+ deve essere collocato in una posizione
adeguata intorno al paziente e all'unita dentale. Vedi gli esempi di posizionamento (Sezione X). La testa shiancante
deve trovarsi sullo stesso piano verticale e in posizione parallela rispetto all'arco dentale, ad una distanza compre-
satraib5ei15cm. Vedere gli esempi di posizionamento (Sezione X).

2. Collegare I'adattatore alla rete elettrica. Si accendera solo un punto sul display. Premere il
pulsante di AVVIO / ARRESTO ed in seguito apparira l'indicazione del livello di intensita, “Hi"
(Alto) 0 “Lo” (Basso).

3. Il display mostrera “HI” — un livello di alta intensita. Nel caso in cui si voglia passare alla modalita
“Lo” (Basso), occorre premere il pulsante TIMER / MODE (+ / -) una volta. Il display mostrera
quindi la modalita “Lo”. Ogni volta, prima di impostare il tempo richiesto, potrete selezionare il
livello di intensita (Hi o Lo).

4.  Premendo il pulsante di AVVIO / ARRESTO un’altra volta apparira I'opzione regolazione tempo.
Notare come il dispositivo memorizzera il tempo utilizzato nell'ultima procedura di sbiancamen-
to. Il tempo richiesto per 'operazione € stabilito premendo il pulsante TIMER + (per aumentare
il tempo) and TIMER- (per ridurre il tempo):

Il display sulla testa sbiancante indichera tempi compresi tra 10 sec. e 9 min. e 50 sec. con un
punto tra le due cifre.

Esempi:

Il display indica: 13. Questo significa che il tempo & impostato per 13 min.

Il display indica: 0.1. Questo significa che il tempo & impostato per 10 sec.

Il display indica: 9.5. Questo significa che il tempo & impostato per 9 min. e 50 sec.

Il display sulla testa sbiancante indichera un tempo tra i 10 min. ed i 30 min. senza punti tra le
due cifre.

5.  Premere il pulsante di AVVIO / ARRESTO un’ultima volta ed il dispositivo iniziera ad emettere
luce. Un punto intermittente sul display indichera che il dispositivo funziona correttamente.

6.  Se uno qualsiasi dei pulsanti TIMER / MODE (+ / -) viene premuto durante il funzionamento, il dispositivo entrera
in modalita Pausa. Il display lampeggiante con il tempo rimanente indica che il dispositivo & in pausa. Il funziona-
mento riprendera premendo nuovamente il pulsante TIMER / MODE (+/-).

7. Sein qualsiasi momento si vuole arrestare il dispositivo, occorre preme-
re il pulsante AVVIO / ARRESTO. Se il dispositivo non viene arrestato
manualmente, l'arresto avverra dopo che il tempo selezionato & trascor-
so. Notare come le ventole rimarranno in funzione per un po’ di tempo
per raffreddare l'unita. : o

8. Allafine della giornata spegnere il dispositivo tenendo premuto il pulsante
di AVVIO/ARRESTO per 3-4 secondi o disconnetterlo dalla rete elettrica.

9. Incaso disurriscaldamento, la protezione termica entra in funzione ed il dispositivo cessa di emettere luce. Il display
indichera la scritta “Oh” e la ventola si accendera per 1 minuto. Dopo il raffreddamento, il dispositivo continuera a
funzionare normalmente, rimanendo pero in modalita Pausa. Il surriscaldamento puo avere luo-
go soltanto in una situazione di emergenza o a causa dell'intasamento accidentale delle bocchet- r'
te di raffreddamento. Questo & il motivo per cui le bocchette di raffreddamento situate al fondo Ll
della testa sbiancante devono essere sempre libere per permettere la circolazione dell’aria.
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VIII CURA QUOTIDIANA E MANUTENZIONE

Disinfezione della finestrella in PVC della testa sbiancante:
Per ogni paziente, la finestra di uscita viene pulita tramite un tampone in cotone imbevuto in una soluzione alcolica.

Pulizia del dispositivo:

Per disinfettare il dispositivo e le sue parti, spruzzare il disinfettante su di un panno morbido o cotone e pro-
cedere con la pulizia.

Non spruzzare direttamente sulla testa sbiancante o altre parti del dispositivo!

Non utilizzare abrasivi o solventi dato che questi potrebbero causare danni al dispositivo!

IX. PREPARAZIONE ALL’USO CON | PAZIENTI

Il dispositivo per I'attivazione dello sbiancamento a LED BLANCONE® ARCUS* & progettato per la fotoattivazione
di gel sbiancanti a base di perossido di idrogeno o di carbammide, destinati all'attivazione luminosa, utilizzati nella
pratica odontoiatrica (concentrazioni di H202 o equivalente: 0,1 - 6% (sbiancamento cosmetico) o superiore al 6%
(sbiancamento medico). E un dispositivo accessorio obbligatorio per soddisfare I'uso previsto dei gel sbiancanti
fotoattivati. L'uso del dispositivo senza gel shiancante €& vietato.

1.

Prima di iniziare le operazioni del dispositivo per lo shiancamento, isolare i tessuti molli del paziente, utilizzando
un apribocca BlancOne e una protezione labiale (applicare della vaselina sulle labbra per un minore fastidio),
congiuntamente alla protezione facciale BlancOne. Sia il paziente che I'operatore devono indossare occhiali
protettivi. Il gel sbiancante viene applicato sulla superficie dei denti secondo le istruzioni per 'uso indicate dal
produttore del gel.

Il paziente deve rimanere sotto la costante supervisione del dentista durante il processo di sbiancamento per
evitare sensazioni di disagio ed assicurare che tutte le procedure di sicurezza e tecnologiche vengano applicate.

Si suggerisce di controllare la sensibilita individuale del paziente. Il dispositivo
dispone di due livelli di intensita (alto HI e basso LO) e le condizioni ottimali
vengono selezionate tramite la regolazione della distanza del dispositivo ri-

spetto ai denti del paziente. La verifica inizia con un livello di intensita alto
“Hi” ed una distanza di 5 cm e, nel caso in cui la sensazione sia molto forte,
la distanza viene aumentata in modo da raggiungere una sensazione termica

accettabile. Se la distanza accettabile & superiore ai 10 cm, € consigliabile L D

passare ad un livello di intensita basso - “Lo” (Basso) e posizionare la testa
sbiancante piu vicino ai denti in modo da ottenere una distanza ottimale.

Utilizzare lo stick distanziatore situato sul lato inferiore della testina sbiancante per misurare la distanza cor-
retta (5 cm) dai denti del paziente. Lo stick distanziatore pud essere faciimente ruotato, smontato (tirandolo
come mostrato nelle foto sotto) e pulito con una soluzione disinfettante/alcolica. Non disinfettare lo stick
spruzzando direttamente il prodotto sullo stesso (senza smontarlo) o verso le bocchette.
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X. POSIZIONI DELLA TESTA SBIANCANTE RISPETTO Al DENTI
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Xll. PROBLEMI E SOLUZIONI

Il dispositivo non funziona.

Controllare che il cavo di alimentazione dall’adattatore sia connesso alla rete elettrica che tutti
i connettori dei cavi siano correttamente posizionati. Utilizzare solo I'adattatore originale di tipo
FSP060-DAAN3.

Cavo di alimentazione danneggiato.

Non utilizzare il dispositivo! Spegnerlo e sostituire il cavo con uno nuovo o portare il dispositivo
presso un centro di riparazione autorizzato.

Sensazione termica fastidiosa o irritante da parte del paziente.

Aumentare la distanza del dispositivo rispetto ai denti del paziente fino a 10-15 cm. Se la sensazio-
ne termica continua a risultare fastidiosa selezionare il livello di intensita - “Lo” (Basso) e ridurre la
distanza rispetto ai denti.

Il display lampeggia ma non viene emessa luce.
Il dispositivo si trova in modalita PAUSA. Al fine di ripristinare il funzionamento, premere uno dei
tasti TIMER (+) o (-).

La testa shiancante non puo essere bloccata.
Stringere la sfera di fissaggio fino a che la posizione desiderata della testa non viene raggiunta
(vedere Capitolo V, punto 5).

Il display riporta solo la scritta “Oh”.

Il dispositivo dispone di protezione contro il surriscaldamento, e questa viene attivata nel caso in
cui la temperatura nella testa di uscita aumenti. In seguito, la luce si arresta, il display mostra la
scritta “Oh” - Surriscaldamento — e la ventola viene azionata per 1 minuto. Dopo il raffreddamento,
il dispositivo riprende il normale funzionamento.

Il surriscaldamento pud avvenire esclusivamente in caso di emergenza o quando le bocchette di
raffreddamento sono bloccate. Per questo motivo € necessario assicurarsi che le bocchette di raf-
freddamento nella parte inferiore della testa di uscita siano sempre libere affinché I'aria circoli libe-
ramente.

Per tutte le altre problematiche connesse all'installazione ed al funzionamento di BLANCONE® AR-
CUSH, contattare il produttore o il distributore locale.
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XIII GARANZIA

Il periodo di garanzia del dispositivo per I'attivazione dello sbiancamento BLANCONE ARCUS+ dura 24 (venti-
quattro) mesi a partire dalla data di acquisto. Se la data di acquisto non & indicata, la garanzia parte dalla data di
produzione.

2. Durante il periodo di garanzia, la sostituzione delle parti difettose sara effettuata gratuitamente dal produttore. Nota
— I moduli LED hanno una garanzia di 6 mesi.

3. Il dispositivo ed i suoi componenti possono essere utilizzati soltanto per gli usi consentiti dal produttore come indi-
cato nel presente manuale d'uso. Qualsiasi altro uso risultera nella mancata garanzia e il produttore sara libero da
qualsiasi obbligazione rispetto a danni verificatisi o causati dal dispositivo.

4. Nel caso in cui il dispositivo cessi di funzionare durante il periodo di garanzia in seguito ad usi impropri (meccanici,
chimici, termici, elettrici), utilizzi non previsti, immagazzinaggio inadeguato ecc., la garanzia sara da considerarsi
nulla ed i costi di riparazione a carico dell'utilizzatore.

Il dispositivo non potra essere utilizzato in presenza di cavi danneggiati. Se si nota la presenza di tali danni, occorre
spegnere il dispositivo ed inviarlo immediatamente al servizio di manutenzione.

Nel caso in cui liquidi quali acqua e solventi, sostanze aggressive o infiammabili o i loro vapori bagnino o inumidiscano il
dispositivo o insetti e roditori penetrino all'interno del dispositivo, occorre spegnere lo stesso ed inviarlo immediatamente
alla manutenzione. | danni come sopra indicati renderanno nulla la garanzia.

Non saranno accettate richieste relative a danni derivanti da scossa elettrica, temporali, mancata applicazione
delle misure di sicurezza elettrotecnica o insufficiente protezione di pazienti, personale, terzi, animali, piante ed
oggetti dall’irradiazione della luce.

Il produttore non dovra corrispondere alcun ammontare a compensazione per la perdita di profitti durante il periodo
in cui il dispositivo & danneggiato o malfunzionante, indipendentemente dal motivo per cui quanto sopra possa es-
sere avvenuto. Le richieste di danni derivanti dalla mancata conformita alle procedure di sbiancamento non potranno es-
sere accettate. Quanto sopra include senza essere a questi limitato: minore o maggiore periodo di utilizzo del dispositivo
con il materiale sbiancante rispetto a quanto indicato dal produttore del gel; risultato dello sbiancamento insoddisfacente;
lesioni ai pazienti dovute al materiale sbiancante; sovradosaggio; isolamento insufficiente dei tessuti molli del paziente;
protezione inadeguata di pazienti e personale; materiale sbiancante inadeguato, scaduto, materiale il cui utilizzo prevede
un’altra lunghezza d’onda e/o a concentrazioni inadeguate.

La garanzia € perduta e non saranno accettate richieste di danni risultanti dalla mancata o insufficiente cura rispetto
alla protezione durante il trasporto, disimballaggio, movimentazione e conservazione del dispositivo.

Nel caso in cui sorgano dispute relative all’applicazione ed interpretazione del presente manuale d’uso, queste
verranno risolte dalla corte sita nella citta di Plovdiv, secondo la vigente legislazione bulgara.

5. Lagaranzia del dispositivo sara da considerarsi perduta nel caso in cui siano state eseguite modifiche o riparazione
da personale non autorizzato estraneo al servizio di manutenzione del produttore e/o vengano utilizzate parti di
ricambio non originali.

6. Linvio al centro di riparazione deve essere effettuato utilizzando I'imballaggio originale del prodotto.

7. Le riparazioni dovranno essere eseguite dal servizio di manutenzione del produttore al seguente indirizzo:

IDS SPA °
-’"gn: Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona C € @ ﬂ &

Tel. 019-862080 - www.wdsdental.it

XIV. DATI DI SERVIZIO

Servizio riparazioni valido solo per il territorio UE, per i paesi EXTRA UE rivolgersi al proprio rivenditore. Tutte
le apparecchiature da noi distribuite che avranno necessita di interventi tecnici durante o fuori il periodo di
garanzia, dovranno essere inviate direttamente alla societa Vi.Vi.Med srl che provvedera alla gestione della
riparazione ed alla fatturazione.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
Vi - Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

tBG LIGHT LTD Lo . . R TD 5.3
Dichiarazione di conformita UE :

SCHEDA TECNICA
BLANCONE® ARCUS*
Unita di attivazione per

sbiancamento a LED

Revisione 03

Fabbricante: BG LIGHT LTD
Indirizzo: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria c €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, Partita IVA: BG115841960
Prodotto: Codice prodotto: Nome:
Unita di attivazione 600-001bt50+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 50 mm)
dello sbiancamento dentale a LED 600-001bt60+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUSH (fixed 90 mm)

Uso previsto: BLANCONE ARCUS+ & concepito per la fotoattivazione (irradiazione di luce blu tra 430 e 490 nm) di un gel per lo sbiancamento
dentale basato su idrogeno e perossido di carbammide, concepito per la fotoattivazione nella pratica dentale.

Il fabbricante dichiara sotto la sua responsabilita che il prodotto specificato & conforme ai requisiti essenziali degli atti normativi descritti di seguito e
nei documenti tecnici normativi, se utilizzato per I'uso previsto e nel rispetto dei requisiti di sicurezza.

Documento Titolo Edizione/data di
pubblicazione
Direttiva Materiale elettrico destinato ad essere adoperato con determinati limiti di tensione 26/02/2014
2014/35/CE

Direttiva Compatibilita elettromagnetica (CEM) 26/02/2014
2014/30/CE

Direttiva Restrizione all'uso di sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) 08/06/2011
2011/65/UE

Per garantire la conformita, sono stati soddisfatti i requisiti dei seguenti standard armonizzati:

Documento Titolo Edizione/data di
pubblicazione
EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le 2006+
prestazioni essenziali. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;
A12:2014;
A2:2022
EN 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali. Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni di base. | 2015+ A1:2021
|IEC 60601-12007
EN 60601-1-6 Apparecchiature elettromedicali. Parte 1-6: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni di 2010+ A1:2015
base. - Norma collaterale: Usabilita IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Documentazione tecnica per la valutazione dei prodotti elettrici ed elettronici in relazione alla restrizione 2019
dell'uso di sostanze pericolose (IEC 60601-1-6:2010)
EN1SO 13485 Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualita - Requisiti a fini regolamentari (ISO 13485:2016) 2016+ AC:2018;
A11:2022
EN1SO 14971 Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

| prodotti descritti adempiono ai requisiti essenziali specificati nelle Direttive 2014/35/UE, 2014/30/UE e 2011/65/UE.

La dichiarazione di conformita viene rilasciata in attuazione dei requisiti per la dichiarazione di conformita, secondo gli allegati pertinenti delle
direttive attuate, sulla base dei risultati delle prove - protocolli n. 22.0016/02.024 - 21.12.2022 e 2EMC-23-041 / 31.03.2023, della conformita
valutata e del sistema di controllo interno della produzione mantenuto - Sistema di gestione della qualita - Modulo A - Certificato ISO 9001:2015 - n.
ACO090 100/1971/4047/2020, 1ISO 13485:2016 - n. AC090 MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD conserva un Registro tecnico conformemente ai requisiti delle direttive indicate.

Plovdiv, Bulgaria Dipl. Eng. Plamen Karaivanov { ix o
01.09.2023 Manager o
BG LIGHT LTD
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DAS BLANCONE AUFHELLUNGSSYSTEM

Die Lampe BlancOne ARCUS und die photochemisch wirkenden BlancOne-Bleichgele (ULTRA, TOUCH,
CLICK) sind so konzipiert, dass sie als zusammenhangendes System funktionieren, was fiir die Gewahr-
leistung der Patientensicherheit und einer effizienten Behandlung unerlésslich ist.

Die Lampe BlancOne ARCUS darf nur zusammen mit den photochemisch wirkenden BlancOne-Bleich-
gelen verwendet werden; eine separate Verwendung ist nicht vorgesehen.

Ebenso sollten die photochemisch wirkenden BlancOne-Bleichgele nur mit der Lampe BlancOne ARCUS
aktiviert werden.

Zur Sicherheit der Patientinnen und Patienten und zur Gewahrleistung einer wirksamen Behandlung ms-
sen die photochemisch wirkenden Bleichgele (ULTRA, TOUCH UND CLICK) mit der Lampe BlancOne
ARCUS aktiviert werden. Die einzigartigen Eigenschaften der Lampe BlancOne Arcus, einschlieBlich der
spezifischen Wellenlange und Intensitat, sind flir die richtige Aktivierung dieser Gele unerlésslich. Die Pati-
enten miissen mit den BlancOne CARE-Schutzprodukten fiir Augen, Gesicht und Lippen geschlitzt werden.

Das zahnmedizinische Fachpersonal muss sich einer Schulung unterziehen und bendtigt eine Beschei-
nigung zur Bestatigung dafiir, dass es die Sicherheitsprotokolle bei der Verwendung des ,BlancOne Auf-
hellungssystems fiir die Praxis‘ versteht und sich verpflichtet, diese einzuhalten. Der autorisierte Handler
ist daftir verantwortlich, diese Schulung und Zertifizierung anzubieten oder zu erméglichen, um sicherzu-
stellen, dass alle Anwender des Systems die drtlichen Richtlinien des Gesundheitswesens einhalten und
kompetent sind.

Alle schwerwiegenden unerwiinschten Gesundheitsprobleme oder Reaktionen im Zusammenhang mit dem
BlancOne Aufhellungssystem miissen dem autorisierten Handler gemeldet werden, der dafiir verantwortlich
ist, einen umfassenden Bericht tiber den Vorfall zu erstellen und ihn der nationalen Gesundheitsbehérde
und IDS Spa zu melden. Von dieser Anforderung ausgenommen sind allgemeine unerwiinschte Wirkungen
der Zahnauthellung wie leichte und voriibergehende Uberempfindlichkeit und Zahnfleischreizungen.

I. BESCHREIBUNG UND FUNKTIONEN DER EINHEIT

Die LED-Bleaching-Aktivierungseinheit BLANCONE® ARCUSH+ ist fiir die Fotoaktivierung von Bleich-
gelen auf Wasserstoff- oder Carbamidperoxidbasis bestimmt, die fiir die Lichtaktivierung in der zahn-
arztlichen Praxis verwendet werden (Konzentrationen von H202 oder deren Aquivalent: 0,1 - 6% (kos-
metisches Bleichen) oder lber 6% (medizinisches Bleichen). Es handelt sich um ein vorgeschriebenes
Zusatzgerat flr den bestimmungsgemafen Gebrauch von lichtaktivierten Bleichgelen. Die Verwendung
des Gerats ohne Bleichgel ist untersagt.

Das Gerat darf nur von einem Zahnarzt in einer Zahnarztpraxis verwendet werden.
Das Gerat besteht aus einem Bleaching-Kopf, einem Stativ, einer Halterung und einem Netzadapter.

BLANCONE® ARCUS+ wird in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Verordnung iiber Medizinpro-
dukte MDR 2017/745 und nach ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2 hergestellt.

Il. ZEICHENERKLARUNG

Vorsicht!

Weist den Anwender darauf hin, dass er die Gebrauchsanweisung konsultieren muss,
A wenn er wichtige sicherheitsrelevante Informationen wie Warnhinweise und Vorsicht-

smaflnahmen bendtigt, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angegeben werden kdnnen.
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Gebrauchsanweisung konsultieren
Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen muss.

Gefahrliche Spannung
Weist auf Gefahren hin, die durch geféhrliche Spannungen entstehen.

Geféahrliche Lichtemissionen
Weist auf Gefahren hin, die sich aus der Lichtstrahlung ergeben.

Gefahrliche Temperatureffekte
Weist auf Gefahren hin, die sich aus den Temperatureffekten ergeben.

Hersteller
Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

Herstellungsdatum
Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Katalognummer
Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Seriennummer
Gibt die Seriennummer des Herstellers an, so dass ein bestimmtes Medizinprodukt iden-
tifiziert werden kann.

Chargennummer
Gibt die Chargennummer des Herstellers an, sodass die Charge oder das Produktion-
slos identifiziert werden kann.

Anwendungsteil Typ B gemaR der elektrischen Sicherheitsklassifizierung.

Temperaturgrenze
Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

i—75%
30%

Luftfeuchtigkeitsgrenze
Gibt den Bereich der Luftfeuchtigkeit an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann.

Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
Gemal der Richtlinie 2012/19/EU zeigt dieses Symbol an, dass das Produkt
am Ende seiner Nutzungsdauer nicht mit dem normalen Hausmiill entsorgt werden darf.

Zerbrechlich
Zeigt an, dass das Medizinprodukt bei unvorsichtiger Handhabung zerbrechen oder be-
schadigt werden kann.

Europdische Konformitat
Weist auf die Konformitat mit den lokalen Gesetzen und Vorschriften innerhalb des Eu-

ropaischen Wirtschaftsraumes hin.
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lll. SICHERHEITSHINWEISE
A ALLGEMEINE WARNHINWEISE:

BLANCONE® ARCUS* entspricht den strengen Anforderungen der Medizinprodukteverordnung - MDR (EU)
2017/745. Fur eine sichere Anwendung fiir Personal und Patienten mussen folgende Regeln beachtet werden:

Um Risiken zu vermeiden, darf unbefugtem oder nicht angemessen geschultem Personal nicht die Verwen-
dung des Gerats erlaubt werden.

Das Gerat vom Stromnetz trennen, nachdem die Verfahren beendet wurden.

Das Gerét nicht in staubigen Rdumen verwenden oder lagern.

Das Gerat nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

Desinfektionsmittel nicht direkt auf das Gerat spriihen, nur eine mit Desinfektionsmittel durchtrankte Kompresse
verwenden.

Nicht nass machen oder Fliissigkeiten auf das Gerat, auf die Kabel, auf den Adapter gieen, um Stromschlag oder
Schaden am Gerat zu vermeiden.

Das Geréat an einem trockenen Ort aufbewahren, Feuchtigkeit konnte Stromschlag und Schaden verursachen.
Das Gerat im Falle von Problemen vom Stromnetz trennen, nicht versuchen, es zu reparieren, das Gerat an eine
Kundendienststelle senden.

Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn seine Parameter verandert wurden (Timer, Lichtstarke, Warme-
bestrahlung).

Der Bleaching-Kopf darf nicht bedeckt sein, die Kihldisen diirfen nicht verstopft sein, um eine Erhitzung und
einen moglichen Brand des Gerats zu vermeiden.

Starke elektromagnetische Felder im Gebaude konnten Interferenzen und Betriebsstérungen des Gerats verursa-
chen. Wenn die Ursache nicht festgestellt werden kann, muss die Position des Gerats geandert und es an einer
anderen Steckdose angeschlossen, oder es muss in einen anderen Raum oder sogar in ein anderes Gebaude
versetzt werden.

Die Offnung und die Reparatur des Gerats darf nur durch vom Hersteller autorisiertes Fachpersonal ausgefiihrt
werden.

Es diirfen nur Originalersatzteile BLANCONE® ARCUS* als Ersatz der defekten Bauteile verwendet werden. Die
Garantie des Gerats deckt keine Schaden ab, die vom Gebrauch von Nichtoriginalersatzteilen verursacht werden.
Das Gerat oder seine Bauteile diirfen nicht demontiert werden, wenn das Gerat an das Stromnetz angeschlossen
ist!

Vor jedem Patienten muss das Ausgangsfenster (mit einem Desinfektionsmittel) desinfiziert werden.

Bevor sich der Patient der Bleachingbehandlung unterstellt, muss er/sie eine Einwilligungserklarung unterschrei-
ben, die im Detail die mdglichen Nebenwirkungen des Prozesses beinhaltet. Ein Textbeispiel kann am folgenden
Link eingesehen werden: www.blancone.eu/pro > documents

Anmerkung: Es wird empfohlen, ein angemessenes Schulungsprogramm ,Zahnaufhellung in der Zahnarztpraxis*
zu absolvieren!

! Zerbrechlich! Der Transport, die Verwendung und die Aufbewahrung des Geréts missen entsprechend
vorsichtig durchgefiihrt werden! Wenn der Transport mit dem zusammengebauten Gerat erfolgt, missen zwei
Personen die beweglichen Teile stiitzen. Wenn ein unregelmaRiger Bodenbelag vorhanden ist, muss das Geréat
immer von zwei Personen transportiert werden.

- g GemaR den Festlegungen der Richtlinie 2012/19/EWG gibt dieses Symbol an, dass das Produkt am Ende

seines Betriebszyklus nicht mit dem normalen Hausmiill entsorgt werden darf. Das Produkt muss gemaR den
Bestimmungen der 6rtlichen Vorschriften in einen spezialisierten Fachbetrieb fiir die Entsorgung von Elektro- und
Elektronik-Altgeraten gesandt werden. Eine korrekte Entsorgung der Geréte, die nicht mehr verwendet werden,
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beugt negativen Folgen fir die Umwelt und die menschliche Gesundheit vor!

- GeméR den Bestimmungen der Verordnung (iber Medizinprodukte (MDR) 2017/745 miissen der Verwender und/
oder der Patient dem Hersteller und den zustandigen Behérden der Herkunftsmitgliedsstaaten des Verwenders/
Patienten schwere Unfélle melden, die wahrend der Verwendung des Gerats aufgetreten sind.

- Alle Verpackungsmaterialien fir Kinder unzuganglich aufbewahren, um das Risiko von Unfallen/Ersticken zu
vermeiden.

SICHERHEITSMASSANHMEN UND RISIKEN

Das Gerat muss entsprechend den Einsatzzwecken des Betriebshandbuchs verwendet werden.

A 1. Elektrische Sicherheit

Vor dem Start des Geréats muss sichergestellt werden, dass die Spannung und der Anschlusstyp der Stromver-

sorgung des Verwendungslandes entsprechen. Nur den Originaladapter vom Typ FSP060-DAAN3 verwenden.

Die elektrische Sicherheit ist durch Schutzklasse | gegen elektrischen Schlag gemaR EN 60601-1 gewahrleistet.

BLANCONE® ARCUS* muss ausschlieRlich zu den folgenden Bedingungen in Innenrdumen verwendet werden:

- Temperatur von + 10 bis + 40 °C;

- relative Luftfeuchtigkeit 30 - 75 %;

- Fehlen von Staub im Raum;

- Luftdruck 700 - 1060 hPa;

- Fehlen von aktiven Chemikalien oder entziindlichen Stoffen;

- kein Bauteil des Geréts darf nass sein oder ins Wasser eingetaucht werden;

- das Gerat oder seine Bauteile durfen nicht demontiert werden, wenn das Gerat an das Stromnetz angeschlos-
sen ist!

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine geerdete Stromquelle an-

geschlossen werden. Die Kabel des Gerats vor Schaden an der Isolierung und vor Briichen durch spitze Gegen-

stande, starke Traktionen, Nagetieren, Chemikalien schiitzen. Wenn ein solcher Schaden an den Stromkabeln

festgestellt wird, wenden Sie sich sofort an den zugelassenen Kundendienst. Das Gerat darf im Falle von Schéaden

an den Kabeln nicht verwendet werden. Bei einem Gewitter miissen die Verfahren unterbrochen und der Stecker

vom Stromnetz getrennt werden.

Risiko: Die Nichtbeachtung der vorliegenden Anweisungen kdnnte zu einem Stromschlag der Verwender fiihren.

2. Lichtbestrahlung

BLANCONE® ARCUS* stellt eine duRerst intensive Lichtquelle in der Farbskala Blau dar, gegen die das mensch-

liche Auge sehr empfindlich ist. Aus diesem Grund missen Sicherheitsma3nahmen fiir die Patienten, das medizi-

nische Fachpersonal und die Personen, die sich zuféllig in der Nahe aufhalten kdnnten, getroffen werden.

Aus diesem Grund sollten Sie eine Schutzbrille fiir den Bediener und fiir den Patienten eine Schutzbrille, einen

BlancOne-Wangenhalter und einen Lippenschutz (fiir besseren Komfort Vaseline auf die Lippen auftragen) in Ver-

bindung mit dem BlancOne-Gesichtsschutzpapier verwenden.

Die Bestrahlung von Augen und Haut durch starkes Licht bringt ein Risiko von Schaden durch Licht und Warme mit

sich. Es ist eine Pigmentierung der Haut mdglich.

Das Licht darf niemals auf die Augen gerichtet werden! Die Bestrahlung muss auf den Arbeitsbereich begrenzt

sein. Die den Anforderungen entsprechenden speziellen Schutzbrillen im Set mussen:

- Augen und Schlafen auch in dem Fall fest abdecken, wenn die Person eine Brille mit Dioptrienkorrektur tragt.

- aus buntem stoRfestem Kunststoff hergestellt sein.

- kein Licht mit einer Wellenlange von 380 - 600 nm ibertragen.

- die Intensitat des blauen Spektrums um (iber das Hundertfache senken.

- eine stabile mechanische Struktur haben, und auf der Oberflache diirfen sich keine Abschiirfungen, Aderungen
oder sichtbare Beschadigungen befinden.

Das Gerat darf erst nach vorheriger medizinischer Beratung an Personen, die photobiologischen Reaktionen aus-

gesetzt sind, Personen, die photosensibilisierende Arzneistoffe einnehmen, Personen, die an grauem Star operiert
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wurden, mit Erkrankungen der Netzhaut usw. verwendet werden.
Das Risiko einer unkorrekten Bestrahlung besteht aus schweren Augenreizungen, voriibergehendem Vorhanden-
sein von Flecken im Sichtbereich, schwerer Sehverschlechterung bei direkter Bestrahlung bis zum Sehverlust.

& 3. Thermische Strahlung

Die thermische Wirkung ist auf die Absorption der Energie des blauen Lichts im Gewebe zuriickzufiihren, wobei
die Energie in Warme umgewandelt wird. Ein Risiko besteht nur bei langerer Uberdosierung. Gefahr von Schmer-
zen und Verbrennungen der Weichteile.

4. BrandschutzmaBnahmen

- Fern von Lésemitteln, entziindbaren Fliissigkeiten und starken Hitzequellen aufbewahren.

- Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

- Es muss vermieden werden, dass Flussigkeiten oder Reinigungsmittel in das Geréateinnere eindringen, da
sie einen Kurzschluss, einen Brand oder potenziell gefahrliche Schaden verursachen kdnnten.

- Wenn das Produkt Geruch oder Rauch ausstrahlt, vom Stromnetz trennen, nicht versuchen, es zu reparie-
ren, und einen zugelassenen Kundendienst kontaktieren.

Risiko von Brand, Explosion und Schaden.

4. Gefahr durch sich bewegende mechanische Teile

- Das Produkt muss in geschlossenen Raumen auf einer regelmagigen Oberflache verwendet werden.

- Die mechanischen Teile montieren, positionieren, und langsam und sorgfaltig befestigen.

- Das Gerét darf nicht verwendet werden, um Personen oder Gegenstande zu transportieren oder zu bewegen.

- Das Gegengewicht muss sorgféltig befestigt werden, um ein Herunterfallen und daraus folgende Schaden an
Personen und Gegenstanden zu vermeiden.

- Den Bleaching-Kopf sorgfaltig — in angemessener Hohe und Abstand befestigen, damit er vor den Zéhnen
des Patienten wahrend des Verfahrens stabil ist.

- Drehen Sie den horizontalen Arm nicht mit Gewalt, um mechanische StéRe mit dem Gegengewicht oder mit
dem Bleaching-Kopf zu vermeiden. Falls mechanische StéRe auftreten und der Bleaching-Kopf beschadigt
wird, muss die Verwendung des Geréats unterbrochen werden. Dieses muss sofort an einen zugelassenen
Kundendienst gesandt werden.

- Sicherheitsmalinahmen treffen, um Personenschaden durch (bewegliche oder feste) mechanische Teile,
Quetschung, Tragheitsverstarkung des Gegengewichts zu verhindern, das Handling des Gerats muss sorg-
faltig erfolgen, um Schéden zu vermeiden.

- Die Bewegung der Teile des Gerats ohne vorherige Lockerung der Befestigungselemente kann seine Verrie-
gelungssysteme beschadigen. Die Mechanismen fiir die Verriegelung der Rader miissen, sofern vorhanden,
vor der Bewegung der Einheit befreit werden.

Risiko eines mechanischen Schadens fiir das Personal und fiir den Patienten.

6. Personen, die der Zahnaufhellungsbehandlung aufgrund von Verboten oder Risiken von Verbrennun-

gen oder Komplikationen nicht unterstellt werden diirfen:

- Das Gerat darf von folgenden Personen nicht verwendet werden: schwangere oder stillende Patientinnen
sowie Patienten mit schweren parodontalen Erkrankungen, Zahnfleischriickgang, Hyperasthesie der Zahne
und Patienten unter 17 Jahren; Patienten mit Allergien, Wunden und Infektionen, frischen Narben im Gesicht,
Hautinfektionen, kirzlich eingesetzten Zahnimplantaten oder chirurgischen Prozeduren im Mundraum oder
am Gesicht, Fieber, Herpes, Blutung, Blutergiissen, Verbrennungen, Krebs oder Anzeichen von Krebs an
Gesicht, Lippen und Mundraum, atypischen Warzen im Bestrahlungsbereich, langsam heilenden Wunden;
schmerzstillenden Therapien unterstellte Patienten, die zu einer Uberempfindlichkeit der Haut gegen Hitze
flihren kénnen; Personen, die unter dem Einfluss von Alkohol oder Drogen stehen.

- Das Gerat darf erst nach vorheriger medizinischer Beratung an bzw. von folgenden Personen verwendet

m LED-Zahnbleaching-Aktivierungseinheit - FIXED BL ANC:.E ancus




werden: Personen mit Herzschrittmacher, Personen, die photobiologischen Reaktionen ausgesetzt sind,
die photosensibilisierende Arzneistoffe einnehmen, Personen, die an grauem Star operiert wurden, mit Er-
krankungen der Netzhaut, allergische Personen, Personen, die sich kiirzlich einer Schonheitsoperation im
Gesicht oder auf den Lippen unterzogen haben, einschlieBlich Injektionen von Hyaluronsaure oder Botox,
Personen mit Uberempfindlichkeit der Haut oder mit Dermatitis usw.

Im Falle der Einnahme von photosensibilisierenden Arzneistoffen oder Arzneimitteln die Packungsbeilage
der Packung kontrollieren und sich niemals einer Aufhellungsbehandlung unterziehen, wenn angegeben
wird, dass diese zu photoallergischen Reaktionen fiihren kann oder wo es erforderlich ist, eine Sonnenex-
position nach der Einnahme des Arzneimittels zu vermeiden.

Wenn das Bleaching-Protokoll nicht befolgt wird, kénnten Schmerz, Uberempfindlichkeit, Schaden am Zahn-
schmelz und auch Verbrennungen der weichen Gewebe auftreten.

7. Was sollten Sie vor dem Bleaching tun?

- Gesprach mit dem Patienten, um seinen Gesundheitszustand zu prifen und die Verbote und Risiken zu er-
klaren sowie auf mogliche Fragen zu antworten.

- Den Patienten mit dem Inhalt der ,Einwilligungserklarung* vertraut machen und pflichtgeméafe Unterschrift
des Patienten.

- Isolierung der weichen Gewebe durch Maske, um Verbrennungen und Hautreaktionen zu vermeiden.

- PflichtgeméaRes Tragen der vom Hersteller gelieferten Schutzbrillen seitens des Personals und des Patien-
ten. Keine anderen Brillentypen verwenden, die Augenschaden hervorrufen konnten.

- Kontrolle der Empfindlichkeit des Patienten hinsichtlich der Lichtstarke. Das Gerat verfugt tiber 2 Intensi-
tatsniveaus, und die optimale Bedingung wird erzielt, wenn die Entfernung des Gerats zu den Zéhnen des
Patienten entsprechend eingestellt wird.

Die Priifung erfolgt mit einem anfangs hohen Intensitatsniveau ,Hi* (Hoch) und einer Entfernung von 5 -
6 cm, und wenn das Warmegefiihl nach 1 - 2 Minuten sehr stark ist, muss die Entfernung erhéht werden, um
ein annehmbares Warmegefiihl zu erhalten.

Falls das Warmegefiihl bei 10 - 15 cm sehr stark ist, wird empfohlen, die Intensitat zum niedrigeren Wert -
,L0“ (Niedrig) hin zu verandern und die Entfernung zu den Zahnen zu reduzieren.

Falls der Patienten keine Empfindlichkeit spurt oder die Entfernung nicht beurteilen kann, empfiehlt es sich,
in einer groReren Entfernung und in der Betriebsart Niedrig ,Lo" zu arbeiten.

- Nachdem der angemessene Intensitatswert (HI oder LO) ausgewahlt wurde und die korrekte Entfernung
zwischen dem Gerat und den Lippen des Patienten zwischen 5 und 15 cm festgelegt wurde, muss der
Zahnarzt die Reaktionen des Patienten hinsichtlich dieser Intensitat, zum Beispiel nach einigen Minuten der
Bestrahlung, Uberwachen. Die Entfernung muss je nach der Reaktion des Patienten auf die Warme reguliert
werden, um die Gefahr von Nebenwirkungen, Verbrennungen zu vermeiden. Die Wirkung der Warme hat die
gleiche Intensitat wie das Licht. Im Sommer oder bei erhdhten Raumtemperaturen ist es zum Beispiel Pflicht,
die Entfernung zum Patienten um 1 - 2 cm zu erhdhen.

- Eine konstante Kontrolle des Verfahrens behalten, um zu garantieren, dass die Entfernung nicht geandert
wird. Der Patient darf wahrend des Verfahrens nicht allein gelassen werden.

- Es wird empfohlen, eine Photographie der Zahne und der weichen Gewebe vor und nach dem Verfahren
zu machen und zu prifen, ob Rétung oder andere Reaktionen auftreten. Die Photographie muss flr einen
ausreichenden Zeitraum aufbewahrt werden, um die Uberwachung der Wirkungen der Aufhellung und még-
licherweise die Reaktion der weichen Gewebe zu ermdglichen.

8. Was sollten Sie nach der Aufhellung tun?

- Den Patienten nach dem Verfahren untersuchen, um das Vorhandensein mdglicher R6tungen oder Verande-
rungen der Schleimhaut zu priifen, in dem Fall eine angemessene Behandlung verordnen, den Kontakt mit
dem Patienten in den folgenden Tagen bis zum Verschwinden der Probleme aufrecht erhalten. AuRerdem
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wird dem Zahnarzt empfohlen, mit einem Dermatologen in Kontakt zu treten und diesen im Falle von Proble-
men fir den Patienten zu Rate zu ziehen.

- Dem Patienten muss empfohlen werden, die notwendigen hygienischen Mainahmen zu beachten und keine
Selbstbehandlung durchzufiihren, die die Reaktion verschlechtern konnte, sowie, falls notwendig, mit dem
Zahnarzt in Kontakt zu bleiben.

- Die (zahnérztliche) Klinik tibernimmt die vollstdndige Verantwortung fiir die schnelle und wirksame Lésung
aller Probleme, um das gewlinschte asthetische Ergebnis ohne Komplikationen und Folgen zu erhalten.

Iv.
1.
2.
3.

12.

TECHNISCHE DATEN
Betriebsspannung des Adapters - 100-240 V / 50-60 Hz, am Bleaching-Kopf - 24 VDC.
Ladeadapter - Typ FSP060-DAAN3, Stromaufnahme - max. 1,8 A
GroRe:
- Bleaching-Kopf
Lange - 220 mm
Breite - 155 mm
Hohe - 95 mm
- Stativ
Lange (nach dem Zusammenbau) - 52 cm / 80 cm
mit Teleskoparm in ausgezogener Position
Hohe - 26 cm
Maximaler Durchmesser der Standardhalterung - 50 mm.
Alternative Halterungen mit maximalem Durchmesser 60 mm, 70 mm, 80 mm und 90 mm
Gewicht:
- Bleaching-Kopf - 640 g
- Stativ - 2000 g
Bestrahlungsstérke - HI-Modus (100%), LO-Modus (50%), gemessen am Ausgabefenster
Betriebsdauer - 10 Sek. - 30 Min. / £ 5% /
Ausgestrahltes Licht - blau 430 - 490 nm.
Lichtquelle — 10 LED-Module zu je 5 W =50 W
Forcierte Luftkiihlung.

. Der Bleaching-Kopf kann in jedem beliebigen Augenblick ein- und ausgeschaltet werden.
. Maximale fortlaufende Betriebsdauer 99 Min. — lassen Sie nach 99 Minuten fortlaufender

Betriebsdauer die Lampe mindestens 10 Minuten abkuhlen.
Schutzgrad gegen elektrischen Strom - Anwendungsteil Typ B.

Auf Anfrage liefert der Hersteller dieses Gerats eventuelle zusatzliche technische Unterlagen und/oder Informationen, die fiir das
technische Personal des Verwenders notwendig sind, um die Geréteteile zu reparieren, die der Hersteller als reparaturanfallig

angegeben hat.
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V. VERPACKUNG / BAUTEILE

1.  24-Volt-DC-Stromkabel
des Bleaching-Kopfs

2. Horizontaler Arm
3.  Teleskoparm

4A. Verriegelungsmechanismus
der Teleskopfixierung

4B. Drehfixierung
5.  Winkelarm

6. Halterungen

7.  Mechanismus fiir die Positionierung
des Bleaching-Kopfs

8.  Bleaching-Kopf

Vertikaler Arm fir
die Behandlungseinheit

10. Bedienpult

10A. Taste Timer ,+" oder ,Pause”
10B. Taste Timer ,-“ oder ,Pause”
10C. Start-/Stopptaste

10D. Display

11. Befestigungshaken Kabel
12. Kabel und Steckverbinder
13.  Schutzbrillen - 2 Stiick.

14. Stromadapter
100-240 VAC / 24 VDC

Die korrekte Positionierung wird erzielt, wenn der Bleaching-Kopf so gedreht wird, dass das Licht senkrecht zu
den Zéhnen des Patienten und zentral in Bezug auf diese ist.

Wenn sich die Drehung des Bleaching-Kopfs als schwierig erweist und es nicht gelingt, die ausgewahlte
Position zu bewahren, miissen der Mechanismus fiir die Positionierung des Bleaching-Kopfs (7) und Verrie-
gelungsmechanismus der Teleskopfixierung (4a) eingestellt werden. Um die Auf- und Abwartsbewegung des
Teleskoparms zu regulieren, stellen Sie die Drehfixierung (4b) ein.

BL AN arcus LED-Zahnbleaching-Aktivierungseinheit - FIXED E



VI. INSTALLATION
Die Lampe BLANCONE® ARCUS* FIXED ist entworfen, um mit einer Halterung am vertikalen Pfos-
ten der Behandlungseinheit montiert zu werden.

1. Offnen Sie die Schachtel, entfernen Sie die
Bauteile und beginnen Sie mit der Montage
der Halterung an die Behandlungseinheit. Ver-
gewissern Sie sich, dass der Durchmesser
der Halterung dem Durchmesser des Arms
der Behandlungseinheit entspricht. Es werden
Klebestreifen aus weichem PVC geliefert, falls
die Notwendigkeit besteht, feine Unterschiede
zwischen den zwei Durchmessern auszuglei-
chen. Ziehen Sie die zwei Schrauben mit ei-
nem 4-mm-Inbusschliissel an (in der Packung
enthalten).

2. Ziehen Sie die Klemmschraube/Sicherungs-
schraube mit einem 3-mm-Inbusschlissel an
(in der Packung enthalten).

3. Setzen Sie das Kabel durch die kleine Offnung
der Halterung ein und positionieren Sie die
beiden Arme.

4. Durch Festziehen der Fixierung (Drehen) kann
der gerade Arm zur Positionierung nach unten
und oben bewegt werden.
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5. Montieren Sie den Bleaching-Kopf, indem Sie
den kegelférmigen Feststeller am Teleskop-
arm im Uhrzeigersinn drehen.

Indem Sie den kegelférmigen Feststeller am
geraden Arm drehen, wird der Teleskoparm
stabil fixiert.

6. Schlieen Sie das Kabel der Oberseite des
Winkelarms an das Kabel an, das aus dem
Bleaching-Kopf austritt, und verwenden Sie
dazu die Steckverbinder (siehe Abbildung).
Anmerkung: Das Gerat funktioniert nicht,
wenn die Steckverbinder der Kabel nicht rich-
tig positioniert sind.

7. SchlieRen Sie das Kabel der Unterseite des
Winkelarms an den Adapter an und verwen-
den Sie dazu die Steckverbinder (siehe Abbil-
dung).

Anmerkung: Das Ge-
rat funktioniert nicht,
wenn die Kabel nicht
richtig  positioniert

sind.

8. SchlieRen Sie das Netzkabel mit SCHUKOstecker an das Stromnetz an.
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VII VORBEREITUNG VOR DEM GEBRAUCH
Das LED-Zahnbleaching-Aktivierungsgerat BLANCONE ARCUS+ bleaching muss in einer geeigneten Position
neben dem Patienten und der Behandlungseinheit positioniert werden. Siehe die Positionierungsbeispiele (Ab-
schnitt X). Der Bleaching-Kopf muss sich auf derselben vertikalen Ebene und in paralleler Position zum Zahnbogen
in einem Abstand zwischen 5 und 15 cm befinden. Siehe die Positionierungsbeispiele (Abschnitt X).

2. SchlieBen Sie den Adapter an das Stromnetz an. Es schaltet sich nur ein Punkt auf dem Display
ein. Driicken Sie die Taste START / STOPP, und danach erscheint die Angabe des Intensitéts-
niveaus ,Hi* (Hoch) oder ,Lo* (Niedrig).

3. Das Display zeigt ,HI" - ein Niveau mit hoher Intensitét. Falls Sie in die Betriebsart ,Lo” (Niedrig)
ibergehen wollen, miissen Sie die Taste TIMER / MODE (+ / -) einmal driicken. Das Display
zeigt dann die Betriebsart ,Lo”. Sie kdnnen jedes Mal, bevor Sie die geforderte Zeit einstellen,
das Intensitatsniveau (Hi oder Lo) auswahlen.

4. Wenn Sie die Taste START / STOPP nochmals driicken, erscheint die Option Zeiteinstellung.
Denken Sie daran, dass das Gerat die im letzten Bleaching-Verfahren verwendete Zeit speichert.
Die fiir die Operation erforderliche Zeit wird durch Driicken der Taste TIMER + (um die Zeit zu
erhéhen) und TIMER - (um die Zeit zu senken) festgelegt:
Das Display auf dem Bleaching-Kopf zeigt Zeiten zwischen 10 Sek. und 9 Min. und 50 Sek. mit
einem Punkt zwischen den zwei Zahlen an.

Beispiele:

Das Display zeigt folgendes an: 13. Das heift, dass die Zeit fiir 13 Min. eingestellt ist.

Das Display zeigt folgendes an: 0.1. Das heil’t, dass die Zeit fiir 10 Sek. eingestellt ist.

Das Display zeigt folgendes an: 9.5. Das heifdt, dass die Zeit fiir 9 Min. und 50 Sek. eingestellt ist.

| I (] [
1] ) [ Y

5.  Das Display auf dem Bleaching-Kopf zeigt eine Zeit zwischen 10 Min. und 30 Min. ohne Punkte
zwischen den zwei Zahlen an.

6.  Wenn eine der Tasten TIMER / MODE (+/ -) wahrend des Betriebs gedriickt wird, geht das Gerét in die Betriebsart
Pause. Das blinkende Display mit der verbleibenden Zeit gibt an, dass das Gerat in Pause ist. Der Betrieb wird
wieder aufgenommen, wenn Sie erneut die Taste TIMER / MODE (+ / -) driicken.

7. Wenn Sie in einem beliebigen Augenblick das Gerat stoppen wollen, mis-
sen Sie die Taste START / STOPP driicken. Wenn das Gerét nicht ma-
nuell angehalten wird, erfolgt der Stopp, nachdem die ausgewahlte Zeit
abgelaufen ist. Denken Sie daran, dass die Gebldse noch eine Weile in
Betrieb bleiben, um die Einheit abzukiihlen. s

BLANCONE "

8.  Schalten Sie am Ende des Tages das Gerat aus und halten Sie dazu 3 - 4
Sekunden die Taste START / STOPP gedriickt oder trennen Sie es vom
Stromnetz.

9. Bei Uberhitzung wird der Warmeschutz ausgeldst, und das Gerét hort auf, Licht auszustrahlen.
Das Display zeigt die Schrift ,Oh* an, und das Geblase schaltet sich 1 Minute lang ein. Nach l_'
der Abkihlung lauft das Gerat normal weiter, es bleibt jedoch in der Betriebsart Pause. Die
Uberhitzung kann nur in einer Notsituation oder aufgrund der unbeabsichtigten Verstopfung Ll
der Kiihldiisen auftreten. Das ist der Grund, weshalb die Kiihldiisen unten am Bleaching-Kopf
immer frei sein miissen, um die Belliftung zu erlauben.
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VIII TAGLICHE PFLEGE UND WARTUNG

Desinfektion des Sichtfensters aus PVC des Bleaching-Kopfs:
Fir jeden Patienten wird das Ausgangsfenster mit einer mit einer Alkohollsung durchtrénkten Baumwollkompres-
se gereinigt.

Reinigung des Gerats:

Spriihen Sie zur Desinfektion des Gerats und seiner Teile das Desinfektionsmittel auf ein weiches Tuch oder Watte
und flihren Sie die Reinigung durch.

Spriihen Sie nicht direkt auf den Bleaching-Kopf oder Teile des Geréts!

Verwenden Sie keine Scheuer- oder Losemittel, da diese Schaden am Gerat verursachen konnten!

IX. VORBEREITUNG VOR DEM EINSATZ AN PATIENTEN

Das LED-Bleaching-Aktivierungsgerat BLANCONE ARCUSH+ ist fiir die Photoaktivierung von auf Wasserstoff- oder Car-
bamidperoxid basierenden Bleichgelen bestimmt, die fiir die Lichtaktivierung vorgesehen sind und in der zahnarztlichen
Praxis verwendet werden (Konzentrationen von H202 oder deren Aquivalent: 0,1 - 6% (kosmetisches Bleaching) oder
liber 6% (medizinisches Bleaching). Es handelt sich um ein vorgeschriebenes Zusatzgerét fur den bestimmungsgema-
Ren Gebrauch von lichtaktivierten Bleichgelen. Die Verwendung des Gerats ohne Bleaching-Gel ist untersagt.

1.

Bevor Sie mit dem Bleichgerét arbeiten, isolieren Sie das nicht verkalkte Weichgewebe
des Patienten mit dem BlancOne Wangenspreizer und dem Lippenschutz (firr besseren
Komfort Vaseline auf die Lippen auftragen) in Verbindung mit dem BlancOne Gesichts-

schutzpapier. Patienten und Bediener sollten eine Schutzbrille tragen. Das Bleaching-

Gel wird nach der vom Hersteller des Gels angegebenen Gebrauchsanleitung auf die
Zahnoberflache aufgetragen. l
Der Patient muss wéhrend dem Bleachingprozess der konstanten Aufsicht von Seiten ]_ D

des Zahnmediziners unterzogen sein, um Unwohlsein zu vermeiden und zu garantie-
ren, dass die ganzen technologischen und Sicherheitsverfahren umgesetzt werden.

Es wird empfohlen, die individuelle Empfindlichkeit des Patienten zu kontrollieren. Das Gerat verfiigt iber zwei
Intensitatsniveaus (Hoch HI und Niedrig LO), und die optimalen Bedingungen werden durch die Einstellung der
Entfernung des Geréts in Bezug auf die Zahne des Patienten ausgewahlt. Die Priifung beginnt mit einem hohen
Intensitatsniveau ,Hi* und einer Entfernung von 5 cm, wenn das Warmegefiihl sehr stark ist, wird die Entfernung
erhoht, um ein annehmbares Warmegefiihl zu erreichen. Wenn die annehmbare Entfernung groRer als 10 cm ist,
empfiehlt es sich, auf ein niedriges Intensitatsniveau - ,Lo" (Niedrig) zu wechseln und den Bleaching-Kopf nahe an
den Zahnen zu positionieren, um eine optimale Entfernung zu erhalten.

Verwenden Sie den Abstandsstab an der Unterseite des Bleaching-Kopfes, um den richtigen Abstand (5 cm) zu
den Zahnen des Patienten zu messen. Der Abstandsstab kann einfach gedreht, zerlegt (durch Ziehen, siehe Bilder
unten) und mit Desinfektionsmittel / Alkoholldsung gereinigt werden. Sprilhen Sie das Desinfektionsmittel nicht
direkt auf den Stab (ohne ihn abzubauen) oder auf die Luftungsdffnungen.

&
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X. POSITIONEN DES BLEACHING-KOPFES AN DEN ZAHNEN DER PATIENTEN
4 RICHTIG N FALSCH )

- o\ /

MOGLICHE POSITIONIERUNGEN DER LAMPE
IN DER BEHANDLUNGSEINHEIT

STAND-BY

STAND-BY
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POSITIONIERUNG DER LAMPE ARCUS WAHREND DEM BETRIEB
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XI. BESTIMMUNG DES ABSTANDS ZU DEN ZAHNEN DER PATIENTEN
HOHE Intensitat
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XIl. STORUNGEN UND LOSUNGEN

Das Gerat lauft nicht.

Kontrollieren Sie, ob das Netzkabel des Adapters an das Stromnetz angeschlossen ist und ob
alle Steckverbinder der Kabel korrekt positioniert sind. Nur den Originaladapter vom Typ FSP060-
DAANS3 verwenden.

Defektes Netzkabel.

Verwenden Sie das Gerét nicht! Schalten Sie es aus, und ersetzen Sie das Kabel durch ein neues,
oder senden Sie das Gerat an ein zugelassenes Reparaturzentrum.

Unangenehmes oder reizendes Warmegefiihl seitens des Patienten.

Erhdhen Sie die Entfernung des Geréats in Bezug auf die Zéhne des Patienten bis auf 10-15 cm.
Wenn die Warmeempfindung immer noch Iastig ist, wahlen Sie das niedrige Intensitatsniveau - ,Lo”
(Niedrig) und senken Sie die Entfernung zu den Zahnen.

Das Display blinkt, und es wird kein Licht ausgestrahlt.
Das Gerat ist in der Betriebsart PAUSE. Um den Betrieb wiederherzustellen, driicken Sie eine der
Tasten TIMER (+) oder (-).

Der Bleaching-Kopf kann nicht verriegelt werden.
Die Kugelklemme festziehen, bis die gewtinschte Position des Kopfs erreicht wird (siehe Ka-
pitel V, Punkt 5).

Das Display zeigt nur die Schrift ,,Oh“.

Das Gerét verfiigt iiber einen Uberhitzungsschutz, der aktiviert wird, wenn sich die Temperatur im
Ausgangskopf erhdht. Danach schaltet sich das Licht aus, das Display zeigt die Schrift ,Oh* — Uber-
hitzung — und das Geblése schaltet sich 1 Minute lang ein. Nach dem Abkuhlen nimmt das Gerat
den normalen Betrieb wieder auf.

Die Uberhitzung kann ausschlieRlich im Notfall auftreten oder wenn die Kiihldiisen blockiert sind.
Aus diesem Grund ist es notwendig, sicherzustellen, dass die Kiihidisen im unteren Teil des Aus-
gangskopfs immer frei sind, damit die Luft frei zirkuliert.

Fir alle anderen Probleme, die mit der Installation und der Funktionsweise von BLANCONE® AR-
CUS* verbunden sind, den Hersteller oder den lokalen Handler kontaktieren.
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XIII GARANTIE
Die Garantiezeit der LED-Zahnbleaching-Aktivierungseinheit BLANCONE ARCUS+ betragt 24 (vierundzwanzig)
Monate ab Kaufdatum. Wenn das Kaufdatum nicht angegeben ist, beginnt die Garantie ab dem Produktionsdatum.

2. Wahrend dem Garantiezeitraum wird das Auswechseln der defekten Teile kostenlos vom Hersteller ausgefuhrt.
Anmerkung — Die LED-Module haben 6 Monate Garantie.

3. Das Gerat und seine Bauteile diirfen nur fir die vom Hersteller genehmigten Zwecke verwendet werden, wie in
dieser Gebrauchsanleitung angegeben. Jeder andere Gebrauch fiihrt zum Verfall der Garantie, und der Hersteller
ist frei von jeglicher Verpflichtung hinsichtlich von Schaden, die aufgetreten sind oder durch das Gerat verursacht
wurden.

4. Wenn das Gerat wahrend der Garantiezeit infolge von unsachgemaRem Gebrauch (mechanisch, chemisch, thermisch,
elektrisch), unvorhergesehenem Gebrauch, falscher Lagerung usw. aufhért zu laufen, ist die Garantie als nichtig zu be-
trachten, und die Kosten fiir die Reparatur gehen zu Lasten des Verwenders. Das Gerét darf nicht bei Présenz beschadig-
ter Kabel verwendet werden. Wenn Sie die Prasenz solcher Schaden bemerken, schalten Sie das Geréat aus und senden
Sie es sofort an den Kundendienst. Wenn Flussigkeiten wie Wasser und Losemittel, aggressive oder entziindliche Stoffe
oder inre Dampfe das Geréat nass machen oder befeuchten oder Insekten oder Nagetiere in das Gerat eindringen, schal-
ten Sie es aus und senden Sie es sofort zur Wartung. Die Schaden wie oben angegeben machen die Garantie ungiltig.
Es werden keine Forderungen akzeptiert, die aus Stromschlag, Gewittern, nicht angewandten Malinahmen zur elektro-
technischen Sicherheit oder aus unzureichendem Schutz von Patienten, Personal, Dritten, Tieren, Pflanzen und Sachen
vor der Lichtbestrahlung stammen.

Der Hersteller muss keinen Ausgleichsbetrag fiir den Verlust von Gewinnen wahrend dem Zeitraum bezahlen, in
dem das Gerat beschéadigt ist oder Betriebsstérungen aufweist — unabhangig von dem Grund, aus dem das oben
Genannte erfolgt sein kann.

Die Schadensersatzforderungen, die aus der fehlenden Konformitat mit den Bleaching-Verfahren stammen, kén-
nen nicht akzeptiert werden. Die obigen Ausflihrungen beinhalten folgendes, ohne darauf beschrankt zu sein:
kiurzere oder langere Verwendung des Gerats mit dem Bleachingmaterial in Bezug zu den Angaben des Herstellers
des Gels, Bleaching-Ergebnis unbefriedigend, Verletzungen am Patienten durch das Bleachingmaterial, Uber-
dosierung, unzureichende Isolierung der weichen Gewebe des Patienten, nicht adaquater Schutz der Patienten
und des Personals, nicht adaquates oder abgelaufenes Bleachingmaterial, Material, dessen Verwendung eine
andere Wellenlange vorsieht und/oder Material in nicht adaquaten Konzentrationen. Die Garantie ist verloren, und
es werden keine Schadensersatzforderungen fiir Schaden akzeptiert, die aus der fehlenden oder unzureichenden
Sorgfalt in Bezug auf den Schutz wahrend dem Transport, dem Auspacken, dem Handling und der Aufbewahrung
des Gerats stammen. Wenn Streitigkeiten in Bezug auf die Anwendung und Interpretation dieser Gebrauchsanwei-
sung auftreten, werden diese am Gerichtshof in der Stadt Plovdiv nach der geltenden bulgarischen Gesetzgebung
geldst.

5. Die Garantie des Gerats ist in dem Fall als verloren zu betrachten, wenn Anderungen oder Reparaturen von unbe-
fugtem, dem Wartungsdienst des Herstellers fremdem Personal durchgefiihrt und/oder wenn Nichtoriginalersatz-
teile verwendet wurden.

6. Die Sendung an das Reparaturzentrum muss mit Verwendung der Originalverpackung des Produkts erfolgen.

7. Die Reparaturen miissen vom Wartungsdienst des Herstellers unter der folgenden Adresse durchgefiihrt werden:

' IDS SPA -
=""=n2 Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona @ ﬂ

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. BETRIEBSDATEN

Reparaturservice nur innerhalb der EU gliltig, fir Lander auBerhalb der EU wenden Sie sich bitte an lhren
Handler. Alle von uns verkauften Gerate, die technische Eingriffe inner- oder aufRerhalb des Garantiezeitraums
erfordern, mussen direkt an die Gesellschaft Vi.Vi.Med srl gesendet werden, die die Verwaltung der Reparatur
und der Rechnungsausstellung ausfiihren wird.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
Vi - Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. KONFORMITATSERKLARUNG

tBG LIGHT LTD \ e a TD 5.3
EU-Konformitatserkldrung ’

Entwickelt in Ubereinstimmung mit der MDR (EU) 2017/745

TECHNISCHE DATEI

Revision 03

Hersteller: BG LIGHT LTD c €
Adresse: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgarien

Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, E-Mail: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, USt.-Id.Nr.: BG115841960

Produkt: Codice prodotto: Nome:

LED-Zahnbleaching- 600-001bt50+ BLANCONE ARCUSH+ (feststehend 50 mm)

Aktivierungseinheit 600-001bt60+ BLANCONE ARCUS+ (feststehend 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (feststehend 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUSH+ (feststehend 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUSH+ (feststehend 90 mm)

BestimmungsgemaRer Gebrauch: BLANCONE ARCUS+ dient der Photoaktivierung (Bestrahlung mit blauem Licht 430-490 nm) von auf
Wasserstoff- oder Carbamidperoxid basierenden Bleichgelen, die in Zahnarztpraxen fir die Lichtaktivierung verwendet werden.

Der Hersteller erklart in eigener Verantwortung, dass das beschriebene Produkt bei bestimmungsgeméRer Verwendung und in Ubereinstimmung
mit den Sicherheitshinweisen den grundlegenden Anforderungen der folgenden Rechtsvorschriften und technischen Regelwerke entspricht.

Dokument Titel Ausgabe / Datum
der Herausgabe
Richtlinie Elektrische Betriebsmittel, die zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen bestimmt sind 26/02/2014
2014/35/EU
Richtlinie Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) 26/02/2014
2014/30/EU
Richtlinie Beschrénkung der Verwendung bestimmter geféhriicher StoOffe in Elektro- und Elektronikgeréaten 08/06/2011
2011/65/EU (RoHS)
Um die Konformitat zu erreichen, werden die Anforderungen der folgenden Normen erfillt:
Dokument Titel Ausgabe / Datum
der Herausgabe
EN 60601-1 Elektromedizinische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der 2006+
wesentlichen Leistungsmerkmale. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;
A12:2014;
A2:2022
EN 60601-1-2 Elektromedizinische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der | 2015+ A1:2021
wesentlichen Leistungsmerkmale. IEC 60601-12007
EN 60601-1-6 Elektromedizinische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der | 2010+ A1:2015
wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergéanzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Technische Dokumentation fur die Bewertung von Elektro- und Elektronikprodukten im Hinblick auf 2019
die Beschrankung von gefahrlichen Stoffen (IEC 63000:2016)
EN ISO 13485 Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO 2016+ AC:2018;
13485:2016) A11:2022
EN ISO 14971 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

Die oben beschriebenen Produkte erfiillen die grundlegenden Anforderungen der Richtlinien 2014/35/EU, 2014/30/EU und 2011/65/EU.

Die Konformitatserklarung wird gemaR den Anforderungen fiir eine Konformitatserklarung nach den entsprechenden Anhangen der umgesetzten
Richtlinien auf der Grundlage von Priifergebnissen - Protokolle Nr. 22.0016/02.2

024 - 21.12.2022 und 2EMC-23-041/ 31.03.2023, der bewerteten Konformitat und der Aufrechterhaltung des internen Produktionskontrollsystems -
Qualitattsmanagementsystems - Modul A - ISO 9001:2015 Zertifikat Nr. ACO90 100/1971/4047/2020, ISO 13485:2016 - Nr. AO90
MD/1971/4047/2020 ausgestellt.

BG LIGHT LTD fiihrt eine technische Datei, die den Anforderungen der angegebenen Richtlinien entspricht.

Plovdiv, Bulgarien Dipl. Eng. Plamen Karaivanov { ix o
01.09.2023 Manager =
BG LIGHT LTD

ARCUS|
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ARCUS

(FIXED)

Lampe d’activation a LED
pour blanchiment dentaire

i‘i Attention !
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SYSTEME DE BLANCHIMENT BLANCONE

La lampe BlancOne ARCUS et les gels photochimiques BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) sont mis
au point pour fonctionner comme un systéme cohésif, indispensable pour garantir la sécurité du patient
et I'efficacité du traitement.

La lampe BlancOne ARCUS doit étre utilisée exclusivement avec les gels photochimiques BlancOne. Ces
produits doivent étre obligatoirement utilisés ensemble.

De méme, les gels photochimiques BlancOne ne doivent étre activés que par la lampe BlancOne ARCUS.
Pour garantir la sécurité du patient et I'efficacité du traitement, les gels photochimiques BlancOne (UL-
TRA, TOUCH, CLICK) doivent étre obligatoirement activés par la lampe BlancOne ARCUS. Les proprié-
tés exclusives de la lampe BlancOne Arcus, y compris la longueur d’onde spécifique et I'intensité, sont
essentielles & la bonne activation de ces gels. Les yeux, le visage et les |évres du patient doivent étre
protégés par les protections BlancOne CARE.

Les professionnels des soins dentaires doivent suivre une formation et obtenir une certification témoi-
gnant de leur compréhension et de leur respect des protocoles de sécurité dans le cadre de I'utilisation
du systéme de blanchiment en cabinet dentaire BlancOne. Le distributeur agréé est chargé de fournir
ou d’encourager cette formation et cette certification, de sorte a garantir que tous les utilisateurs du
systéme sont conformes et compétents aux termes des directives sanitaires locales.

Tout effet ou incident indésirable grave relatif a I'utilisation du systéme de blanchiment BlancOne doit
étre communiqué au distributeur agréé qui est chargé de dresser un rapport exhaustif de l'incident et
d’en informer les autorités sanitaires nationales et I'entreprise IDS Spa. Cette démarche obligatoire
ne s'applique pas aux effets indésirables communs du blanchiment dentaire, comme hypersensibilité
Iégére et transitoire et irritation des gencives.

I. DESCRIPTION ET FONCTIONS DE LA LAMPE

La lampe d’activation a LED pour blanchiment dentaire BLANCONE ARCUS+ est congue pour photoac-
tiver un gel de blanchiment a base de peroxyde d’hydrogéne ou de peroxyde de carbamide, destiné a
activation par lumiere, utilisé dans le secteur dentaire (concentrations de H202 ou équivalent : 0,1 - 6
% (blanchiment cosmétique) ou plus de 6 % (blanchiment médical). C’est un accessoire obligatoire pour
observer la destination des gels de blanchiment dentaire activés par lumiére. Il est interdit d'utiliser le
dispositif sans gel de blanchiment.

Le dispositif peut étre utilisé exclusivement par des dentaires qualifiés en cabinet dentaire.
Le dispositif comprend une téte blanchissante, un support, un étrier de fixation et un adaptateur de courant.

La lampe BLANCONE ARCUS+ est fabriquée conformément au réglement relatif aux dispositifs medi-
caux RDM 2017/745 et aux normes ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, ISO 13485:2015, EN 60601-1,
EN 60601-1-2.

Il. SYMBOLES
Avertissement !
Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter les instructions d'utilisation pour toute in-
A formation importante sur les précautions telles que des avertissement ou mises en garde,
ne pouvant, pour différentes raisons, étre indiqués sur le dispositif médical lui-méme.

Consulter les instructions d’utilisation
Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter les instructions d'utilisation.
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Tension dangereuse
Indique les dangers provenant d’'une tension dangereuse.

Emission lumineuse dangereuse
Indique les dangers provenant d’un rayonnement lumineux.

Effets thermiques dangereux
Indique les dangers provenant d’effets thermiques.

Fabricant
Indique le fabricant du dispositif médical.

Date de fabrication
Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

Numéro de catalogue
Indique le numéro de catalogue du fabricant pour identifier le dispositif médical.

Numéro de série
Indique le numéro de série du fabricant pour identifier un dispositif médical précis.

Code de lot
Indique le code de lot du fabricant pour identifier le lot.

1,y

Piéce appliquée de type B selon la classification de sécurité électrique.

/Ww“ c
5°C

Limite de température
Indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut étre exposé sans risque.

i—75%
30%

Limite d’humidité
Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif médical peut étre exposé sans risque.

)¢

Déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE)
Selon la Directive 2012/19/UE, ce symbole indique que le produit
ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers au terme de sa durée de vie.

Fragile
Indique un dispositif médical pouvant étre endommageé s'il n’est pas manipulé avec soin.

4
3

Conforme aux directives européennes
Indique la conformité avec les lois locales et les réglementations au sein de I'Espace
économique européen.
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Il. CONSIGNES DE SECURITE
A AVERTISSEMENTS GENERAUX :

BLANCONE® ARCUS* répond aux exigences strictes du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
meédicaux - RDM. Pour un usage s(r pour le personnel et les patients, observer les regles suivantes :

Afin d’éviter les risques, ne pas permettre au personnel non autorisé ou qui n’est pas diiment formé d'uti-
liser le dispositif.

Au terme des procédures, débrancher le dispositif de I'alimentation électrique.

Ne pas utiliser ou stocker le dispositif dans un environnement poussiéreux.

Ne pas exposer le dispositif a la lumiére directe du soleil.

Ne pas vaporiser de désinfectant directement sur le dispositif ; utiliser uniquement un tampon imbibé de
désinfectant.

Ne pas mouiller ou verser de liquides sur le dispositif, sur les cables et sur 'adaptateur, afin d’éviter les
risques d’électrocution ou de dommages du dispositif.

Conserver le dispositif dans un lieu sec ; 'humidité pourrait provoquer I'électrocution et des dommages.

En cas de probléme, débrancher le dispositif d’alimentation, ne pas essayer de le réparer et 'amener a
un centre d'assistance.

Le dispositif ne pourra pas étre utilisé si ses paramétres sont altérés (temporisateur, intensité de la lu-
miere, rayonnement de chaleur).

La téte blanchissante ne doit pas étre couverte et les buses de refroidissement ne doivent pas étre obs-
truées afin d’'éviter la surchauffe et le risque que le dispositif ne prenne feu.

Les champs électromagnétiques forts dans le batiment peuvent provoquer des interférences et dysfonction-
nements du dispositif. S'il s'avere impossible d’en identifier la source, déplacer le dispositif et le brancher a
une autre prise, ou le déplacer dans une autre piece ou encore, si nécessaire, dans un autre batiment.
L'ouverture et la réparation du dispositif ne peuvent étre effectuées que par des techniciens autorisés par
le fabricant.

N'utiliser que des pieces originales BLANCONE® ARCUS* pour remplacer les pieces défectueuses. La
garantie du dispositif ne couvre pas les dommages provoqués par I'utilisation de piéces de rechange non
originales. Le dispositif ou ses parties ne doivent pas étre démontés lorsque le dispositif est sous tension !
Désinfecter la fenétre de sortie avant chaque patient (utiliser un produit désinfectant).

Avant qu'un patient ne se soumette au traitement de blanchiment, il lui faudra signer un consentement
éclairé décrivant en détail les effets indésirables possibles du processus. Un exemple de texte est dispo-
nible en cliquant sur le lien suivant : www.blancone.eu/pro > documents

Remarque : il est conseillé de suivre un programme de formation adéquat sur le « Blanchiment des dents
en cabinet dentaire » !

! Fragile! Appliquer les précautions nécessaires durant le transport, I'utilisation et le stockage du
dispositif ! Si le dispositif est déja assemblé lors du transport, il est indispensable que deux personnes
soutiennent les parties mobiles. Si le sol est irrégulier, le dispositif doit toujours étre manutentionné par
deux personnes.

- Ei Conformément a la Directive 2012/19/CEE, ce symbole indique que le produit ne peut pas étre

éliminé avec les déchets municipaux ordinaires en fin de son cycle de vie. Le produit doit étre amené
dans un centre spécialisé dans la collecte des équipements électriques et électroniques, selon les dis-
positions des réglementations locales. La bonne élimination des équipements qui ne sont plus utilisés
prévient les impacts négatifs sur I'environnement et sur la santé de 'homme.

Selon les dispositions du Reglement en matiére de dispositifs médicaux (MDR) 2017/745, I'utilisateur
et/ou le patient sont tenus de signaler les éventuels accidents graves qui se produisent lors de I'utili-
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sation du dispositif au fabricant et aux autorités compétentes des états membres d’ou I'utilisateur/le
patient provient.

- Tout le matériel d’emballage doit étre conservé hors de la portée des enfants afin d’éviter le risque
d’accident/étouffement.

MESURES DE SECURITE ET RISQUES
Le dispositif doit étre utilisé en respectant 'ensemble des dispositions du manuel de I'utilisateur.

A 1. Sécurité électrique

Avant la mise en route du dispositif, veiller a ce que le voltage et le type de branchement correspondent
a l'alimentation électrique du pays dans lequel il est utilisé. Utiliser uniquement I'adaptateur d’origine
FSP060-DAANS3. La sécurité électrique est assurée par une protection de classe | contre les chocs élec-
triques conforme a la norme EN 60601-1.

L'utilisation de BLANCONE ARCUS doit se faire exclusivement dans les conditions suivantes :

- température de +10 a +40°C;

- humidité relative 30-75 % ;

- absence de poussiéres dans la piéce ;

- pression atmosphérique 700 - 1060 hPa ;

- absence de substances chimiquement actives ou de substances inflammables ;

- aucune partie du dispositif ne doit &tre mouillée ou immergée dans l'eau ;

- ne démonter ni le dispositif, ni aucune de ses piéces, lorsqu’il est branché a I'alimentation électrique !
Pour éviter le risque de choc électrique, ce dispositif doit étre branché uniquement sur une alimentation
électrique avec mise a la terre. Protéger les cables du dispositif contre les dommages de l'isolation et les
ruptures provoquées par des objets coupants, des rongeurs ou des agents chimiques. Si un dommage de
ce type est relevé sur les cables électriques, s’adresser immédiatement au service autorisé. Le dispositif
ne peut pas étre utilisé si les cables sont endommagés.

En cas d’'orage, interrompre les procédures et débrancher la fiche de I'alimentation électrique.

Risque : le non-respect des instructions présentes pourrait provoquer I'électrocution des utilisateurs.

2. Rayonnement lumineux

BLANCONE® ARCUS* est une source de lumiére extrémement intense dans la gamme du bleu, a laquelle

I'ceil humain est trés sensible. Il est donc nécessaire de prévoir des mesures de sécurité a I'égard des pa-

tients, des opérateurs médicaux et des personnes qui pourraient accidentellement se trouver a proximité.

Par conséquent, 'opérateur doit porter des lunettes de sécurité, de méme que le patient qui doit porter

également un écarteur de joue BlancOne et une protection sur les lévres (appliquer de la vaseline sur les

lévres pour plus de confort) conjointement au papier de protection BlancOne Face.

Le rayonnement de la lumiére intense sur les yeux et la peau engendre un risque de lésions dues a la

lumiére et a la chaleur. Il est possible qu'une pigmentation cutanée se produise.

La lumiére ne doit jamais étre dirigée vers les yeux ! Le rayonnement doit étre limité a la zone de travail.

Les lunettes de protection spéciales faisant partie des instruments répondant aux exigences doivent :

- couvrir parfaitement yeux et tempes, méme si I'opérateur porte des lunettes correctrices.

- étre fabriquées en plastique coloré résistant aux chocs.

- ne pas transmettre la lumiére dont la longueur d’onde est comprise entre 380 et 600 nm.

- réduire l'intensité du spectre bleu de plus de 100 fois.

- comprendre une structure mécanique stable, étre dépourvues d’abrasions, de veines et dommages évi-
dents de la surface.

Le dispositif ne peut étre utilisé qu'aprés consultation médicale pour les personnes sujettes a des réac-

tions photobiologiques, les sujets prenant des médicaments photosensibles, les personnes opérées de
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cataracte, souffrant de pathologies de la rétine, etc.

Le rayonnement incorrect engendre un risque d’irritation grave des yeux, de présence temporaire de
taches dans le champ de vision, de détérioration grave de la vue en cas de rayonnement direct, jusqu’a
la perte de la vue.

& 3. Rayonnement thermique
L'effet thermique est provoqué par I'absorption de I'énergie de la lumiére bleue dans les tissus, pendant

laquelle I'énergie se transforme en chaleur. Seule une surexposition prolongée peut représenter un risque.
Risque de douleur, de brdlure des tissus mous.

4. Mesures de lutte contre I'incendie

- Conserver le dispositif a I'écart des solvants, liquides inflammables et sources de chaleur fortes.

- Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil.
Il convient de prévenir l'infiltration de détergents a l'intérieur du dispositif, car ils pourraient entrainer un
court-circuit, un incendie ou des dommages potentiellement graves.

- Sile produit dégage une odeur ou de la fumée, le débrancher de I'alimentation électrique, ne pas essayer
de le réparer et s'adresser a un centre d’assistance autorisé.

Risque d’incendie, d’explosion et dommages.

5. Danger di aux piéces mécaniques en mouvement

- Le produit doit étre utilisé dans des espaces clos et sur une surface réguliere.

- Assembler les parties mécaniques, les mettre en place et les fixer lentement et avec précaution.

- Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour transporter ou déplacer des personnes ou des objets.

- Le contrepoids doit étre soigneusement fixé afin d’'éviter qu'il ne tombe, ce qui pourrait provoquer des
blessures des personnes ou des dommages des objets.

- Fixer soigneusement la téte blanchissante a une hauteur et une distance adaptées, afin qu’elle soit stable
en face ces dents du patient durant la procédure.

- Ne pas forcer la rotation du bras horizontal, afin d’éviter les chocs mécaniques avec le contrepoids ou la
téte blanchissante. Si la téte blanchissante est endommagée par un choc mécanique, interrompre I'utili-
sation du dispositif et 'amener immédiatement dans un centre d’assistance autorisé.

- Préparer des mesures de sécurité aptes a prévenir les blessures des personnes par des parties méca-
niques (mobiles ou fixes), 'écrasement, le renforcement du contrepoids par inertie ; la manipulation du
dispositif doit étre effectuée avec soin afin d’éviter les dommages.

- Le déplacement des parties du dispositif sans avoir préalablement dévissé les éléments de fixation peut
endommager les systémes de blocage.

Les mécanismes du blocage des roulettes, s'ils sont présente, doivent étre dégagés avant de déplacer
l'unité.

Risque de dommage mécanique a I'égard de I'opérateur et du patient.

6. Personnes ne devant pas étre soumises aux traitements de blanchiment, au vu des inter-

dictions ou risques de brilures ou de complications :

- Le dispositif ne doit pas étre utilisé par : des patientes enceintes ou qui allaitent, des patients atteints de
graves maladies parodontales, de récessions, d’hyperesthésie dentaire ou des patients de moins de 17
ans ; des patients présentant des allergies, blessures et infections, cicatrices récentes sur le visage, infec-
tions cutanées, protheéses dentaires récentes ou procédures chirurgicales de la cavité buccale ou sur le
visage, fievre, herpés, saignements, hématomes, brilures, cancers ou signes de cancer sur le visage, les
lévres et les cavités, verrues atypiques sur la zone soumise au rayonnement, plaies dont la guérison est
lente ; des patients sous thérapie par analgésiques pouvant réduire la sensibilité de la peau a la chaleur ;
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des personnes sous I'effet de I'alcool ou de stupéfiants.

Le dispositif ne peut étre utilisé qu’aprés consultation médicale sur ou par les personnes : portant un sti-
mulateur cardiaque, sujettes aux réactions photobiologiques, prenant des médicaments photosensibles,
opérées de cataracte, souffrant de pathologies de la rétine, allergiques, les personnes ayant récemment
subi une chirurgie esthétique du visage ou des lévres, y compris des injections d’acide hyaluronique ou
de botox, avec hypersensibilité cutanée ou dermatite, etc.

En cas de prise de produits stimulant la photosensibilité ou de médicaments, consulter la notice de
'emballage et ne jamais se soumettre a une procédure de blanchiment s'il est indiqué que cela pourrait
provoquer des réactions photoallergiques ou s'il est demandé de ne pas s’exposer au soleil aprés avoir
pris le médicament.

Le non-respect du protocole de blanchiment pourrait provoquer des douleurs et une hypersensibilité

abimer I'émail, brdler les tissus mous.

7.

Que faire avant le blanchiment ?

Conversation avec le patient, afin de s’assurer de son état, de lui expliquer les interdictions et les risques,
et de répondre aux questions qu'il pourrait avoir.

Familiarisation du patient avec le contenu du « Consentement éclairé » et souscription obligatoire de
celui-ci par le patient.

Isolement des tissus mous par la pose d’un masque, afin d’éviter les brllures et réactions cutanées.
Utilisation obligatoire de la part de I'opérateur et du patient des lunettes de protection fournies par le
fabricant. Ne pas utiliser d’autres types de lunettes, car elles pourraient provoquer des Iésions des yeux.
Vérification de la sensibilité du patient a l'intensité de la lumiere. Le dispositif comprend 2 niveaux d’inten-
sité, et le réglage de la distance par rapport aux dents permet de sélectionner les conditions optimales.
La vérification est effectuée avec un niveau initial d'intensité élevé « Hi », a 5-6 cm de distance ; si la sen-
sation de chaleur est trés forte aprés 1-2 minutes, augmenter la distance jusqu’a obtenir une sensation
thermique acceptable.

Si la sensation de chaleur est trés forte a 10-15 cm, il est conseillé de modifier I'intensité vers la valeur
faible « Lo » et de réduire la distance entre la lampe et les dents.

Si le patient ne pergoit pas la sensibilité ou s’il ne parvient pas a évaluer la distance, il est conseillé de
travailler a une plus grande distance et en mode faible « Lo ».

Aprés avoir choisi la valeur d'intensité adéquate (HI ou LO) et défini la distance correcte entre le dispositif
et les levres du patient, de 5 a 15 cm, le dentiste devra surveiller les réactions du patient a cette intensité,
par exemple aprés quelques minutes de rayonnement. Régler la distance en fonction de la réaction du
patient a la chaleur, afin d’éviter le risque d’effets indésirables et de brllures. L'effet de la chaleur a la
méme intensité que la lumiére. En été par exemple, ou si la température de la piéce est élevée, il est
obligatoire d’augmenter la distance par rapport au patient de 1-2 cm.

Assurer un contrble constant de la procédure, afin d’assurer que la distance ne soit pas modifiée. Ne pas
laisser le patient seul durant la procédure.

Il est conseillé de prendre une photo des dents et des tissus mous avant et aprés la procédure, afin de
vérifier qu'ils ne présentent pas de rougeurs ou d’autres réactions. Conserver la photographie le temps
nécessaire pour suivre I'effet du blanchiment et éventuellement la réaction des tissus mous.

. Que faire apreés le blanchiment ?

Examiner le patient aprés la procédure, afin de vérifier la présence d’éventuelles rougeurs ou de change-
ments de la muqueuse ; dans ce cas, prescrire un traitement adéquat, rester en contact avec le patient
pendant quelques jours, jusqu’'a ce que les problemes disparaissent. Nous conseillons également au
dentiste de rester en contact avec un dermatologue ou d’en consulter un si le patient présente des pro-
blémes.
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- Conseiller au patient d’appliquer les mesures d’hygiéne nécessaires et de ne pas se soigner tout seul, car
cela pourrait empirer la réaction ; il doit donc rester en contact avec le dentiste si besoin est.

- Le cabinet (dentaire) a la responsabilité de résoudre tout probléme rapidement et de maniére efficace,
afin d’obtenir le résultat esthétique voulu sans complications ni conséquences.

IV. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

1. Tension de service a 'adaptateur - 100-240 V/50-60 Hz, a la téte blanchissante - 24 V cc.
2. Adaptateur de charge - type FSP060-DAAN3, consommation électrique — 1,8 A max

3. Dimensions :
- Téte blanchissante
longueur - 220 mm
largeur - 155 mm
hauteur - 95 mm
- Support
longueur (aprés assemblage) - 52 cm / 80 cm avec bras télescopique déployé
hauteur - 26 cm
diamétre maximum de I'étrier de fixation standard - 50 mm.
Autres étiers de fixation avec diamétre maximum 60 mm, 70 mm, 80 mm et 90 mm
4. Poids:
- Téte blanchissante - 640 g
- Support - 2000 g
5. Rayonnement — Mode haut HI (100 %), Mode bas LO (50 %) mesuré a la sortie
6. Temps de fonctionnement - 10 sec. - 30 min/+5 %/
7. Lumiére émise - bleue 430 - 490 nm.
8. Source lumineuse — 10 modules LED de 5W = 50W
9. Refroidissement par air forcé.
10. Possibilité d’allumage et extinction de la téte blanchissante a tout moment.
11. Temps maximum de fonctionnement continu 99 min — aprés 99 minutes de fonctionnement conti-
nu, laisser refroidir la lampe pendant 10 minutes au moins.
12. Classe de protection contre les chocs électriques - partie appliquée de type B.

Sur demande, le fabricant de ce dispositif fournira I'éventuelle documentation technique et/ou les informations supplémentaires
dont le personnel technique de l'utilisateur a besoin pour pouvoir réparer les parties du dispositif que le fabricant a indiquées
comme sujettes a une éventuelle réparation.
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V. EMBALLAGE / ELEMENTS

1. Cable électrique 24 V cc
de la téte blanchissante

2, Bras horizontal
3. Bras télescopique
4a. Fixateur télescopique
Mécanisme de verrouillage
4b. Fixateur de rotation
5. Bras courbé
Etiers de fixation

7. Mécanisme de positionnement
de la téte blanchissante

8. Téte blanchissante

Bras vertical pour unité de soins
10. Panneau de commande
10A. Touche Timer « + » ou « Pause »
10B. Touche Timer « - » ou « Pause »
10C. Touche Marche/Arrét
10D. Afficheur

11.  Crochet de blocage
du céble

12. Cables et connecteurs

13.  Lunettes de protection
— 2 piéces.

14. Adaptateur de courant
100-240V ca/24V cc

Pour obtenir le bon positionnement, tourner la téte blanchissante de sorte que la lumiére soit perpendiculaire aux
dents du patient et centrale par rapport a celles-ci.

Si le mouvement de la téte de blanchiment est difficile ou si elle ne maintient pas la position sélectionnée, il est
nécessaire d’'ajuster le positionnement de la téte de blanchiment (7) et le mécanisme de verrouillage du fixateur
télescopique (4a). Pour réguler le mouvement haut/bas du bras télescopique, ajustez le fixateur de rotation (4b).
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VI. INSTALLATION
La lampe BLANCONE® ARCUS* FIXE est congue pour étre fixée a I'aide d’un étrier sur le bras
vertical de l'unité.

1. Ouvrir la boite, prélever les éléments et
commencer a assembler I'étrier de fixation
a 'unité de soins. Controler que le diamétre
de I'étrier correspond au diamétre du bras
de 'unité de soins. Des petites bandes ad-
hésives en PVC souple sont fournies pour
compenser, le cas échéant, les petites diffé-
rences entre les deux diamétres. Serrer les
deux vis avec une clé Allen de 4 mm (livrée).

2. Serrer la vis de blocage/sécurité avec une
clé Allen de 3 mm (livrée).

3. Insérez le cable a travers la petite ouverture
du support de fixation et placez les deux
bras.

4. En serrant le dispositif de fixation (en tour-
nant), le bras droit peut se déplacer vers le
bas et le haut pour le positionnement.
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5. Montez la téte de blanchiment en tournant le
dispositif de fixation conique dans le sens
des aiguilles d’'une montre situé sur le bras
télescopique.

En tournant le dispositif de fixation conique
situé sur le bras droit, le bras télescopique
est solidement fixé.

6. Connecter le cable sur la partie supérieure
du bras courbé au cable sortant de la téte
blanchissante en utilisant les connecteurs
(voir figure). Remarque : le dispositif ne
fonctionne pas si les connecteurs des
cables ne sont pas bien positionnés.

7. Connecter le cable sur la partie inférieure
du bras courbé a I'adaptateur en utilisant
les connecteurs (voir figure). Remarque : le
dispositif ne fonctionne pas si les cables ne
sont pas bien positionnés.

8. Brancher le cable d’alimentation sur le réseau électrique a 'aide d’une prise SCHUKO.
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VII

PREPARATION A L’'USAGE

Le dispositif d'activation de blanchiment BLANCONE ARCUS+ doit étre placé dans une position appropriée autour
du patient et de I'unité dentaire. Voir les exemples de positionnement (Section X). La téte blanchissante doit se
trouver sur le méme plan vertical et en position paralléle par rapport a 'arcade dentaire, a une distance comprise
entre 5 et 15 cm. Voir les exemples de positionnement (Section X).

Brancher I'adaptateur sur le réseau électrique. Seul un point s'allume sur l'afficheur. Appuyer
sur la touche MARCHE/ARRET ; le niveau d'intensité s'affichera : « Hi » (Haut) ou « Lo » (Bas).

L'afficheur montre « HI » — un niveau de haute intensité. Pour passer au mode « Lo » (Bas),
appuyer une fois sur la touche TIMER (+) ou sur la touche TIMER/MODE (+/-). L'afficheur
montre le mode « Lo ». Avant de programmer le temps, vous pouvez a chaque fois sélectionner
le niveau d'intensité (Hi ou Lo).

Appuyer de nouveau sur la touche MARCHE / ARRET pour visualiser I'option de réglage du
temps. Nous faisons remarquer que le dispositif enregistre le temps programmé pour le dernier
traitement de blanchiment. Pour définir le temps, appuyer sur la touche TIMER + (pour aug-
menter le temps) ou sur la touche TIMER - (pour diminuer le temps).

L'afficheur sur la téte blanchissante montre des temps compris entre 10 sec. et 9 min. et 50 sec.
avec un point entre les deux chiffres.

Exemples :

L'afficheur montre : 13. Cela signifie que le temps défini est de 13 min.

L'afficheur montre : 0.1. Cela signifie que le temps défini est de 10 sec.

L'afficheur montre : 9.5. Cela signifie que le temps défini est de 9 min. et 50 sec.

Lafficheur sur la téte blanchissante montre un temps compris entre 10 min. et 30 min. sans
point entre les deux chiffres.

Appuyer une derniére fois sur la touche MARCHE / ARRET ; le dispositif commence & émettre
la lumiere. Un point intermittent sur I'afficheur indique que le dispositif fonctionne correctement.

Si I'une des touches TIMER/MODE (+/-) est enfoncée pendant le fonctionnement, la lampe
passe en mode Pause. Le clignotement du temps restant sur I'afficheur indique que le dispositif est en pause.
Appuyer a nouveau sur I'une des touches TIMER/MODE (+/-) pour reprendre le fonctionnement.

Pour arréter le dispositif a tout moment, appuyer sur la touche MARCHE
| ARRET. Si le dispositif n'est pas arrété manuellement, l'arrét se pro-
duit aprés I'écoulement du temps défini. Nous faisons remarquer que les
ventilateurs continuent a fonctionner pendant un bref laps de temps pour
refroidir l'unité.

En fin de journée, éteindre le dispositif en gardant enfoncée la touche
MARCHE / ARRET pendant 3-4 secondes ou le débrancher du réseau
électrique.

En cas de surchauffe, la protection thermique se déclenche et le dispositif arréte d'émettre la
lumiére. Le message « Oh » s'affiche et le ventilateur se met & fonctionner pendant 1 minute.
Aprés le refroidissement, le dispositif continuera de fonctionner normalement, mais il restera
en mode Pause. La surchauffe peut se produire uniquement en condition d’urgence ou suite a
I'obstruction accidentelle des buses de refroidissement. C'est dailleurs la raison pour laquelle
les buses de refroidissement, installées au bas de la téte blanchissante, doivent toujours étre
dégagées pour permettre a I'air de circuler.

Lampe d’activation & LED pour blanchiment dentaire - FIXED BLANCm ARCUS|



VIII ENTRETIEN QUOTIDIEN ET MAINTENANCE

Désinfection de la fenétre en PVC de la téte blanchissante :
La fenétre de sortie est désinfectée pour chaque patient, en utilisant un tampon de coton imbibé de solution a base
d'alcool.

Nettoyage du dispositif :

Pour désinfecter le dispositif et ses éléments, vaporiser le désinfectant sur un chiffon doux ou sur un coton, puis
nettoyer.

Ne pas utiliser de produits abrasifs ni de solvants, car ils pourraient endommager le dispositif !

Ne pas pulvériser directement sur la téte ou sur les parties de la lampe de blanchiment !

IX. PREPARATION A L’'USAGE SUR LES PATIENTS

La lampe d’activation a LED pour blanchiment dentaire BLANCONE ARCUS+ est congue pour photoactiver un gel de
blanchiment & base de peroxyde d’hydrogéne ou de peroxyde de carbamide, destiné a activation par lumiere, utilisé
dans le secteur dentaire (concentrations de H202 ou équivalent : 0,1 — 6 % (blanchiment cosmétique) ou plus de 6 %
(blanchiment médical). C'est un accessoire obligatoire pour observer la destination des gels de blanchiment dentaire
activés par lumiére. Il est interdit d'utiliser le dispositif sans gel de blanchiment.

1.

Avant de commencer les opérations sur le dispositif pour un traitement de blanchiment, isoler les tissus mous du
patient avec I'écarteur de joue BlancOne et une protection sur les 1&vres (appliquer de la vaseline sur les lévres
pour plus de confort) conjointement au papier de protection BlancOne Face. Le patient et 'opérateur doivent porter
des lunettes de sécurité. Appliquer le gel blanchissant sur la surface des dents en suivant les instructions fournies
par le fabricant du gel. Le patient doit rester sous la supervision constante du dentiste tout au long du processus
de blanchiment, afin d’éviter les sensations de géne et d’assurer que toutes les procédures de sécurité et techno-
logiques sont appliquées.

Il est conseillé de vérifier la sensibilité spécifique du patient. Le dispositif comporte deux ni-

veaux d'intensité (HI haut et LO bas). Pour choisir les conditions optimales, les sélectionner /j"_n., H I

en réglant la distance entre le dispositif et les dents du patient. La vérification commence par

un niveau d'intensité haut « Hi » a 5 cm de distance ; sila sensation est tres forte, augmenter

la distance jusqu’a atteindre une sensation thermique acceptable. Si la distance acceptable ]

est supérieure a 10 cm, il est conseillé de passer a un niveau d'intensité bas - « Lo » et de ]_ E]
placer la téte blanchissante plus pres des dents, afin d’obtenir une distance optimale.

Utiliser le batonnet de maintien de distance situé sous la téte blanchissante pour mesurer la distance (5 cm) par rap-
port aux dents du patient. L'opérateur peut facilement faire pivoter le batonnet de maintien de distance, le démonter
(en le tirant, voir photos ci-dessous) et le nettoyer avec un désinfectant / une solution a base d’alcool. Ne pas désin-
fecter le batonnet en pulvérisant un produit directement dessus (sans le démonter) ou en 'exposant a un jet d'air.

&

_IIIH"".""”II!H_
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X. POSITIONS DE LA TETE BLANCHISSANTE PAR RAPPORT AUX DENTS
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POSITIONNEMENT DE LA LAMPE ARCUS PENDANT
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XI. DETERMINATION DE LA DISTANCE PAR RAPPORTAUXDENTS
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XIl. DEPANNAGE

Le dispositif ne fonctionne pas.

Vérifier que le cable d’alimentation de I'adaptateur est branché au réseau électrique et que tous
les connecteurs des cables sont bien positionnés. Utiliser uniquement I'adaptateur d’origine type
FSP060-DAANS.

Cable d’alimentation endommagé.

Ne pas utiliser le dispositif | L'éteindre et remplacer le cable par un cable neuf, ou amener le dispo-
sitif dans un centre de réparation autorisé.

Sensation thermique génante ou irritante d’un patient.

Augmenter jusqu'a 10-15 cm la distance entre le dispositif et les dents du patient. Si la sensation
thermique est encore génante, sélectionner le niveau d’intensité bas — « Lo » et réduire la distance
par rapport aux dents.

L’afficheur clignote, mais aucune lumiére n’est émise.
Le dispositif est en mode PAUSE. Pour le remettre en marche, appuyer sur I'une des touches TI-
MER (+) ou (-).

La téte blanchissante ne se blogque pas.
Serrer la boule de fixation jusqu’a atteindre la position voulue de la téte (voir Chapitre V, point 5).

L’écran affiche « Oh ».

Le dispositif dispose d’'une protection contre la surchauffe ; celle-ci est activée si la température
augmente a la sortie de la téte. Ensuite, la lumiére s’arréte, I'écran affiche « Oh » — Surchauffe — et
le ventilateur se met a fonctionner pendant 1 minute. Une fois refroidi, le dispositif se remet a fonc-
tionner normalement.

La surchauffe ne peut se produire qu’en cas d’urgence, ou lorsque les buses de refroidissement
sont bloquées. Il est donc nécessaire de s’assurer que les buses de refroidissement de la partie
inférieure de la téte de sortie sont toujours dégagées, afin que I'air circule librement.

Pour tous les autres problémes liés a l'installation et au fonctionnement de BLANCONE® ARCUS*,
contacter le fabricant ou le distributeur local.
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XIII GARANTIE
La période de garantie du dispositif d’activation de blanchiment BLANCONE® ARCUS* est de 24 (vingt-quatre)
mois a compter de la date d’achat. Si la date d’achat n’est pas indiquée, la garantie commence a la date de fabri-
cation.

2. Pendant la période de garantie, les pieces défectueuses sont remplacées gratuitement par le fabricant. Remarque
— Les modules LED sont couverts par une garantie de 6 (six) mois.

3. Le dispositif et ses éléments ne peuvent étre utilisés que pour les usages autorisés par le fabricant, comme stipulé
dans le manuel de I'utilisateur. Toute autre utilisation annulera la garantie, et le fabricant sera dégagé de toute
obligation quant aux dommages qui surviennent ou sont provoqués par le dispositif.

4. Si le dispositif cesse de fonctionner pendant la période de garantie suite & un usage inapproprié (mécanique,
chimique, thermique, électrique), a un usage non prévu, a un stockage non conforme, etc., la garantie est annulée
et les frais de réparation sont a la charge de I'utilisateur.

Le dispositif ne peut pas étre utilisé si les cables sont endommagés. Si ce genre de dommages se produit, éteindre
le dispositif et 'envoyer immédiatement en maintenance.

Si des liquides comme I'eau et les solvants, des substances agressives ou inflammables ou leurs vapeurs mouillent
le dispositif, ou si des insectes ou des rongeurs péneétrent dans le dispositif, I'éteindre et I'envoyer immédiatement
en maintenance. Les dommages ci-dessus annulent la garantie.

Nous n’accepterons aucune demande relative aux dommages provoqués par des décharges électriques, des
orages, le non-respect des mesures de sécurité électrotechnique ou une protection insuffisante contre le rayonne-
ment des patients, personnel, tiers, animaux, plantes et objets.

Le fabricant n’est tenu a verser aucune indemnisation du manque a gagner survenu durant la période d'immobili-
sation du dispositif endommagé ou dysfonctionnant, quelle qu’en soit la raison.

Nous n’accepterons aucune demande de dédommagement suite a une non-conformité des procédures de blanchi-
ment. Les éléments exposés ci-dessus incluent, sans toutefois s’y limiter : période d’utilisation du dispositif avec ma-
tériel blanchissant inférieure ou supérieure aux instructions du fabricant du gel ; résultat insatisfaisant du traitement
de blanchiment ; blessures provoquées au patient par le matériel blanchissant ; surdosage ; isolation insuffisante
des tissus mous du patient ; protection inappropriée du patient et du personnel ; matériel blanchissant inapproprié
ou périmé ; matériel prévoyant I'emploi d’une autre longueur d’ondes et/ou de concentrations inappropriées.

La garantie est annulée, et nous n'accepterons aucune demande de dédommagement suite a un manque de précau-
tions ou a des précautions insuffisantes lors du transport, du déballage, de la manutention et du stockage du dispositif.
En cas de différends en matiére d’application et d’interprétation de ce manuel, le tribunal de Plovdiv est compétent,
conformément au droit bulgare en vigueur.

5. La garantie du dispositif est annulée si des modifications ou des réparations sont apportées par du personnel non
autorisé n'appartenant pas au service de maintenance du fabricant et/ou si des piéces détachées non originales
sont utilisées.

6. Pour I'envoi au centre de réparation, utiliser 'emballage original du produit.

7. Pour les réparations, s'adresser au service de maintenance du fabricant a I'adresse suivante :

IDS SPA .
—l’lgnt Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona C € @I 4.\ &

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. DONNEES DE SERVICE

Service de réparation uniquement valable pour le territoire de I'UE, pour les pays hors de I'UE, veuillez contacter
votre revendeur. Tous les appareils que nous distribuons et qui nécessiteront des interventions techniques du-
rant ou au-dela de la période de garantie devront étre envoyés directement a la société Vi.Vi.Med srl, laquelle

veillera a la gestion de la réparation et a la facturation.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italy
= TR N Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. DECLARATION DE CONFORMITE

EE-EIG LIGHT LTD ; . L 1D 5.3
Déclaration de conformité UE ’
DOSSIER TECHNIQUE Reédigee conformément au RDM (UE) 2017/745
BLANCONE ARCUS+
Lampe d'activation a LED
pour blanchiment dentaire

Fabricant : BG LIGHT LTD c €

Adresse : 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgarie
Tél. : +359 32 644089, +359 888 809256, email : office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, TVA : BG115841960

Révision 03

Produit : Code produit : Dénomination :

| ampe d'activation a LED 600-001bt50+ BLANCONE ARCUS+ (fixe 50 mm)

pour blanchiment dentaire 600-001bt60+ BLANCONE ARCUS+
600-001bt70+ BLANCONE ARCUSH+ (fixe 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (fixe 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUSH+ (fixe 90 mm)

_ Destination : BLANCONE ARCUS+ est congue pour photoactiver (rayonnement de lumiére bleue 430-490 nm) un gel de
blanchiment a base de peroxyde d'hydrogéne ou de peroxyde de carbamide, destiné a activation par lumiére, utilisé dans le
gecteur dentaire.

Le fabricant déclare sous sa propre responsabilité que le produit décrit répond aux exigences essentielles des normes et
réglementations techniques ci-aprés, dans la mesure ou il est utilisé conformément a sa destination et aux consignes de

écurité :
Document Intitulé Edition / date
d'émission
Directive Matériel électrique destiné a étre employé dans certaines limites de tension 26/02/2014
2014/35/UE
Directive Compatibilité électromagnétique (CEM) 26/02/2014
2014/30/UE
Directive Limitation de ['utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et 08/06/2011
2011/65/UE électroniques (RoHS)
Pour garantir la conformité, les exigences posées par les normes harmonisées suivantes sont remplies :
Norme Intitulé Edition / date
harmonisée d'émission
EN 60601-1 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et 2006+
les performances essentielles. [IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;A12:2014;
A2:2022
EN 60601-1-2 Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et 2015+ A1:2021
les performances essentielles. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Appareils électromédicaux — Partie 1-6 : Exigences générales pour la sécurité de base et 2010+ A1:2015
les performances essentielles - Norme collatérale : aptitude a I'utilisation. IEC 60601-1- A2:2021
6:2010
EN IEC 63000 Documentation technique pour I'évaluation des produits électriques et électroniques par 2019
rapport a la restriction des substances dangereuses (IEC 63000:2016)
EN I1SO 13485 Dispositifs médicaux - Systémes de management de la qualité - Exigences a des fins 2016+ AC:2018;
réglementaires (ISO 13485:2016) A11:2022
EN 50 14971 Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux. 2019+ A11:2022
(1SO 14971:2019)

Les produits décrits ci-dessus remplissent les exigences essentielles figurant dans les directives 2014/35/UE, 2014/30/UE et
2011/65/UE.

La déclaration de conformité atteste le respect des exigences posées, conformément aux annexes pertinentes des directives
mises en ceuvre, selon les résultats d'essai - protocoles n° 22.0016/02.024 - 21.12.2022 et 2EMC-23-041 / 31.03.2023,
I'évaluation de la conformité et le maintien du systéme de contréle de production interne - Systéeme de management de la
qualitt - Module A - ISO 9001:2015 certificat — No ACO090 100/1971/4047/2020, 1SO 13485:2016 — No AC090
MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD conserve un dossier technique, conformément aux exigences figurant dans les directives susmentionnées.

Plovdiv, Bulgarie Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
01.09.2023 Manager
BG LIGHT LTD
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SISTEMA DE BLANQUEAMIENTO BLANCONE

La lampara BlancOne ARCUS y los geles de blanqueamiento fotoquimicos (ULTRA, TOUCH,
CLICK) estan disefiados para actuar como sistema de cohesion, esencial para garantizar la se-
guridad del paciente y la eficacia del tratamiento.

La lampara BlancOne ARCUS debe utilizarse exclusivamente con los geles de blanqueamiento
fotoquimicos BlancOne; no esta previsto su uso de manera independiente.

Asimismo, los geles fotoquimicos BlancOne solo deben activarse con la lampara BlancOne ARCUS.
Por la seguridad del paciente y para garantizar la eficacia del tratamiento, los geles fotoquimicos
BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) deben activarse con la lampara BlancOne ARCUS. Las sin-
gulares propiedades de la lampara BlancOne Arcus, como su intensidad y su longitud de onda
especifica, son fundamentales para la correcta activacion de estos geles. Los pacientes debe
usar protecciones BlancOne CARE para los ojos, la cara y los labios.

Los odontoélogos deben realizar una formacion y obtener una certificacién que demuestre su com-

prension y compromiso con los protocolos de seguridad al usar el sistema de blanqueamiento

BlancOne en su clinica. El distribuidor autorizado es responsable de proporcionar o facilitar dicha

formacion y certificacion, asi como de garantizar que todos los usuarios del sistema conozcan y

cumplan las directrices sanitarias locales.

Cualquier problema grave de salud o reacciéon adversa asociada con el sistema de blanquea-
miento BlancOne debe ser comunicado al distribuidor autorizado, quien debera elaborar un
informe exhaustivo sobre el incidente y comunicarlo a las autoridades sanitarias nacionales y
a IDS Spa. Quedan exentos de este requisito los efectos adversos habituales del blanquea-
miento dental, como la hipersensibilidad leve y transitoria, y la irritacion gingival.

I. DESCRIPCION Y FUNCIONES DE LA LAMPARA

El dispositivo de activacion de blanqueamiento led BLANCONE® ARCUS* Es obligatorio cumplir el
uso previsto de los geles blanqueadores activados por luz. Esta prohibido utilizar el aparato sin gel
blanqueador.

El dispositivo debe ser utilizado Unicamente por dentistas cualificados en una consulta odontold-
gica.

El dispositivo consta de cabezal de blanqueamiento, soporte, estribo de fijacion y adaptador de
corriente.

BLANCONE® ARCUS* esta fabricado de conformidad con los requisitos del Reglamento sobre los
productos sanitarios MDR 2017/745 y las normas ISO 13485:2016, ISO 9001:2015.

Il. SIMBOLOS
jPrecaucion!
é Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener informacion
importante sobre advertencias y precauciones que, por diversos motivos, no pueden
presentarse en el propio producto sanitario.

Conslltense las instrucciones de uso
Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

A Voltaje peligroso

Indica los riesgos que surgen del voltaje peligroso.
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Emision de luz perjudicial
Indica los riesgos que surgen de la radiacién luminosa.

Efectos térmicos peligrosos
Indica los riesgos que surgen de los efectos térmicos.

Fabricante
Hace referencia al fabricante del producto sanitario.

L E PP

Fecha de fabricacion
Indica la fecha en la que se fabrico el producto sanitario.

REF

Numero de catalogo
Indica el niUmero de catalogo del fabricante para poder identificar el producto sanitario.

Numero de serie
Indica el nimero de serie del fabricante para poder identificar el producto sanitario
especifico.

Cadigo de lote
Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.

Pieza aplicada tipo B segun la clasificacion de seguridad eléctrica.

Limite de temperatura
Indica los limites de temperatura a los que puede exponerse el producto sanitario de
manera segura.

Limitaciéon de la humedad
Indica el rango de humedad al que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.

Residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)
Segun la Directiva 2012/19/UE, este simbolo indica que el producto
no debe desecharse como residuo urbano al final de su vida util.

Fragil
Indica que un producto sanitario puede romperse o dafarse si no se manipula con cu-
idado.

N
m

Conformidad europea
Indica la conformidad con las leyes y normativas locales dentro del Espacio Econémico
Europeo.
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lil. INDICACIONES DE SEGURIDAD
AADVERTENCIAS GENERALES:

BLANCONE® ARCUS* cumple los rigurosos requisitos del Reglamento sobre los productos sanita-
rios - MDR (UE) 2017/745. Para que el uso por parte del personal y los pacientes sea seguro, deben
observarse las siguientes normas:

- No permitir a personal no autorizado o sin la formacion suficiente utilizar el dispositivo para evitar riesgos.

- Desconectar el dispositivo de la corriente eléctrica después de haber completado los procedimientos.

- No utilizar ni guardar el dispositivo en ambientes polvorientos.

- No exponer el dispositivo a la luz directa del sol.

- No rociar desinfectantes directamente sobre el dispositivo; utilizar exclusivamente un tampén im-
pregnado de desinfectante.

- No mojar ni verter liquidos sobre el dispositivo, los cables o el adaptador para evitar electrocuciones
o dafios al dispositivo.

- Guardar el dispositivo en un lugar seco; la humedad podria provocar electrocuciones y dafios.

- En caso de problemas, desconectar el dispositivo de la alimentacion, no intentar reparar, llevar el
dispositivo a un centro de servicio.

- El dispositivo no podra utilizarse si se alteran sus parametros (temporizador, intensidad de la luz,
irradiacion de calor).

- No debe cubrirse el cabezal de blanqueamiento; las boquillas de refrigeracion no deben obstruirse
para evitar el sobrecalentamiento y el posible incendio del dispositivo .

- Unos campos electromagnéticos fuertes en el interior del edificio pueden provocar interferencias y
mal funcionamiento del dispositivo. Si no se puede determinar la causa del mal funcionamiento, es
preciso cambiar la posicién del dispositivo y conectarlo a otro enchufe o cambiarlo de habitacién, o
incluso de edificio.

- Solo un técnico autorizado por el fabricante podra abrir y reparar el dispositivo.

- Solo pueden utilizarse recambios originales BLANCONE® ARCUS+ para sustituir los defectuosos. La
garantia del dispositivo no cubre los dafios causados por el uso de recambios no originales. No se debe
desmontar el dispositivo ni ninguno de sus componentes mientras esta conectado a la red eléctrica.

- Antes de cada paciente, debe desinfectarse la ventana de salida.

- Antes de que el paciente se someta al tratamiento de blanqueamiento, debera firmar un consenti-
miento informado donde se describa en detalle los posibles efectos secundarios del proceso. En el
siguiente enlace (www.blancone.eu/pro > documents) se encontrara un ejemplo de texto.

- Nota: se recomienda respetar un adecuado programa de formacion «Blanqueamiento dental en la
consulta del dentista».

- ! jFragil! Es preciso extremar la precaucion durante el transporte, el uso y la conservacion
del dispositivo. En el caso de que el transporte se realice con el dispositivo ensamblado, es nece-
sario que dos personas sujeten las partes méviles. En el caso de que el pavimento sea irregular,
el dispositivo siempre debera ser manipulado por dos personas.

- Ei Conforme a lo dispuesto en la Directiva 2012/19/CEE, este simbolo indica que el producto no
se puede desechar con los residuos corrientes al final de su vida til. El producto debe ser llevado
a un centro especializado en la recogida de equipos eléctricos y electrénicos, segun lo previsto por
la normativa local. La correcta eliminacion de los dispositivos que ya no se utilizan puede evitar
consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud humana.

- Segun lo previsto por el Reglamento sobre productos sanitarios (MDR) 2017/745, el usuario y/o
paciente deben comunicar los posibles accidentes graves que sucedan durante el uso del dispo-
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sitivo al fabricante y a las autoridades competentes de los Estados miembros de procedencia del
usuario/paciente.

- Todos los materiales del embalaje deben guardarse fuera del alcance de los nifios, para evitar el
riesgo de accidentes/ahogos.

MEDIDAS DE SEGURIDAD Y RIESGOS

El dispositivo debe utilizarse respetando lo previsto en el manual operativo.

A 1. Seguridad eléctrica

Antes de poner en marcha el dispositivo, es preciso asegurarse de que el voltaje y el tipo de cone-

xién se corresponden con la alimentacion eléctrica del pais de uso. Usar solamente el adaptador

original tipo FSP060-DAAN3. La seguridad eléctrica esta garantizada por la clase de aislamiento Il

contra descargas eléctricas de conformidad con la norma EN 60601-1.

BLANCONE® ARCUS" se debe utilizar exclusivamente en interiores, en las siguientes condiciones:

- temperatura de + 10 °C a + 40 °C;

- humedad relativa 30-75 %;

- ausencia de polvo en la sala;

- presion atmosférica de 700 - 1.060 hPa;

- ausencia de sustancias quimicamente activas o sustancias inflamables;

- no debe mojarse ni sumergirse en el agua ninguna parte del dispositivo;

- no deben desmontarse ni el dispositivo ni ninguna de sus partes mientras estan conectados a la
alimentacion.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este aparato solo debe conectarse a fuentes de alimentacion

con toma de tierra de proteccion. Proteger los cables del dispositivo de dafios al aislamiento y de roturas

provocadas por objetos afilados, traccién fuerte, roedores y productos quimicos. Si se produce un dafio

de este tipo en los cables eléctricos, es preciso acudir de inmediato al servicio autorizado. No se debera

utilizar el dispositivo si los cables estan dafiados.

En caso de temporal, deberan interrumpirse los procedimientos y desenchufar el cable de la alimentacion.

Riesgo: la inobservancia de las presentes instrucciones podria provocar la electrocucién de los usuarios.

& 2. Radiacién luminosa

BLANCONE® ARCUS* es una fuente de luz extremadamente intensa en la gama del azul, a la

que el ojo humano es muy sensible. Por ello, es necesario adoptar medidas de seguridad con los

pacientes, los operadores médicos y las personas que puedan encontrarse accidentalmente en

las proximidades, asi como animales y plantas. A tal efecto, los operadores deben llevar gafas de

proteccion y los pacientes deben llevar gafas de proteccion, retractores de mejillas y proteccién

labial (apliquese vaselina en los labios para una mayor comodidad) junto con el papel de proteccién

facial BlancOne.

La irradiacion a los ojos y la piel de una luz intensa presenta un riesgo de dafios provocados por la

luz y el calor. Es posible que la piel se pigmente.

iLa luz no debe ser dirigida nunca hacia los ojos! La irradiacién se debe limitar al area de trabajo.

Las gafas de proteccion especial que forman parte del equipo que cumple con los requisitos deben:

- cubrir con firmeza los ojos y las sienes, aun cuando el operador use gafas con correccién de diop-
trias,

- estar hechas de plastico coloreado resistente a los impactos,

- no transmitir luz con una longitud de onda de 380-600 nm,

- reducir la intensidad del espectro azul mas de 100 veces,

- estar dotadas de una estructura mecanica estable, no contener abrasiones, nervaduras ni dafios
evidentes en la superficie.
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El dispositivo solo puede ser utilizado tras consultar a un médico en personas propensas a reaccio-
nes fotobioldgicas, que tomen medicamentos fotosensibles; pacientes operados de cataratas, con
patologias retinales, etc.

El riesgo de una irradiacion incorrecta conlleva graves irritaciones oculares, presencia temporal de
manchas en el campo visual. grave deterioro visual con radiacién directa. e incluso la pérdida de
la vista.

& 3. Radiacion térmica

El efecto térmico se debe a la absorcion de la energia de la luz azul en los tejidos, por la cual la
energia se convierte en calor. Solo hay riesgo con una sobredosis prolongada.
Riesgo de dolor, guemado de los tejidos blandos.

4. Medidas contra incendios

- Guardar el dispositivo alejado de disolventes, liquidos inflamables y fuentes de calor intensas.

- No exponer a la luz solar directa.

- Evitar que los liquidos y agentes de limpieza penetren en el dispositivo, ya que podrian causar
cortocircuitos, dafios o incendios potencialmente peligrosos.

- En caso de que el producto emita olor o humo, desconectar de la corriente eléctrica, no intentar
repararlo y dirigirse a un centro autorizado.

Riesgo de incendio, explosion y dafios.

5. Peligro causado por partes mecanicas en movimiento

- El producto debe utilizarse en entornos cerrados, encima de una superficie regular.

- Montar las partes mecanicas, colocarlas y fijarlas lentamente, con cuidado.

- El dispositivo no debe utilizarse para transportar o mover personas u objetos.

- El contrapeso debe asegurarse con cuidado para evitar la caida y los consiguientes dafios a per-
sonas u objetos.

- Fijar cuidadosamente el cabezal de blanqueamiento, a una altura y distancia adecuadas para que
sea estable con respectos a la dentadura del paciente durante el procedimiento.

- No forzar la rotacién del brazo horizontal para evitar impactos mecanicos en el contrapeso o el
cabezal de blanqueamiento. En caso de impactos mecanicos, si se dafa el cabezal de blanquea-
miento, debe dejar de utilizarse el dispositivo. Debera llevarse de inmediato a un centro autoriza-
do.

- Adoptar medidas de seguridad orientadas a prevenir dafios a las personas ocasionados por pie-
zas mecanicas (moviles o fijas), aplastamiento o movimiento inercial del contrapeso. La manipu-
lacion del dispositivo debe realizarse con cuidado para evitar dafios.

- Mover las partes del dispositivo sin haber aflojado previamente los elementos de fijacion puede
dafar los sistemas de bloqueo. Los mecanismos de bloqueo de las ruedas, si los hay, deben libe-
rarse antes del movimiento de la unidad.

Riesgo de dafio mecanico para el operador y para el paciente.

6. Personas que no deben someterse a tratamientos de blanqueamiento por prohibiciones
o riesgos de quemaduras o complicaciones:

- El dispositivo no debe ser utilizado por: pacientes embarazadas o en periodo de lactancia, pacien-
tes con graves patologias periodontales, retracciones, hiperestesia dental y pacientes menores de
17 afos; pacientes con alergias, heridas e infecciones, cicatrices recientes en el rostro, infeccio-
nes cutaneas, implantes dentales recientes o procedimientos quirdrgicos en la cavidad bucal o en
la cara, fiebre, herpes, sangrado, hematomas, quemaduras, cancer o indicaciones de este sobre
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el rostro, los labios y la boca, verrugas atipicas en el area de irradiacion, heridas de curacion lenta;
pacientes sometidos a terapias analgésicas que puedan reducir la sensibilidad de la piel al calor;
personas bajo la influencia de alcohol o sustancias estupefacientes.

El dispositivo solo puede ser utilizado tras consultar a un médico en o por personas con marca-
pasos; personas propensas a reacciones fotobiolégicas, que tomen medicamentos fotosensibles;
pacientes operados de cataratas, con patologias retinales; personas alérgicas, personas que se
hayan sometido recientemente a una cirugia estética en la cara o los labios, incluidas inyecciones
de acido hialurénico o botox, con hipersensibilidad cutanea o dermatitis, etc.

Si se toman sustancias fotosensibilizantes o médicamentos, es preciso consultar el prospecto del
envase y no someterse nunca a un procedimiento de blanqueamiento cuando se indique que el
producto podria provocar reacciones fotoalérgicas o cuando se requiera evitar la exposicion al sol
después de haber tomado el medicamento.

Si no se sigue el protocolo de blangueamiento, se podria producir dolor, hipersensibilidad, dafios en
el esmalte y guemaduras en los tejidos blandos.

7.

Qué hacer antes del blanqueamiento:

Entrevista con el paciente para verificar su estado, y explicar las prohibiciones y los riesgos, asi
como responder a las posibles preguntas que tenga.

Familiarizacion del paciente con el contenido del “Consentimiento informado” y firma obligatoria
del mismo.

Aislamiento de los tejidos blandos mediante mascara, para evitar quemaduras y reacciones cuta-
neas.

Uso obligatorio de las gafas de proteccién suministradas por el fabricante, tanto para el operador
como para el paciente. No utilizar otros tipos de gafas que podrian causar dafios oculares.
Control de la sensibilidad del paciente a la intensidad de la luz. El dispositivo dispone de 2 niveles
de intensidad y, regulando la distancia a la dentadura, se selecciona la condicion 6ptima.

La verificacion se efectia con un nivel inicial de intensidad alto «HI» y a una distancia de 5-6 cm.
Si la sensacion de calor después de 1-2 minutos es muy fuerte, debera aumentarse la distancia
para obtener una sensacion térmica aceptable.

En caso de que la sensacion de calor sea muy fuerte a 10-15 cm, se aconseja modificar la inten-
sidad hacia el valor bajo «LO», reduciendo la distancia a los dientes.

Si el paciente no percibe sensibilidad o no consigue juzgar la distancia correcta, se recomienda
operar a una distancia mayor y en modalidad baja «LO».

Después de haber seleccionado el valor de intensidad adecuado (HI o LO) y de haber estable-
cido la distancia correcta entre el dispositivo y los labios del paciente, entre los 5 y los 15 cm, el
dentista debera controlar las reacciones del paciente con dicha intensidad, por ejemplo, pasados
unos minutos de irradiacion. La distancia debe regularse segun la reaccion del paciente al calor,
para evitar el peligro de sufrir efectos colaterales y quemaduras. El efecto del calor tiene la misma
intensidad que el de la luz. Por ejemplo, en verano o cuando la temperatura en la sala es elevada,
es obligatorio aumentar la distancia al paciente en 1-2 cm.

Mantener un control constante del procedimiento para garantizar que la distancia no se modifique.
El paciente no debe dejarse solo durante el procedimiento.

Se aconseja hacer una fotografia de los dientes y de los tejidos blandos antes y después del pro-
cedimiento, para comprobar que no presenten enrojecimientos u otras reacciones. La fotografia
debe guardarse durante un periodo suficiente que permita supervisar los efectos del blanquea-
miento y, posiblemente, la reaccion de los tejidos blandos.

. Qué hacer después del blanqueamiento:

Examinar al paciente después del procedimiento para verificar la presencia de posibles enro-
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jecimientos o cambios en la mucosa. En caso de que aparezca este tipo de alteraciones, debe
prescribirse un tratamiento adecuado. Hay que mantener el contacto con el paciente en los dias
posteriores hasta que desaparezca el problema. Asimismo, se sugiere al dentista que esté en
contacto o consulte con un dermatélogo, en caso de que el paciente presente problemas.

- Se le debe recomendar al paciente que respete las medidas higiénicas necesarias y que no se
automedique, ya que esto podria empeorar la reaccion. Debe ponerse en contacto con el dentista

Si

es preciso.

- La clinica (dentista) asume toda la responsabilidad de resolver rapida y eficazmente cualquier
problema para obtener el resultado estético deseado sin complicaciones ni consecuencias.

IV.
1.

S ©eNOo O

12.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Tension de funcionamiento del adaptador: 100-240 V / 50-60 Hz, del cabezal de blanqueamiento:
24 VCC.
Adaptador de carga - tipo FSP060-DAAN3, consumo actual — 1,8 A max.
Medidas:
- Cabezal de blanqueamiento
largo: 220 mm
ancho: 155 mm
alto: 95 mm
- Soporte
largo (una vez montado): 52 cm / 80 cm con el brazo telescépico extendido
alto: 26 cm
Diametro maximo del estribo de fijacion estandar: 50 mm. Estribos de fijacion alternativos con diame-
tro maximo de 60 mm, 70 mm, 80 mm y 90 mm.
Peso:
- Cabezal de blanqueamiento: 640 g
- Stativo - 2000 g
Irradiacion - Modo HI alto (100 %), modo LO bajo (50 %), medida en salida
Tiempo de funcionamiento: 10 seg. - 30 min. / £ 5% /
Luz emitida: azul 430 - 490 nm
Fuente luminosa: 10 médulos LED de 5W = 50W
Refrigeracion por ventilacion mecanica.
Posibilidad de poner en marcha y detener el cabezal de blanqueamiento en cualquier momento.
Tiempo maximo de funcionamiento continuo de 99 minutos (después de 99 minutos de funcionamiento
ininterrumpido, deje enfriar la ldmpara durante al menos 10 minutos).
Grado de proteccion contra corriente eléctrica - parte aplicada tipo B.

El fabricante de este dispositivo proporcionara a peticién toda la documentacién y/o informacién adicional necesaria para que
el personal técnico del usuario pueda reparar las piezas del dispositivo que el fabricante haya indicado como adecuadas para
una posible reparacion.
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V. EMBALAJE / COMPONENTES

1.  Cable eléctrico de 24 V CC
del cabezal de blanqueamiento

Brazo horizontal
Brazo telescépico

4A. Mecanismo de bloqueo
central del fijador telescépico

4B. Fijador de rotacion
Brazo angular
Estribo de fijacién

Mecanismo de posicionamiento
del cabezal de blanqueamiento

Cabezal de blanqueamiento
Brazo vertical para unidad dental
10. Tablero de mandos
10A. Boton Timer «+» 0 «Pausa»
10B. Botdn Timer «-» 0 «Pausa»
10C. Boton de encendido/apagado
10D. Pantalla

11. Gancho de bloqueo
del cable

12. Cables y conectores

13. Gafas de proteccion
— Dos unidades

14. Adaptador de corriente
de 100-240 VCA /24 VCC

El posicionamiento correcto se logra girando el cabezal de blanqueamiento de modo que la luz quede
perpendicular a los dientes del paciente y centrada respecto a ellos.

Si resulta dificil girar el cabezal de blanqueamiento o si no se puede mantener la posicién seleccionada,
es preciso regular el mecanismo de posicionamiento del cabezal de blanqueamiento (7) y el mecanismo
de bloqueo central del brazo telescépico (4a). Para regular el movimiento ascendente/descendente del
brazo telescopico, ajustese el fijador de rotacion (4b).
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V. INSTALACION
La lampara BLANCONE® ARCUS* FIJO para unidad dental se ha concebido para ser montada
mediante un estribo de fijacion en el brazo vertical de la unidad.

1. Abra la caja, extraiga los componentes y
proceda al montaje del estribo de fijacién en
la unidad dental. Asegurese de que el didm-
etro del estribo se corresponda con el diam-
etro del palo vertical de la unidad dental. Se
suministran tiras adhesivas de PVC blando
en caso de que sea necesario compensar

pequeiias diferencias entre los dos diamet-
ros. Apriete los dos tornillos con una llave
Allen de 4 mm (incluida en el paquete).

2. Apriete el tornillo de tope/seguridad con una
llave Allen de 3 mm (incluida en el paquete).

3. Inserte el cable a través de la pequefia aber-
tura del soporte de fijacion y coloque los dos
brazos.

4. Al apretar el fijador (girando), el brazo recto
puede moverse hacia arriba y hacia abajo
para colocarlo.
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5. Monte el cabezal blanqueador girando, en
el sentido de las agujas del reloj, el fijador
conico situado en el brazo telescopico.
Girando el fijador conico situado en el bra-
zo recto, el brazo telescopico queda firme-
mente fijado.

6. Conecte el cable de la parte superior del
brazo angular al que sale del cabezal de
blanqueamiento utilizando los conectores
(véase la figura). Nota: el dispositivo no
funcionara si los conectores de los cables
no estan colocados correctamente.

7. Conecte el cable de la parte inferior del
brazo angular al adaptador mediante los
conectores (véase la figura). Nota: el dispo-
sitivo no funciona si los cables no estan co-
locados correctamente.

8. Conecte el cable de alimentacion a la red eléctrica con enchufe SHUKO.
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VII

PREPARACION PARA EL USO

El dispositivo de activacidn de blanqueamiento BLANCONE® ARCUS* debe colocarse en una posicion adecuada
alrededor del paciente y la unidad dental Véanse los ejemplos de posicionamiento (seccién X). El cabezal de
blanqueamiento debe estar en el mismo plano vertical y en una posicion paralela respecto al arco dental, a una
distancia de entre 5y 15 cm. Véanse los ejemplos de posicionamiento (seccién X).

Conecte el adaptador a la red eléctrica. Se iluminara un punto en la pantalla. Pulse el boton de PUESTAEN MAR-
CHA/PARADA y aparecera la indicacion de nivel de intensidad, «HI» (alto) o «LO» (bajo).

La pantalla mostrara «HI»: un nivel de alta intensidad. Si desea cambiar al modo «LO» (bajo),
pulse una vez el botén TIMER (+) o TIMER (-). La pantalla mostrara el modo «Lo». Cada vez que
se vaya a configurar el tiempo requerido, se puede seleccionar el nivel de intensidad alto o bajo.

Al volver a pulsar el botén de PUESTA EN MARCHA / PARADA, aparecera la opcion de ajuste
del tiempo. El dispositivo recordara el tiempo utilizado en el Gltimo procedimiento de blanquea-
miento. El tiempo requerido para la operacion se establece pulsando el botén TIMER + (para
aumentarlo) y TIMER - (para reducirlo).

La pantalla en el cabezal de blanqueamiento indicara tiempos comprendidos entre 10 segun-
dos y 9 minutos y 50 segundos con una coma entre los dos digitos.

Ejemplos:

La pantalla indica: 13. Esto significa que se ha establecido un tiempo de 13 minutos.

La pantalla indica: 0.1. Esto significa que se ha establecido un tiempo de 10 segundos.

La pantalla indica: 9.5. Esto significa que se ha establecido un tiempo de 9 minutos y 50 se-
gundos.

La pantalla en el cabezal de blanqueamiento indicara un tiempo de entre 10 y 30 minutos sin
coma entre los dos digitos.

Pulse una ultima vez el botén de PUESTA EN MARCHA / PARADA y el dispositivo comenzara a
emitir luz. Un punto intermitente en la pantalla indicara que el dispositivo funciona correctamente.

Si se pulsa cualquiera de los botones TIMER / MODE (+ / -) durante el funcionamiento, la Idmpara entrara en el
modo de pausa. Una pantalla intermitente con el tiempo restante indica que el dispositivo esta en pausa.
El funcionamiento se reanudara volviendo a pulsar el botén TIMER / MODE

(+/-).

Si en algiin momento desea detener el dispositivo, pulse el boton PUESTA
EN MARCHA / PARADA. Si no se detiene manualmente el dispositivo, —
se detendra una vez que haya transcurrido el tiempo seleccionado. Los a a
ventiladores permaneceran encendidos durante algun tiempo para enfriar
la unidad.

BLANCONE ]

Al final del dia, apague el dispositivo pulsando el botén PUESTA EN MARCHA / PARADA durante 3-4 segundos o
desconéctelo de la red eléctrica.

En caso de sobrecalentamiento, se activara la proteccion térmica y el dispositivo deja de
emitir luz. La pantalla indicara «Oh» y los ventiladores se encenderan durante un minuto. Tras
enfriarse, el dispositivo seguira funcionando con normalidad, pero se mantendra en el modo
de pausa. El sobrecalentamiento solo puede tener lugar en una situacion de emergencia o
debido a una obstruccion accidental de los ventiladores de refrigeracion. Por este motivo,
los ventiladores de refrigeracion ubicados en la parte inferior del cabezal de blanqueamiento
siempre deben estar libres para permitir la circulacion de aire.
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VIII CUIDADO DIARIO Y MANTENIMIENTO

Desinfeccién de la ventana de PVC del cabezal de blanqueamiento:
En cada cambio de paciente, debe limpiarse la ventana de salida con un tampén de algodén impregnado en una
solucion alcohdlica.

Limpieza del dispositivo:

Para desinfectar el dispositivo y sus piezas, rocie el desinfectante sobre un pafio suave o algodén y proceda a la
limpieza.

No pulverice directamente sobre el cabezal de la unidad de blanqueamiento o sus partes.

No utilice abrasivos ni disolventes, ya que podrian causar dafios al dispositivo.

IX. PREPARACION PARA EL USO CON PACIENTES

El dispositivo de activacion de blanqueamiento led BLANCONE ARCUS+ es un accesorio de un producto sanitario y
esta disefiado para blanquear los tejidos dentales duros mediante la fotoactivacion de un gel blanqueante con base de
hidrégeno o peréxido de carbamida, concebido para activarse con luz, para aplicar en la consulta del dentista (concen-
traciones de H202 o su equivalente: 0,1 - 6 % (blanqueamiento cosmético) o superior al 6 % (blanqueamiento médico).

1.

Antes de comenzar a trabajar con el dispositivo de blanqueamiento, es preciso aislar los tejidos blandos del pa-
ciente, Es obligatorio cumplir el uso previsto de los geles blanqueadores activados por luz. Esta prohibido utilizar
el aparato sin gel blanqueador. El gel blanqueador se aplica sobre la superficie de los dientes de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante del gel.

La verificacién se efecttia con un nivel de intensidad alto «HI» y a una distancia de H ]

5 cm. Si la sensacién de calor es muy fuerte, deberd aumentarse la distancia para

obtener una sensacion térmica aceptable. Si la distancia aceptable es mayor de 10 L

Se recomienda controlar la sensibilidad individual del paciente. El dispositivo tiene
dos niveles de intensidad (alto -HI- y bajo -LO-), y las condiciones dptimas se pue-
den lograr ajustando la distancia del dispositivo respecto a los dientes del paciente.

cm, se aconseja pasar a un nivel de intensidad bajo («LO») y colocar el cabezal de
blanqueamiento mas cerca de los dientes, para obtener una distancia 6ptima.

Usese la barra de distancia situada en la parte inferior del cabezal de blanqueamiento para medir la distancia
correcta (5 ¢cm) a los dientes del paciente. La barra de distancia puede girarse facilmente, desmontarse (tirando,
véanse las siguientes imagenes) y limpiarse con desinfectante/solucién alcohdlica. No debe desinfectarse la barra
pulverizando directamente sobre ella (sin desmontarla) o sobre los orificios.

a N 4G
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X. POSICIONES DEL CABEZAL DE BLANQUEAMIENTO RESPECTO
A LOS DIENTES

4 CORRECTO Y ( INCORRECTO )
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POSICION DE LA LAMPARA ARCUS DURANTE SU USO
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XI. DETERMINACION DE LA DISTANCIA RESPECTO A LOS DIENTES
Intensidad ALTA
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XIl. PROBLEMAS Y SOLUCIONES

El dispositivo no funciona.

Compruebe que el cable de alimentacién del adaptador esté conectado a la red eléctrica y que
todos los conectores de los cables estén colocados correctamente. Usar solamente el adaptador
original tipo FSP060-DAANS.

Cable de alimentacion dafado.

No utilice el dispositivo. Apaguelo y sustituya el cable por uno nuevo o lleve el dispositivo a un
centro de reparacion autorizado.

Sensacion térmica desagradable o molesta por parte del paciente.

Aumente la distancia del dispositivo respecto a los dientes del paciente hasta 10-15 cm. Si la sen-
sacion sigue siendo molesta a 10-15 cm, seleccione el nivel de intensidad bajo —«LO»—y reduzca
la distancia respecto a los dientes.

La pantalla parpadea y no se emite ninguna luz.
El dispositivo esta en modo PAUSA. Para restablecer el funcionamiento, pulse uno de los botones
TIMER (+) 0 ().

No puede bloquearse el cabezal de blanqueamiento.
Apriete la bola de fijaciéon hasta que alcance la posicién deseada del cabezal (véase el capitulo V,
apartado 5).

En la pantalla aparece escrito «Ohy.

El dispositivo dispone de proteccion contra el sobrecalentamiento, y esta se activa cuando aumenta
la temperatura del cabezal de salida. A continuacién, la luz se detiene, en la pantalla aparece escrito
«Ohy (sobrecalentamiento) y se accionan los ventiladores durante un minuto. Después de enfriar-
se, el dispositivo reanudara su funcionamiento normal.

El sobrecalentamiento puede ocurrir exclusivamente en caso de emergencia o cuando los venti-
ladores de enfriamiento estén bloqueados. Por este motivo, es necesario garantizar que los venti-
ladores de enfriamiento de la parte inferior del cabezal de salida estén siempre libres, para que el
aire circule libremente.

Para todos los demas problemas relacionados con la instalacién y el funcionamiento de BLANCO-
NE® ARCUS*, péngase en contacto con el fabricante o distribuidor local.
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XIII GARANTIA

El periodo de garantia de la lampara BLANCONE® ARCUS+ es de 24 (veinticuatro) meses desde la fecha
de compra. Si no esté indicada la fecha de compra, la garantia tendra como inicio la fecha de fabricacion.

2. Durante el periodo de garantia, el fabricante llevara a cabo la sustitucion de las piezas defectuosas de
forma gratuita. Nota: los médulos LED tienen una garantia de seis meses.

3. Eldispositivo y sus componentes solo se pueden usar para los fines autorizados por el fabricante tal como
se indica en el presente manual de uso. Cualquier otro uso invalidara la garantia y el fabricante estara libre
de cualquier obligacién con respecto a dafios verificados o causados por el dispositivo.

4. En el caso de que el dispositivo deje de funcionar durante el periodo de garantia debido a un uso incorrecto
(mecaénico, quimico, térmico, eléctrico), uso para el que no esté contemplado, almacenamiento inadecua-
do, etc., la garantia se considerara nula y los costes de reparacion correran a cargo del usuario. No se de-
bera utilizar el dispositivo si los cables estan dafiados. Ante la presencia de dichos dafios, se debe apagar
el dispositivo y enviarlo inmediatamente al servicio de mantenimiento.

En el caso de que entren liquidos en el dispositivo, como agua y disolventes, sustancias agresivas o inflama-
bles, vapores que mojen o humedezcan el dispositivo, insectos o roedores, se debe apagar el dispositivo y en-
viarlo inmediatamente al servicio de mantenimiento. Los dafios indicados anteriormente anularan la garantia.
No se aceptaran reclamaciones por dafios relacionados con descargas eléctricas, tormentas eléctricas, la
no aplicacion de las medidas de seguridad electrotécnica o la proteccion insuficiente de pacientes, perso-
nal, terceros, animales, plantas y objetos de la irradiacion de la luz.

El fabricante no tendra que pagar ninglin importe en concepto de compensacion por la pérdida de benefi-
cios durante el periodo en el que el dispositivo esté averiado o no funcione correctamente, independiente-
mente del motivo por el cual se haya producido lo anterior.

No se aceptaran reclamaciones por dafios resultantes del incumplimiento de los procedimientos de blan-
queamiento. Lo anterior incluye, entre otras cosas: periodo de uso del dispositivo con el material blanquea-
dor mayor o menor que el indicado por el fabricante; resultado del blanqueamiento insatisfactorio; lesiones a
los pacientes producidas por el material blanqueador; sobredosificacion; aislamiento insuficiente de los teji-
dos blandos del paciente; proteccion inadecuada de los pacientes y el personal; material de blanqueamiento
inadecuado o caducado, material cuyo uso precisa otra longitud de onda y/o concentraciones inadecuadas.
Se invalidara la garantia y no se aceptaran reclamaciones por dafios resultantes de la falta de cuidado o
del cuidado insuficiente con respecto a la proteccion durante el transporte, el desembalaje, la manipulacion
y el almacenamiento del dispositivo.

En caso de que surjan disputas relativas a la aplicacion e interpretacion de este manual de uso, seran
resueltas por el tribunal de la ciudad de Plovdiv, de acuerdo con la legislacién bulgara vigente.

5. La garantia del dispositivo se considerara nula en el caso de que se hayan realizado modificaciones o
reparaciones por parte de personal no autorizado que no forme parte del servicio de mantenimiento del
fabricante y/o se utilicen piezas de repuesto no originales.

6. Elenvio al centro de reparacién debe efectuarse con el embalaje original del producto.

7. Las reparaciones deberan ser realizadas por el servicio de mantenimiento del fabricante en la siguiente direc-
cién:

IDS SPA

™  via san cristoforo, 28110 - 17100 Savona C € @ ﬁ A
=15 Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. DATOS DE SERVICIO

El servicio de reparacion solo es valido para el territorio de la UE, para los paises fuera de la UE, pdngase en
contacto con su distribuidor. Todos los aparatos distribuidos por nosotros que deban ser sometidos a interven-
ciones técnicas durante o fuera del periodo de garantia, deberan ser enviados directamente a la sociedad Vi.Vi.

Med srl que procedera a gestionar la reparacién y a facturarla.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italy
e N Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. DECLARACION DE CONFORMIDAD

B0 LIGHT LTD N . 1D 5.3
Declaracién de conformidad UE :

TECHNICAL FILE
BLANCONE ARCUS+

LED bleaching activation unit Revisién 03

Fabricante: BG LIGHT LTD
Direccién: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv (Bulgaria)

Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, correo electrénico: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, N.° IVA: BG115841960

Producto: Cddigo de producto: Nombre:

Unidad de activacion de 600-001bt50+ BLANCONE ARCUSH+ (fijo 50 mm)

blanqueamiento dental led 600-001bt60+ BLANCONE ARCUSH+ (fijo 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (fijo 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUSH+ (fijo 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUS+ (fijo 90 mm)

Fin previsto: BLANCONE ARCUS+ esta disefiado para blanquear el tejido dental sélido mediante fotoactivacion (irradiacién de luz azul 430-490
nm) del gel blanqueador dental.

El fabricante declara, bajo su propia responsabilidad, que el producto sanitario especificado cumple los REQUISITOS GENERALES DE
SEGURIDAD Y PRESTACIONES aplicables, definidos en el anexo | del acto normativo descrito a continuacién y en los documentos técnicos
normativos, siempre que se utilice para el fin previsto y de conformidad con los requisitos de seguridad.

Documento Titulo Edicién/fecha
de emisién
Directive Material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension 26.02.2014
2014/35/EC
Directive Compatibilidad electromagnética (CEM) 26.02.2014
2014/30/EC
Directive Restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos 08.06.2011
2011/65/EC

Para lograr la conformidad, se cumplen los requisitos de las normas siguientes:

Documento Titulo Edicién/fecha de emision

EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y 2006+ A1:2013;A12:2014;
funcionamiento esencial. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A2:2022

EN ISO 60601-1-2 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y 2015+ A1:2021
funcionamiento esencial. IEC 60601-12007

EN 60601-1-6 Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad basica y 2010+ A1:2015; A2:2021
funcionamiento esencial. - Norma colateral: Aptitud de uso IEC 60601-1-6:2010

EN IEC 63000 Documentacion técnica para la evaluacion de los productos eléctricos y electrénicos con 2019
respecto a la restriccion de sustancias peligrosas (IEC 60601-1-6:2010)

EN ISO 13485 Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos para fines 2016+ AC:2018; A11:2022
reglamentarios (ISO 13485:2016)

EN ISO 14971 Productos sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios (ISO 2019+ A11:2022
14971:2019)

La declaracion de conformidad se emite en cumplimiento de los requisitos para la declaracion de conformidad, de acuerdo con los anexos
pertinentes de las directivas aplicadas, sobre la base de los resultados de las pruebas - protocolos nimero 22.0016/02.024 - 21.12. 2022 y
2EMC-23-041/31.03.203, la conformidad evaluada y el sistema de control interno de produccién mantenido - Sistema de gestiéon de calidad -
Médulo A - Certificado ISO 9001:2015 - n.° AC090 100/1971/4047/2020, 1SO 13485:2016 - n.° AC090 MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD mantiene un archivo técnico de conformidad con los requisitos de las directivas descritas.

Plovdiv (Bulgaria) Dipl. Eng. Plamen Karaivanov & P S
01.09.2023 Manager — T
BG LIGHT LTD o
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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 seguranga
do paciente e a eficacia do tratamento.

Alampada BlancOne ARCUS deve ser utilizada exclusivamente com os géis de branqueamento fotoqui-
mico BlancOne; ndo se destina a utilizagao independente.

Da mesma forma, 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 (UL-
TRA, TOUCH, CLICK) devem ser ativados com a lampada BlancOne ARCUS. As propriedades Unicas
da lampada BlancOne Arcus, incluindo o comprimento de onda e a intensidade especificos, sdo es-
senciais para a ativacdo adequada destes géis. Os pacientes devem ser protegidos com as protecdes
BlancOne CARE para os olhos, rosto e labios.

Os profissionais de saude dentaria devem frequentar um curso de formagao e certificagéo para verificar a
sua compreens&o e cumprimento dos protocolos de seguranga quando utilizam o sistema de branquea-
mento em consultério BlancOne. O revendedor autorizado é responsavel por fornecer ou facilitar essa
formacao e certificacéo, assegurando que todos os utilizadores do sistema estédo em conformidade e sdo
competentes de acordo com as orientagdes de saude locais.

Quaisquer problemas de saude ou reagdes adversas graves associados ao sistema de branqueamento
BlancOne devem ser comunicados ao revendedor autorizado, que é responsavel por registar um relaté-
rio exaustivo sobre o incidente e comunica-lo a autoridade nacional de satde e a IDS Spa. Estéo isentos
deste requisito os efeitos adversos comuns do branqueamento dentério, como a hipersensibilidade ligei-
ra e temporaria e a irritacdo das gengivas.

I. DESCRICAO E FUNCOES DA LAMPADA

Replace with: O dispositivo de ativagdo do branqueamento com LED BLANCONE® ARCUS+ foi
concebido para a fotoativagdo de um gel branqueador a base de peréxido de hidrogénio ou de car-
bamida, destinado a ativagéo da luz, utilizado na medicina dentéria (concentragdes de H202 ou o
seu equivalente: 0,1 — 6% (branqueamento cosmético) ou superior a 6% (branqueamento médico).
E um dispositivo acessério obrigatério para cumprir a utilizagéo prevista dos géis de branqueamen-
to ativados por luz. A utilizagao do dispositivo sem o gel de branqueamento é proibida.

O dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais de medicina dentaria qualificados no consultério.

O dispositivo € composto por cabega de branqueamento, suporte, suporte de fixagdo e adaptador de
alimentagao.

BLANCONE® ARCUS* foi fabricado em conformidade com o previsto no Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos (RDM) e nas normas ISO 13485:2016, ISO 9001:2015,
EN 60601-1, EN 60601-1-2.

Il. SIMBOLOS
Atengao!
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagdo para obter
informacGes de prevengao importantes, tais como adverténcias e precaugbes que, por
diversas raz6es, ndo podem ser apresentadas no préprio dispositivo médico.
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Consultar as instrugoes de utilizagao
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instru¢des de utilizac&o.

Tensao perigosa
Para indicar os riscos decorrentes de tensées perigosas.

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

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

Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo médico.

ES| A gitaltgh=

Data de fabrico
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

e
m
-

Numero de catalogo
Indica 0 nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado.

Numero de série

SN Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa
ser identificado.
Cadigo de lote

LOT Indica o cédigo de lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

R

Parte aplicada tipo B de acordo com a classificacéo de seguranca elétrica.

/W h
5°C

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

40
i—75%
30%

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

i

Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (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.

Fragil
Indica um dispositivo médico que se pode quebrar ou danificar se nao for manuseado
com cuidado.

4
q

Conformidade Europeia
Indica a conformidade com as leis e regulamentos locais dentro do Espago Econémico Europeu.
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lll. INDICAGOES DE SEGURANGA
AADVERTI“ENCIAS GERAIS:

BLANCONE® ARCUS* cumpre com os rigorosos requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispo-
sitivos médicos (RDM). Para uma utilizagdo segura pelo pessoal médico e pacientes, devem ser cumpridas as
seguintes regras:

Nao permitir a pessoal ndo autorizado ou ndo adequadamente treinado para utilizar o dispositivo, a fim de
evitar riscos.

Desligar o dispositivo da alimentagdo apos ter concluido os procedimentos.

N&o utilizar ou armazenar o dispositivo em ambientes que envolvam poeiras.

Nao expor o dispositivo a luz solar direta.

Nao pulverizar desinfetantes diretamente sobre o dispositivo, utilizar exclusivamente algodao embebido em
desinfetante.

Nao molhar ou verter liquidos sobre o dispositivo, os cabos e o adaptador para evitar choques elétricos ou
danos no dispositivo.

Conservar o dispositivo num local seco, uma vez que a humidade pode levar a choques elétricos e danos.
Em caso de problemas, desligar o dispositivo da alimentagdo, néo tentar reparar, levar o dispositivo a um
centro de servigos.

O dispositivo ndo podera ser utilizado em caso de alteragao dos parametros do mesmo (temporizador, intensi-
dade da luz, irradiagao de calor).

A cabega de branqueamento ndo deve estar coberta, as aberturas de arrefecimento ndo devem estar obstrui-
das para evitar o sobreaquecimento e o possivel incéndio do dispositivo.

A existéncia de campos magnéticos fortes no edificio pode causar interferéncias e avarias do dispositivo. Caso
nao se possa determinar a causa, deve-se alterar a posi¢ao do dispositivo e liga-lo a uma outra tomada ou
mové-lo para uma outra sala ou inclusive para um outro edificio.

A abertura e a reparagao do dispositivo podem ser efetuadas exclusivamente por técnicos autorizados pelo
fabricante.

Apenas podem ser utilizadas pegas originais BLANCONE® ARCUS+ para substituicdo das defeituosas. A ga-
rantia do dispositivo ndo cobre os danos causados pela utilizagdo de pegas de substituicdo néo originais. O
dispositivo ou as suas pegas ndo devem ser desmontados quando o dispositivo estiver ligado a alimentagao
elétrica!

Antes de cada paciente, a janela de saida deve ser desinfetada (através do uso de desinfetante).

Antes de ser submetido ao tratamento de branqueamento, o paciente deve assinar um consentimento infor-
mado que descreva em detalhe os possiveis efeitos secundarios do processo. Esta disponivel um exemplo do
texto no seguinte link: www.blancone.eu/pro > documents

Nota: Aconselha-se a frequéncia de um programa de formagao adequado sobre “Branqueamento dentario no
consultério do dentista”!

! Fragil! Devem ser tidos cuidados adequados durante o transporte, utilizagéo e conservagéo do disposi-
tivo! Caso o transporte ocorra com o dispositivo montado, é necessario que duas pessoas segurem as pegas
méveis. Caso o pavimento seja irregular, o dispositivo devera ser sempre movimentado por duas pessoas.

g De acordo com o previsto na Diretiva 2012/19/CEE, o presente simbolo indica que o produto néo pode
ser eliminado com os residuos normais no final do seu ciclo operacional. O produto deve ser entregue num
centro especializado na recolha de equipamentos elétricos e eletrdnicos de acordo com o previsto nos regu-
lamentos locais. A correta eliminagdo dos equipamentos que deixem de ser utilizados evita consequéncias
negativas para o ambiente e a satide humana!
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- De acordo com o previsto no Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos (RDM), o utilizador
elou o paciente devem comunicar eventuais incidentes graves ocorridos durante a utilizagao do dispositivo ao
fabricante e as autoridades competentes dos Estados-Membros de origem do utilizador/paciente.

- Todos os materiais de embalagem devem ser conservados fora do alcance das criangas para evitar o risco de
acidentes/asfixia.

MEDIDAS DE SEGURANGA E RISCOS
O dispositivo deve ser utilizado em plena conformidade com o previsto no Manual de Utilizagao.

A 1. Seguranga elétrica

Antes do arranque do dispositivo, deve-se assegurar que a tensao e o tipo de ligagao correspondem a alimenta-
¢80 elétrica do pais de utilizagao. Utilizar apenas o adaptador original, tipo FSP060-DAAN3. A seguranca elétrica
é garantida pela protecdo da Classe | contra choques elétricos de acordo com o previsto na norma EN 60601-1.
BLANCONE® ARCUS+ destina-se exclusivamente a uso interior, nas seguintes condigdes:

- temperatura de +10 °C a +40 °C;

- humidade relativa 30 - 75%;

- auséncia de poeiras na sala;

- pressao atmosférica 700 - 1060 hPa;

- auséncia de substancias quimicas ativas ou substancias inflamaveis;

- nenhuma pega do dispositivo deve ser molhada ou mergulhada em agua;

- o dispositivo ou qualquer das suas pegas nao devem ser desmontados enquanto estiver ligado a alimentagao!
Para evitar o risco de choque elétrico, este dispositivo apenas deve ser ligado a uma fonte de alimentagéo com
ligagéo a terra.

Proteger os cabos do dispositivo de danos no isolamento e de cortes devido a objetos afiados, tragdes fortes,
roedores, agentes quimicos. Se for detetado um dano nos cabos elétricos, é necessario dirigir-se imediatamente
a um centro de servigos autorizado. O dispositivo ndo pode ser utilizado em caso de danos nos cabos.

Em caso de tempestade, o procedimento deve ser interrompido e a ficha deve ser desligada da alimentagao.
Risco: O ndo cumprimento das presentes instrucbes pode provocar a eletrocusséo dos utilizadores.

2. Irradiagéo luminosa

BLANCONE® ARCUS* constitui uma fonte luminosa extremamente intensa na gama azul, em relagdo a qual o

olho humano é muito sensivel. Isso faz com que seja necessario adotar medidas de seguranga em relagdo a

pacientes, pessoal médico e pessoas aleatorias nas proximidades.

Para esse efeito, os operadores devem estar dotados de dculos de protegao, enquanto os pacientes devem usar

oculos, afastador de bochechas e protetor labial BlancOne (aplicar vaselina nos labios para maior conforto), em

conjunto com o papel de protegdo facial BlancOne.

Adirradiacéo dos olhos e da pele pela luz intensa implica um risco de danos resultantes da luz e do calor.

A pigmentacao da pele é possivel. A luz nunca deve ser dirigida para os olhos! A irradiagao deve ser limitada a

area de trabalho. Os 6culos especiais de protegao parte do kit conformes com os requisitos devem:

- cobrir bem os olhos e témporas, inclusive caso o individuo use 6culos de corregao dtica.

- ser feitos de plastico colorido resistente a impactos.

- nao emitir luz com um comprimento de onda de 380 - 600nm.

- reduzir a intensidade luminosa do espetro azul mais de 100 vezes.

- estar dotados de uma estrutura mecanica estavel e nao apresentar abrasoes, estrias ou danos evidentes na
superficie.

O dispositivo podera ser utilizado apenas sob prévia consulta médica em pessoas sujeitas a rea¢des fotobiold-
gicas; pessoas que tomam farmacos fotossensiveis, pessoas operadas as cataratas, com doengas da retina,
etc.
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O risco de uma irradiagdo incorreta consiste em irritagdo ocular grave, presenca temporaria de manchas no cam-
0 visual, grave deterioragdo visual com radiacéo direta, até a perda da vista.

& 3. Radiagéo térmica

O efeito térmico deve-se a absorgdo da energia da luz azul nos tecidos, durante a qual a energia € convertida em

calor. O risco é apenas no caso de uma sobredosagem prolongada.

Risco de dor, queimadura nos tecidos moles.

4. Medidas de combate a incéndios

- Conservar o dispositivo afastado de solventes, liquidos inflamaveis e fontes intensas de calor.

- Nao expor a luz solar direta.
Deve-se evitar que liquidos ou detergentes penetrem no interior do dispositivo, uma vez que podem causar
curto-circuitos, incéndios ou danos potencialmente perigosos.

- Caso o produto emita odores ou fumo, desligar da alimentag&o, n&o tentar repara-lo, dirigir-se a um centro
autorizado.

Risco de incéndio, exploséo e danos.

5. Perigo causado por pegas mecanicas em movimento

- O produto deve ser utilizado em ambientes fechados sobre uma superficie regular.

- Montar as pegas mecanicas, posiciona-las e segura-las lentamente, com cuidado.

- O dispositivo ndo deve ser utilizado para transportar ou movimentar pessoas ou objetos.

- O contrapeso deve ser agarrado com cuidado para evitar a sua queda e consequentes danos a pessoas ou
objetos.

- Fixar com cuidado a cabega de branqueamento — a uma altura e distancia adequadas até ficar estavel em

frente aos dentes do paciente durante o procedimento.
Nao forgar a rotagao do brago horizontal para evitar choques mecanicos com o contrapeso ou com a cabega
de branqueamento. Em caso de choques mecanicos, se a cabega de branqueamento ficar danificada, a utili-
zagao do dispositivo deve ser interrompida. Este devera, por seu turno, ser levado imediatamente a um centro
autorizado.

- Adotar medidas de seguranga com vista a prevenir danos a pessoas devido a pegas mecanicas (moveis ou
fixas), esmagamento, reforgo inercial do contrapeso; o0 manuseamento do dispositivo deve ser efetuado com
cuidado para evitar danos.

- A movimentacao das pegas do dispositivo sem o abrandamento preventivo dos elementos de fixagdo pode
danificar os sistemas de bloqueio.

Os mecanismos de bloqueio das rodas, se presentes, devem ser libertados antes da movimentagao da unida-
de.

Risco de danos mecénicos para o operador e para o paciente.

6. Pessoas que ndo devem ser sujeitas a tratamentos de branqueamento devido a proibigoes ou riscos

de queimaduras ou complicagdes:

- O dispositivo ndo deve ser utilizado por: pacientes gravidas ou durante a amamentagéo, bem como pacientes
com graves doengas periodontais, recessdes gengivais, hiperestesia dentaria e pacientes com idade inferior a
17 anos; pacientes com alergias, feridas e infeges, cicatrizes recentes no rosto, infegdes cutaneas, implantes
dentdrios recentes ou procedimentos cirurgicos na cavidade oral ou no rosto, febre, herpes, hemorragia, he-
matomas, queimaduras, cancro ou indicagdes de cancro no rosto, labios e cavidade, verrugas atipicas na area
de irradiagao, feridas de recuperagéo lenta; pacientes sujeitos a terapias analgésicas que possam reduzir a
sensibilidade da pele ao calor; pessoas sob a influéncia de alcool ou substancias estupefacientes.

- O dispositivo podera ser utilizado apenas sob prévia consulta médica por ou em pessoas com pacemaker car-
diaco; com reagdes fotobioldgicas; que tomam farmacos fotossensiveis, pessoas operadas as cataratas, com
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doengas da retina; pessoas alérgicas, pessoas que se submeteram recentemente a cirurgia plastica no rosto
ou labios, incluindo injegcdes de acido hialuronico ou botox, com hipersensibilidade cutanea ou dermatite, etc.
Em caso de administragao de substancias fotossensibilizantes ou medicamentos, consultar o folheto ilustrativo
da embalagem e nunca se submeter a um procedimento de branqueamento caso seja indicado que isso pode
causar reagdes fotoalérgicas, ou caso seja necessario evitar a exposi¢ao ao sol apos a administragao do me-
dicamento.

e 0 protocolo de branqueamento ndo for seguido. os pacientes poderao experienciar dor, hipersensibilidade

danos no esmalte e queimaduras nos tecidos moles.

7.

O que fazer antes do branqueamento:

Dialogar com o paciente para verificar o seu estado e explicar as proibigdes e os riscos, bem como responder
a eventuais perguntas.

Familiarizag&o do paciente com o contetido do “Consentimento Informado” e assinatura obrigatéria do mesmo
por parte do paciente.

Isolamento dos tecidos moveis através de uma mascara para evitar queimaduras e reagoes cutaneas.
Utilizagao obrigatoria dos dculos de protegao fornecidos pelo fabricante por parte do operador e do paciente.
N&o utilizar outros tipos de 6culos que possam causar danos oculares.

Verificagdo da sensibilidade do paciente a intensidade da luz. O dispositivo tem dois niveis de intensidade e
através da regulagdo da distancia do dispositivo aos dentes s&o selecionadas as condi¢des ideais.

A verificagéo é efetuada com um nivel inicial de intensidade “Hi” (Alto) e a uma distancia de 5-6 cm, e se a
sensagao de calor apo6s 1-2 minutos for muito forte, a disténcia devera ser aumentada de forma a obter uma
sensagao térmica aceitavel.

Caso a sensagao de calor seja muito forte a 10-15 cm, aconselha-se a alterar a intensidade para o valor “Lo”
(Baixo), reduzindo a distancia em relagéo aos dentes.

Caso o paciente ndo sinta sensibilidade ou ndo seja possivel avaliar a distancia, sugere-se operar a uma dis-
tancia superior e na modalidade “Lo” (baixo).

Apds ter selecionado o valor adequado de intensidade (HI ou LO) e estabelecido a distancia correta entre o
dispositivo e os labios do paciente, entre 5 e 15 cm, o dentista devera monitorizar as reagdes do paciente em
relagéo a essa intensidade, por exemplo apos alguns minutos de irradiagéo. A distancia deve ser regulada em
funcéo da reagdo do paciente ao calor para evitar o perigo de efeitos colaterais, queimaduras. O efeito do calor
tem a mesma intensidade que o da luz. Por exemplo, no verao, ou em caso de temperaturas elevadas na sala,
¢ obrigatdrio aumentar a distancia em relagao ao paciente 1-2 cm.

Manter um controlo constante do procedimento de forma a garantir que a distancia nao é alterada. O paciente
n&o deve ser deixado sozinho durante o procedimento.

Aconselha-se a tirar uma fotografia dos dentes e tecidos moles antes e apds o procedimento, verificando se
ndo apresentam vermelhiddo ou outras reagdes. A fotografia deve ser conservada durante um periodo de
tempo suficiente para permitir a monitorizagao dos efeitos do branqueamento e possivelmente a reagéo dos
tecidos moles.

. 0 que fazer ap6s o branqueamento:

Examinar o paciente apds o procedimento para verificar a eventual presenga de vermelhiddo ou alteragbes
das mucosas, caso em que deve ser prescrito um tratamento adequado; manter o contacto com o paciente
nos dias sucessivos até ao desaparecimento dos problemas. Aconselha-se também ao dentista a manter o
contacto com um dermatologista ou a consultar um em caso de problemas para o paciente.

Ao paciente deve ser recomendado cumprir as medidas higiénicas necessarias e nao praticar automedicacao,
a qual poderia piorar a reagao, mantendo-se em contacto com o dentista se necessario.

Aclinica (dentista) assume a plena responsabilidade de resolver rapida e eficazmente qualquer problema para
obter o resultado estético desejado, sem complicagdes e consequéncias.
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1.

S © 9 No o

12.

ESPECIFICACOES TECNICAS
Tens&o de funcionamento no adaptador - 100-240V / 50- 60Hz,
na cabega de branqueamento - 24VDC.
Adaptador de carregamento - tipo FSP060-DAAN3, consumo de corrente — 1,8 A max.
Dimensdes:
- Cabega de branqueamento
comprimento - 220 mm
largura - 155 mm
altura - 95 mm
- Suporte
comprimento (depois de montado) - 52 cm / 80 cm com o brago telescépico estendido
altura - 26 cm
didametro maximo do suporte de fixagao padrao - 50 mm.
Suportes de fixagao alternativos com diametro maximo 60 mm, 70 mm, 80 mm e 90 mm
Peso:
- Cabega de branqueamento - 640 g
- Suporte - 2000 g
Irradiagdo — Modalidade HI alta (100%), Modalidade LO baixa (50%) medida na saida
Tempo de funcionamento - 10 seg. - 30 min / + 5% /
Luz emitida - azul 430 - 490 nm.
Fonte luminosa — 10 médulos de LEDs de 5 W = 50 W
Arrefecimento com ar forgado.
Possibilidade de arranque e paragem da cabega de branqueamento em qualquer momento.
Tempo maximo de funcionamento continuo 99 min. — ap6s 99 minutos de funcionamento continuo,
deixar a lampada arrefecer durante pelo menos 10 minutos.
Nivel de protegéo contra a corrente elétrica - parte aplicada tipo B.

O fabricante deste dispositivo fornecera, sob pedido, eventual documentacdo técnica e/ou informagdes adicionais necessarias
ao pessoal técnico do utilizador para proceder a reparagao das pegas do dispositivo que o fabricante indicou como sujeitas a
eventual reparagao.
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V. EMBALAGEM / COMPONENTES

1.

4A.

4B.

10.

10A.
10B.
10C.

10D.

11.

12.
13.

14.

Cabo elétrico de 24 V DC
da cabega de branqueamento

Brago horizontal
Braco telescépico

Mecanismo de bloqueio
do fixador telescopico

Fixador de rotagao
Brago curvo
Suporte de fixagao

Mecanismo de posicionamento
da cabega de branqueamento

Cabeca de branqueamento

Braco vertical para unidade dentaria
Painel de controlo
Botdo Timer “+” ou “Pausa”

«n

Botao Timer “-” ou “Pausa”

Botdo Start/Stop
(Arranque/Paragem)

Visor

Gancho de bloqueio
do cabo

Cabos e conectores

Oculos de protegao
- 2 pegas.

Adaptador de corrente

100-240 VAC/24V DC

O correto posicionamento ocorre através da rotagao da cabega de branqueamento de forma a que a luz
fique perpendicular em relagéo aos dentes do paciente e centrada nos mesmos.

Se a rotagao da cabega de branqueamento for dificil ou ndo for possivel manter a posigao selecionada,
€ necessario regular o mecanismo de posicionamento da cabega de branqueamento (7) e mecanismo de
bloqueio do fixador telescépico (4a). Para regular o movimento para cima/para baixo do brago telescopi-
co, regular o fixador de rotagéo (4b).
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VI. INSTALACAO
A lampada BLANCONE® ARCUS* FIXED foi concebida para ser montada com um suporte de fixa-
¢ao ao poste vertical da unidade dentaria.

1. Abrir a caixa, retirar os componentes e co-
megar a montagem do suporte de fixagdo
na unidade dentaria. Assegurar que o dia-
metro do suporte corresponde ao diametro
do brago da unidade dentaria. Séo forneci-
das fitas adesivas em PVC suave caso seja
necessario compensar pequenas diferen-
¢as entre os dois didmetros. Apertar os dois
parafusos com uma chave sextavada de
4 mm (incluida na embalagem).

2. Apertar os parafusos de bloqueio/seguran-
¢a com uma chave sextavada de 3 mm (in-
cluida na embalagem).

3. Inserir o cabo através da pequena abertura
do suporte de fixagdo e posicionar os dois
bragos.

4. Ao apertar o mecanismo de fixagédo (rodan-
do), o brago horizontal pode ser levantado e
baixado para o seu posicionamento.
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5. Montar a cabega de branqueamento rodan-
do no sentido horario o mecanismo de fixa-
¢ao conico existente no braco telescopico.
Rodando o mecanismo de fixagdo conico
situado no brago horizontal, o brago teles-
copico fica fixado com firmeza.

6. Ligar o cabo da parte superior do brago
curvo ao cabo que sai da cabecga de bran-
queamento utilizando os conectores (ver
figura). Nota: o dispositivo ndo funciona
se os conectores dos cabos n&o estiverem
corretamente posicionados.

7. Ligar o cabo da parte inferior do brago cur-
vo ao adaptador utilizando os conectores
(ver figura). Nota: o dispositivo ndo funcio-
na se os cabos nao estiverem corretamen-
te posicionados.

8. Ligar o cabo de alimentacgao a rede elétrica com tomada SHUKO.
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VII

PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO

O dispositivo de ativagdo do branqueamento BLANCONE® ARCUS* deve ser corretamente posicionado junto ao
paciente e a unidade dentaria. Ver os exemplos de posicionamento (Secg&o X). A cabega de branqueamento deve
encontrar-se no mesmo plano vertical e na posi¢éo paralela em relagdo ao arco dentario, a uma disténcia entre 5
e 15 cm. Ver os exemplos de posicionamento (Seccéo X).

Ligar o adaptador a rede elétrica. No visor ira acender-se apenas um ponto. Premir o botdo
de ARRANQUE / PARAGEM e de seguida aparecera a indicagdo do nivel de intensidade: “Hi”
(Alto) ou “Lo” (Baixo).

O visor mostrara “HI” — um nivel de intensidade elevada. Caso se pretenda passar a modalida-
de “Lo” (Baixo), deve-se premir o botdo TIMER / MODE (+/ -) uma vez. O visor mostrara depois
a modalidade “Lo”". Cada vez, antes de configurar o tempo necessario, pode selecionar o nivel
de intensidade (Hi ou Lo).

Premindo o botdo de ARRANQUE / PARAGEM mais uma vez, aparecera a opgéo de regulagéo
do tempo. Observar como o dispositivo ird memorizar o tempo utilizado no ultimo procedimento
de branqueamento. O tempo necessario para a operagao é definido premindo o botdo TIMER +
(par aumentar o tempo) e TIMER - (para reduzir o tempo):

O visor na cabega de branqueamento indicara tempos entre 10 seg. e 9 min. e 50 seg. com um
ponto entre os dois algarismos.

|
Exe.mpk.)s:‘ o ] ] . rl
LJ

O visor indica: 13. Isto significa que o tempo esta configurado para 13 min.
O visor indica: 0.1. Isto significa que o tempo esta configurado para 10 seg.
O visor indica: 9.5. Isto significa que o tempo esté configurado para 9 min. e 50 seg.
O visor na cabega de branqueamento indicara um tempo entre 10 min. e 30 min. sem pontos
entre os dois algarismos.

&

Premir o botdo de ARRANQUE / PARAGEM uma ltima vez e o dispositivo comegaré a emitir
luz. Um ponto intermitente no visor indicara que o dispositivo funciona corretamente.

Se algum dos botdes TIMER / MODE (+ / -) for premido durante o funcionamento, o dispositivo entrara na moda-
lidade de Pausa. O visor intermitente com o tempo restante indica que o dispositivo esta em pausa. O funciona-
mento sera retomado premindo novamente o botédo TIMER / MODE (+/ -).

Se em qualquer momento se desejar parar o dispositivo, deve-se premir
o botdo de ARRANQUE / PARAGEM. Se o dispositivo ndo for manual-
mente parado, a paragem ocorrera depois de corrido o tempo seleciona-
do. Observar como as ventoinhas se mantém em funcionamento durante
algum tempo para arrefecer a unidade.

EYCONC

No final do dia, desligar o dispositivo mantendo premido o botdo de AR-
RANQUE / PARAGEM durante 3-4 segundos ou desliga-lo da rede elétrica.

Em caso de sobreaquecimento, a prote¢do térmica entra em funciona-

mento e o dispositivo deixa de emitir luz. O visor apresentara a mensagem “Oh” e a ventoinha funcionara durante
1 minuto. Apés o arrefecimento, o dispositivo continuara a funcionar normalmente, permanecendo contudo na
modalidade Pausa. O sobreaquecimento s6 pode ter lugar numa situagéo de emergéncia ou devido a obstrugdo
acidental das aberturas de arrefecimento. Esta é a raz&o pela qual as aberturas de arrefecimento situadas na parte
inferior da cabega de branqueamento devem estar sempre livres para permitir a circulagéo do ar.

Unidade de ativag&o do branqueamento dentario com LED - FIXED BLANCm arcus]



VIII CUIDADOS DIARIOS E MANUTENGAO

Desinfecao da janela de PVC da cabega de branqueamento: I l
Para cada paciente, a janela de saida é limpa com um algod&o embebido numa solugéo ' I
alcodlica.

Limpeza do dispositivo:

Para desinfetar o dispositivo e as suas pegas, pulverizar o agente desinfetante num pano suave ou algodéo e
proceder a limpeza.

Nao pulverizar diretamente na cabega ou nas pegas da unidade de branqueamento!

Néo utilizar abrasivos ou solventes uma vez que estes podem causar danos ao dispositivo!

IX. PREPARACAO PARA A UTILIZAGAO COM OS PACIENTES

O dispositivo de ativagdo do branqueamento com LED BLANCONE® ARCUS+ foi concebido para a fotoativagéo de um
gel branqueador a base de peroxido de hidrogénio ou de carbamida, destinado a ativagao da luz, utilizado na medicina
dentdria (concentragdes de H202 ou o seu equivalente: 0,1 — 6% (branqueamento cosmético) ou superior a 6% (bran-
queamento médico). E um dispositivo acessario obrigatério para cumprir a utilizagéo prevista dos géis de branqueamen-
to ativados por luz. A utilizagéo do dispositivo sem o gel de branqueamento é proibida.

1.

Antes de iniciar as operagdes do dispositivo para o branqueamento, isolar os tecidos moles do paciente, utilizando
o afastador de bochechas e protetor labial BlancOne (aplicar vaselina nos labios para maior conforto), em conjunto
com o papel de protegéo facial BlancOne. Utilizar dculos de protegéo para o paciente e para o operador. O gel bran-
queador é aplicado na superficie dos dentes seguindo as instrugdes de utilizagao indicadas pelo fabricante do gel.
O paciente deve permanecer sob supervis@o constante do profissional de medicina dentaria durante o processo
de branqueamento para evitar sensagdes de desconforto e assegurar que todos os procedimentos de seguranga e
tecnoldgicos séo aplicados.

Aconselha-se a controlar a sensibilidade individual do paciente. O dispositivo tem I
dois niveis de intensidade (Alto HI e Baixo LO) e as condi¢des ideais séo selecio-
nadas regulando a distancia do dispositivo aos dentes do paciente. A verificagdo ]

comega com um nivel de intensidade alto “Hi” e uma distancia de 5 cm, e caso a
sensacdo seja muito forte, a distancia € aumentada de forma a atingir uma sensa- i

¢ao térmica aceitavel. Se a distancia aceitavel for superior a 10 cm, é aconselhavel
passar a um nivel de intensidade “Lo” (Baixo) e posicionar a cabega de branquea-
mento mais proximo dos dentes, a fim de obter uma distancia étima.

Utilize a vareta de distancia localizada na parte inferior da cabega de branqueamento, para medir a distancia
correcta (5 cm) em relagéo aos dentes do paciente. A vareta de distancia pode ser facilmente rodada, desmontada
(puxando-a, ver imagens abaixo) e limpa com uma solug&o desinfetante/alcool. N&o desinfetar a vareta por pulve-
rizagdo direta na sua dire¢éo (sem a desmontar) ou nas aberturas de ventilagéo.

i |IIIMI Il '_
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X. POSICAO DA CABEGCA DE BRANQUEAMENTO EM RELAGAO
AOS DENTES

( CORRETO ) ( SCORRETO )
=

9

A

\_ 2N /

POSSIVEIS POSICIONAMENTOS DA LAMPADA
NA UNIDADE DENTARIA

STAND-BY

STAND-BY
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POSICIONAMENTO DA LAMPADA ARCUS DURANTE
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X. DETERMINAGAO DA DISTANCIA EM RELAGAO AOS DENTES
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Xll. PROBLEMAS E SOLUGOES

O dispositivo nao funciona.

Verificar se o cabo de alimentagdo do adaptador esta ligado a rede elétrica e se todos os conec-
tores dos cabos estdo corretamente posicionados. Utilizar apenas o adaptador original, tipo FSP-
060-DAANS.

Cabo de alimentagao danificado.

Nao utilizar o dispositivo! Desliga-lo e substituir o cabo por um novo ou levar o dispositivo a um
centro de reparagao autorizado.

Sensagao térmica incomoda ou irritante para o paciente.

Aumentar a distancia do dispositivo aos dentes do paciente até 10-15 cm. Se a sensagéo térmica
continuar incomoda, selecionar o nivel de intensidade baixo “Lo” (Baixo) e reduzir a distancia em
relagdo aos dentes.

O visor pisca mas nao é emitida nenhuma luz.
O dispositivo encontra-se na modalidade de PAUSA. Para restabelecer o funcionamento, premir
um dos botdes TIMER (+) ou (-).

Néao é possivel bloquear a cabeca de branqueamento.
Apertar a esfera de fixagéo até alcangar a posigao desejada da cabega (ver Capitulo V, ponto 5).

O visor apresenta apenas a mensagem “Oh”.

O dispositivo dispde de uma protegéo contra o sobreaquecimento, a qual é ativada caso a tempe-
ratura na cabecga de saida aumente. De seguida, a luz desliga-se, o visor apresenta a mensagem
“Oh” — Sobreaguecimento — e a ventoinha é acionada durante 1 minuto. Apds o arrefecimento, o
dispositivo retoma o funcionamento normal.

O sobreaquecimento ocorre exclusivamente em caso de emergéncia ou quando as aberturas de
arrefecimento ficam bloqueadas. Por esse motivo, é necessario assegurar que as aberturas de
arrefecimento na parte inferior da cabeca de saida estdo sempre livres, de forma a que o ar circule
livremente.

Para todos os outros problemas relacionados com a instalagdo e o funcionamento da lampada
BLANCONE® ARCUS+, contactar o fabricante ou o distribuidor local.
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XIl. GARANTIA

O periodo de garantia da lampada BLANCONE® ARCUS* ¢ de 24 (vinte e quatro) meses a contar da data
de aquisi¢do. Se a data de aquisicéo nao estiver indicada, a garantia comeca a partir da data de fabrico.

2. Durante o periodo de garantia, a substituicdo das pecas defeituosas sera efetuada gratuitamente pelo
fabricante. Nota — Os mddulos de LEDs tém uma garantia de 6 meses.

3. O dispositivo e os seus componentes podem ser utilizados apenas para os usos permitidos pelo fabricante,
tal como indicado no presente manual de utilizagdo. Qualquer outro uso resultard numa garantia invalida e o
fabricante ficara isento de qualquer obrigagao relativamente a danos ocorridos ou causados pelo dispositivo.

4. Caso o dispositivo deixe de funcionar durante o periodo de garantia na sequéncia de usos inadequados
(mecénicos, quimicos, térmicos, elétricos), utilizagcdes ndo previstas, armazenamento inadequado etc., a
garantia sera considerada invalida e os custos de reparacéo ficardo a cargo do utilizador.

O dispositivo ndo pode ser utilizado se os cabos estiverem danificados. Se se observar a presenga de tais
danos, deve-se desligar o dispositivo e envia-lo imediatamente para o servico de manutengéo.

Caso liquidos, como agua e solventes, substancias agressivas ou inflamaveis ou os respetivos vapores
molhem ou humedecem o dispositivo, ou insetos ou roedores penetrem no interior do dispositivo, deve-se
desligar o dispositivo e envia-lo imediatamente para o servico de manutengao. Os danos acima indicados
tornardo a garantia invalida.

Nao serdo aceites reclamagoes relativas a danos resultantes de choques elétricos, tempestades, da ndo
aplicagéo das medidas de seguranga eletrotécnica ou insuficiente protecdo de pacientes, funcionarios,
terceiros, animais, plantas e objetos face a irradiagéo luminosa.

O fabricante nao devera pagar qualquer valor como compensagao pela perda de lucros durante o qual o
dispositivo esta danificado ou avariado, independentemente do motivo pelo qual isso possa ter acontecido.
As reclamacdes relativas a danos resultantes da inconformidade com os procedimentos de branqueamento
nao poderao ser aceites. O acima referido inclui, sem limitagdo: maior ou menor tempo de utilizagéo do dis-
positivo (com o material branqueador) face ao indicado pelo fabricante do gel; resultado de branqueamento
insatisfatorio; lesdes nos pacientes devido ao material branqueador; sobredosagem; isolamento insuficien-
te dos tecidos moles do paciente; protegdo inadequada de pacientes e funcionarios; material branqueador
inadequado, com prazo de validade expirado, material cuja utilizagdo prevé um outro comprimento de onda
e/ou de concentragdes inadequadas. A garantia torna-se invélida e ndo serdo aceites reclamacgdes relativas
a danos resultantes da falta ou insuficiente cuidado na protegédo durante o transporte, desembalamento,
movimentagao e conservagao do dispositivo.

Em caso de litigios relativamente & aplicacéo e interpretacédo do presente manual de utilizacéo, estes seréo
resolvidos pelo Tribunal da cidade de Plovdiv, de acordo com a legislagéo bulgara.

5. A garantia do dispositivo sera considerada invalida caso tenham sido efetuadas alteragdes ou reparagao
por pessoal ndo autorizado estranho ao servico de manutengao do fabricante e/ou sejam utilizadas pegas
de substituicdo néo originais.

6. O envio para o centro de reparagéo deve ser efetuado utilizando a embalagem original do produto.

7. As reparagdes deverao ser executadas pelo servigo de manutengéo do fabricante no seguinte enderecgo:

' IDS SPA °
='"'=n: Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona @ ﬂ

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. DADOS DE SERVICO

Servigo de reparagéo valido apenas dentro da UE, para paises fora da UE contacte por favor o seu concessio-
nario. Todos os equipamentos por nés distribuidos que tenham necessidade de intervengdes técnicas durante
ou fora do periodo de garantia, deverédo ser enviadas diretamente a empresa Vi.Vi.Med srl que procedera a
gestao da reparagéo e a faturagéo.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italy
" N N Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE

i-BE LIGHT LTDO . A TD 5.3
o Declaragido UE de Conformidade )
DOCUMENTACAO TECNICA Desenvolvida de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 — RDM
BLANCONE ARCUS+ Revisdo 03
Unidade de ativagao do
branqueamento com LED

Fabricante: BG LIGHT LTD c €

Endereco: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
Registo BULSTAT 115841960, N.° de identificagao fiscal: BG115841960

Produto: Cadigo do Nome:
produto:
Unidade de ativacao do 600-001bt50+ | BLANCONE ARCUS+ (fixed 50 mm)

branqueamento dentrio com LED | 600-001bt60+ | BLANCONE ARCUS+ (fixed 60 mm)

600-001bt70+ | BLANCONE ARCUS+ (fixed 70 mm)
600-001bt30+ | BLANCONE ARCUSH (fixed 80 mm)
600-001bt90+ | BLANCONE ARCUSH (fixed 90 mm)

Einalidade: BLANCONE ARCUS+ foi concebido para fotoativgao (iradiagéo de luz azul 430-490 nm) de gel clareador a base de
perodxido de idrégenio ou carbamida, destinado a ativagao luminosa, utilizado na pratica odontolégica.

O fabricante declara sob sua propria responsabilidade que o producto descrito estd em comfordidade com os requisito essenciai
da seguinte normativa atos e documentos técnicos regulamentares quando utilizados para o fim a que se destinam e de acordo
com as instru¢des de seguranga:

Documento Titulo Edicao/data de emisséo

Diretiva Equipamento elétrico projetado para uso dentro de certos limites de tensdo 26/02/2014
2014/35/EG

Diretiva Compatibilidade eletromagnética (ECM) 26/02/2014
2014/30/EG

Diretiva Restricdo do uso de certas substancias perigosas em equipamentos elétricos 08/06/2011
2011/65/EU e eletrénicos (RoHS)

Para alcangar a conformidade, sdo cumpridos os requisitos das seguintes normas harmonizadas:

Documento Titolo Edizione/data di
pubblicazione
EN 60601-1 Equipamento elétrico médico - Teil 1: Requisitos gerais de segurancga basica e 2006+
desempenho essencial. A1:2013; A12:2014;
IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A2:2022
EN 60601-1-2 Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga basica e 2015+ A1:2021

desempenho essencial.
IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Equipamento elétrico médico - Parte 1-6: Requisitos gerais de seguranga basica e 2010+ A1:2015
desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade. CEI 60601-1-6:2010 A2:2021

EN 1EC 63000 Documentag&o técnica para avaliagéo de produtos elétricos e eletrénicos no que diz 2019
respeito a restricdo de substancias perigosas (IEC 63000:2016)

EN ISO 13485 Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins regulatérios 2016+ AC:2018; A11:2022
(ISO 13485:2016)

ENISO 14971 Dispositivos médicos — Aplicag&o da gestéo de riscos a dispositivos médicos. (ISO 2019+ A11:2022

14971:2019)
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 declaragéo de conformidade, de acordo com os anexos
pertinentes das diretivas implementadas, com base nos resultados dos testes - protocolos n® 22.0016/02.024 - 21.12.2022 e 2EMC-23-041/ 31.03
.2023, a conformidade avaliada e o sistema de controle interno de produgdo mantido - Sistema de gestéo da qualidade - Mddulo A - Certificado
1SO 9001:2015 — No AC090 100/1971/4047/2020, ISO 13485:2016 — No AC090 MD/1971/4047/ 2020.

ABG LIGHT LTD mantém uma Ficha Técnica de acordo com os requisitos das diretivas descritas.

Plovdiv, Bulgaria Dipl. Eng. Plamen Karaivanov =
01.09.2023 Manager
BG LIGHT LTD
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(FIXED)
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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 doel-
treffendheid van de behandeling te verzekeren.

De BlancOne ARCUS lamp mag uitsluitend gebruikt worden met BlancOne fotochemische bleekgels; onaf-
hankelijk gebruik is niet beoogd.

Evenzo mogen BlancOne fotochemische gels alleen geactiveerd worden met gebruik van de BlancOne AR-
CUS 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, inclusief 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 verkoper is verantwoordelijk voor het leveren of faciliteren
van deze training en certificatie, om te verzekeren dat alle gebruikers van het systeem conform en competent
handelen in overeenstemming met de plaatselijke richtsnoeren van de gezondheidszorg.

Ernstige ongewenste gezondheidsproblemen of reacties die in verband staan met het BlancOne Bleeksys-
teem, 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.

I. BESCHRIJVING EN FUNCTIES VAN DELAMP

Het LED-bleekactiveringsapparaat BLANCONE ARCUS+ is ontworpen voor de fotoactivering van bleek-
gel op basis van waterstof of carbamideperoxide, bedoeld voor lichtactivering, gebruikt in de tandartsen-
praktijk (concentraties van H202 of het equivalent daarvan: 0,1 - 6% (cosmetisch bleken) of meer dan
6% (medisch bleken). Het is een verplicht accessoire voor het beoogde gebruik van door licht geacti-
veerde bleekgels. Het gebruik van het apparaat zonder bleekgel is verboden.

Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door een gekwalificeerde tandarts in een tandartsenpraktijk.
Het apparaat bestaat uit een bleekkop, standaard, bevestigingsbeugel en een stroomadapter.

BLANCONE® ARCUS* wordt geproduceerd in overeenstemming met de eisen van de Verordening
betreffende medische hulpmiddelen MDR 2017/745 en de normen 1SO 13485:2016, ISO 9001:2015,
EN60601-1, EN 60601-2.

Il. SYMBOLEN
Let op1
Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke vei-
A ligheidsinformatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die om verschillen-
de redenen op het medisch apparaat vermeld zijn.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
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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 medisch apparaat aan.

Productiedatum
Geeft de datum aan waarop het medisch hulpmiddel is geproduceerd.

Catalogusnummer
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische apparaat kan
worden geidentificeerd.

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

Batchcode
Geeft de batchcode van de fabrikant aan zodat de batch of de partij kan worden geid-
entificeerd

1,y

Toegepast onderdeel type B volgens de elekirische veiligheidsclassificatie

/W h
5°C

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

4
i—75%
30%

Vochtigheidsbeperking
Geeft het vochtigheidsbereik aan waaraan het medische apparaat veilig kan worden
blootgesteld.

i

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

Fragiel
Geeft aan dat dit een medisch apparaat is dat kapot kan gaan of beschadigd kan raken
als het niet voorzichtig wordt gehanteerd

4
q

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

Economische Ruimte.
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lILVEILIGHEIDSMAATREGELEN
A ALGEMENE WAARSCHUWINGEN:

BLANCONE® ARCUS* voldoet aan de eisen van de Verordening betreffende medische hulpmiddelen - MDR
(EU) 2017/745. Ten behoeve van een veilig gebruik voor personeel en patiénten, moeten de volgende re-
gels worden gevolgd:

- Laat omrisico’s te vermijden geen onbevoegd of onvoldoende opgeleid personeel het apparaat gebruiken.

- Koppel na het voltooien van de procedures het apparaat los van het lichtnet.

- Gebruik of bewaar het apparaat niet in een stoffige omgeving.

- Stel het apparaat niet bloot aan direct zonlicht.

- Spuit desinfectiemiddelen niet rechtstreeks op het apparaat, maar gebruik alleen een in desinfectiemiddel
gedrenkt wattenstaafje.

- Zorg dat het apparaat, de kabels en de adapter niet nat worden en giet er geen vloeistof op, om elektri-
sche schokken of schade aan het apparaat te voorkomen.

- Bewaar het apparaat op een droge plaats; vochtigheid kan elektrische schokken en schade veroorzaken.

- Koppel het apparaat in geval van problemen los van het lichtnet, probeer het niet te repareren, maar
breng het apparaat naar een servicepunt.

- Het apparaat mag niet worden gebruikt als één van de parameters gewijzigd is (timer, lichtintensiteit,
warmtestraling).

- De bleekkop mag niet worden afgedekt, de koelopeningen mogen niet worden geblokkeerd, om overver-
hitting en mogelijk in brand raken van het apparaat te voorkomen.

- Sterke elektromagnetische velden in het gebouw kunnen interferentie en storingen aan het apparaat ver-
oorzaken. Als de oorzaak niet kan worden vastgesteld, verander dan de positie van het apparaat en sluit
het aan op een ander stopcontact of verplaats het naar een andere ruimte, of zelfs naar een ander gebouw.

- Het openen en repareren van het apparaat mag alleen worden uitgevoerd door geautoriseerde service-
monteurs van de fabrikant.

- Bij het vervangen van defecte onderdelen mogen alleen originele BLANCONE® ARCUS+ onderdelen
worden gebruikt. De garantie van het apparaat dekt geen schade, die veroorzaakt wordt door het gebruik
van niet-originele reserveonderdelen. Het apparaat of één van zijn onderdelen mag niet worden gede-
monteerd wanneer het apparaat is aangesloten op het lichtnet!

- Voor elke patiént moet het transmissievenster worden gedesinfecteerd (door middel van een ontsmet-
tingsmiddel).

- Voordat de patiént de bleekbehandeling ondergaat, moet hij / zij een geinformeerde toestemming on-
dertekenen, waarin de mogelijke bijwerkingen van het proces tot in detail worden beschreven. Een voor-
beeldtekst kan worden bekeken via de volgende link: www.blancone.eu/pro > documents

- Opmerking: Het is aan te raden om een passende opleiding “Tanden bleken in de tandartspraktijk” te
volgen!

- ! Breekbaar! Wees voorzichtig bij het transporteren, gebruiken en opbergen van het apparaat!! Bij
transport in gemonteerde toestand zijn twee personen nodig om de bewegende delen te ondersteunen.
Bij oneffenheden in de vloer moet het apparaat altijd door twee personen verplaatst worden.

- g Volgens Richtlijn 2012/19/EEG geeft dit symbool aan dat het product aan het einde van zijn
levensduur niet met het gewone afval mag worden weggegooid. Het product moet naar een gespe-
cialiseerd centrum worden gebracht voor de gescheiden inzameling van elektrische en elektronische
apparatuur in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften. Correcte verwijdering van appara-
tuur die niet meer wordt gebruikt, voorkomt negatieve gevolgen voor het milieu en voor de menselijke
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gezondheid!

- In overeenstemming met de Verordening betreffende medische hulpmiddelen (MDR) 2017/745 moet
de gebruiker en/of patiént eventuele ernstige ongevallen, die zich tijdens het gebruik van het apparaat
voordoen, melden aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker/
patiént is gevestigd.

- Alle verpakkingsmaterialen moeten buiten het bereik van kinderen worden gehouden om het risico op
letsel/verstikking te voorkomen.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN EN RISICO’S
Het apparaat moet worden gebruikt in volledige overeenstemming met de gebruikershandleiding.

A 1. Elektrische veiligheid

Controleer voordat u het apparaat start of de spanning en het type aansluiting overeenkomen met het

lichtnet van het land van gebruik. Gebruik alleen de originele adapter, type FSP060-DAAN3. De elektri-

sche veiligheid wordt gegarandeerd door de klasse I-bescherming tegen elektrische schokken volgens de

bepalingen van Norm EN 60601-1.

BLANCONE® ARCUS* kan alleen binnen worden gebruikt, onder de volgende voorwaarden:

- temperatuur van + 10°C tot + 40°C;

- relatieve vochtigheid 30 - 75%;

- geen stof in de gebruiksruimte;

- atmosferische druk 700 - 1060 hPa;

- geen actieve chemicalién en ontvlambare stoffen;

- geen enkel onderdeel van het apparaat mag nat zijn of in water worden ondergedompeld;

- het apparaat of een van zijn onderdelen mag niet worden gedemonteerd terwijl het is aangesloten op de
elektrische voeding!

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 breuk door scherpe voor-

werpen, hard trekken, knaagdieren, chemicalién. Als dergelijke schade aan de elektrische kabels wordt

geconstateerd, dient u onmiddellijk contact op te nemen met de geautoriseerde dienst. Het apparaat mag

niet worden gebruikt als de kabels beschadigd zijn. Bij onweer moeten de procedures worden onderbro-

ken en moet de stekker uit het stopcontact worden gehaald.

Risico: Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot schokgevaar voor gebruikers van het apparaat

2. Lichtstraling

BLANCONE® ARCUS* vormt een extreem intense lichtbron in het blauwe kleurengamma, waarvoor het
menselijk oog erg gevoelig is. Dit betekent dat men veiligheidsmaatregelen dient te treffen voor patiénten,
medisch personeel en personen die zich toevallig in de buurt bevinden. In dit verband dienen gebruikers
een veiligheidsbril te dragen, terwijl patiénten een veiligheidsbril, een BlancOne wangspreider en lipbe-
scherming (breng vaseline op de lippen aan voor meer comfort) moeten gebruiken in combinatie met
BlancOne Gezichtsbeschermingspapier.

Het licht mag nooit op de ogen worden gericht! De bestraling moet worden beperkt tot het werkgebied. De
speciale veiligheidsbril, die deel uitmaakt van de set en aan de eisen dient te voldoen, moet:

- de ogen en slapen stevig bedekken, ook als de persoon een bril op sterkte draagt.

- gemaakt zijn van stootbestendig gekleurd kunststof.

- geen licht doorlaten met een golflengte van 380 600nm.

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

- voorzien zijn van een stabiele mechanische structuur, geen krassen, scheuren en beschadigingen op het opperviak
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hebben.
Het apparaat mag alleen worden gebruikt na medisch advies bij personen die gevoelig zijn voor foto-bio-
logische reacties; personen die lichtgevoelige medicijnen gebruiken, personen die geopereerd zijn aan
staar, personen met netvliesaandoeningen, enz.
Het risico van verkeerde bestraling bestaat uit ernstige ooqirritatie, tijdelijke aanwezigheid van vlekken in
het gezichtsveld, ernstige visuele beperking bij directe bestraling, tot verlies van het gezichtsvermogen.

& 3. Thermische straling

Het thermale effect wordt veroorzaakt door de absorptie van de energie van het blauwe licht in de weef-
sels, waarbij de energie wordt omgezet in warmte. Het risico bestaat alleen bij een langdurige overdose-
ring.

Risico op pijn, verbranding van zachte weefsels.

4. Brandveiligheid

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

- Niet blootstellen aan direct zonlicht.

- Men dient te voorkomen dat vloeistoffen of reinigingsmiddelen in het apparaat komen, omdat dit kortslui-
ting, brand, of mogelijk gevaarlijke schade kan veroorzaken.

- Als het product geur of rook afgeeft, trek dan de stekker uit het stopcontact; probeer het niet te repareren,
maar neem contact op met een erkend servicecentrum.

Risico op brand, explosie en schade.

5. Gevaar door bewegende mechanische onderdelen

- Het product dient binnenshuis op een vlakke ondergrond te worden gebruikt.

- Monteer de mechanische onderdelen, positioneer ze en zet ze langzaam en voorzichtig vast.

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

- Het contragewicht moet zorgvuldig worden vastgezet om te voorkomen dat het valt en daardoor schade
aan personen of voorwerpen veroorzaakt.

- Bevestig de bleekkop zorgvuldig, op voldoende hoogte en afstand, zodat deze tijdens de procedure
stabiel voor de tanden van de patiént staat.

- Om mechanische schokken met het contragewicht of de bleekkop te voorkomen, dient de horizontale
arm niet geforceerd gedraaid te worden. Als de bleekkop door mechanische schokken beschadigd is,
mag het gebruik van het apparaat niet worden voortgezet. Het apparaat dient dan onmiddellijk naar een
erkend servicepunt te worden gebracht.

- Zorg voor veiligheidsmaatregelen om schade te voorkomen aan personen door mechanische onderde-
len (mobiel of vast), beknelling, toename van het traagheidsmoment van het tegengewicht; om schade
te voorkomen, dient men zorgvuldig met het apparaat om te gaan.

- Het verplaatsen van onderdelen van het apparaat, zonder deze vooraf los te maken van de bevesti-
gingselementen, kan het vergrendelingsmechanisme beschadigen.

De wielvergrendelingsmechanismen, indien aanwezig, moeten worden ontgrendeld voordat de unit wordt

verplaatst.

Gevaar voor mechanische schade aan de bediener en aan de patiént.

6. Personen die geen bleekbehandelingen mogen ondergaan vanwege een verbod of risico op
brandwonden of complicaties

- Het apparaat mag niet worden gebruikt door: patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven, even-
als patiénten met ernstige tandvleesontsteking, verslechteringen, overgevoelige tanden en patiénten
jonger dan 17 jaar; patiénten met allergieén, wonden en infecties, recente littekens in het gezicht, huid-
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infecties, recente tandheelkundige implantaten of chirurgische ingrepen in de mondholte of in het ge-
zicht, koorts, herpes, bloedingen, blauwe plekken, brandwonden, kanker of indicaties daarvan betreft
het gezicht, de lippen en de holtes, atypische wratten in het bestralingsgebied, langzaam genezende
wonden; patiénten die pijnstillende behandelingen ondergaan die de gevoeligheid van de huid voor
warmte kunnen verminderen; personen onder invloed van alcohol of drugs.

- Het apparaat mag alleen worden gebruikt na medisch advies bij personen met een pacemaker; perso-
nen die gevoelig zijn voor foto-biologische reacties; personen die lichtgevoelige medicijnen gebruiken,
personen die geopereerd zijn aan staar, personen met netvliesaandoeningen, personen met een aller-
gie; personen die onlangs een cosmetische ingreep aan het gezicht of de lippen hebben ondergaan,
injecties met hyaluronzuur of botox, personen met een zeer gevoelige huid of met een huidontsteking,
enz.

Als u foto-sensibiliserende stoffen of medicijnen gebruikt, raadpleeg dan de bijsluiter en onderga nooit
een bleekbehandeling als is aangegeven dat dit fotoallergische reacties kan veroorzaken, of als u na
inname van dit geneesmiddel blootstelling aan de zon moet vermijden.

Als u zich niet aan het bleekprotocol houdt, kunnen pijn, overgevoeligheid, beschadiging van het gla-
zuur en brandwonden aan zacht weefsel optreden.

7. Wat te doen voor het bleken:

- Spreek met de patiént om zijn of haar status te verduidelijken, de verboden en risico’s uit te leggen en
om eventuele vragen te beantwoorden.

- De patiént vertrouwd maken met de inhoud van de “geinformeerde toestemming” en de verplichte
ondertekening ervan door de patiént.

- Afschermen van zacht weefsel door middel van een masker, om brandwonden en huidreacties te voor-
komen.

- Verplicht gebruik door de bediener en de patiént van een door de fabrikant ter beschikking gestelde
veiligheidsbril. Gebruik geen andere soorten brillen, hetgeen oogletsel zou kunnen veroorzaken.

- Controle van de gevoeligheid van de patiént voor lichtintensiteit. Het apparaat beschikt over 2 in-
tensiteitsniveaus en door middel van het instellen van de afstand tot de tanden wordt de optimale
omstandigheid geselecteerd. De test wordt uitgevoerd met een aanvankelijk hoog intensiteitsniveau
“Hi” (Hoog) en een afstand van 5-6 cm en als het warmtegevoel na 1-2 minuten erg sterk is, moet de
afstand worden vergroot om een acceptabele thermische gevoel te bereiken.

Als het warmtegevoel op 10-15 cm erg sterk is, is het raadzaam om de intensiteit te veranderen naar
de lage waarde “Lo” (Laag) door de afstand tot de tanden te verkleinen.

Als de patiént geen gevoeligheid waarneemt of de afstand niet kan inschatten, is het raadzaam om op
grotere afstand en in de lage modus “Lo” te werken.

- Na het selecteren van de juiste intensiteitswaarde (HI of LO) en het vaststellen van de juiste afstand
tussen het apparaat en de lippen van de patiént, tussen 5 en 15 cm, moet de tandarts controleren
hoe de patiént reageert op deze intensiteit, bijvoorbeeld na enkele minuten bestraling. De afstand
moet worden aangepast aan de reactie van de patiént op warmte om het gevaar van bijwerkingen,
brandwonden te voorkomen. Het effect van warmte heeft dezelfde intensiteit als dat van licht. Zo is het
bijvoorbeeld in de zomer, of bij een hoge ruimtetemperatuur, verplicht om de afstand tot de patiént met
1-2 cm te vergroten.

- Houd de procedure voortdurend in de gaten om ervoor te zorgen dat de afstand niet wordt veranderd.
De patiént mag tijdens de procedure niet alleen worden gelaten.

- Het is raadzaam om vo66r en na de procedure een foto te maken van het gebit en van het zachte
weefsel en te controleren of er roodheid of een andere reactie is. De foto moet voldoende lang worden
bewaard om het effect van het bleken en mogelijk de reactie van het zachte weefsel te kunnen volgen.
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8. Wat te doen na het bleken:

- Onderzoek de patiént na de procedure en controleer of er op roodheid of verandering in het slijmvlies
optreedt; schrijf in dat geval een passende behandeling voor en houd in de volgende dagen contact met
de patiént totdat de problemen verdwijnen. Ook wordt de tandartsen aangeraden om contact te houden

met een dermatoloog, of deze te raadplegen bij problemen bij de patiént.

- De patiént moet worden geadviseerd de nodige hygiéne in acht te nemen en geen zelfmedicatie te
gebruiken, hetgeen de reactie zou kunnen verergeren; houd indien nodig contact met de tandarts.
- De kliniek (tandarts) neemt de volledige verantwoordelijkheid om elk probleem snel en effectief op te

lossen om het gewenste esthetische resultaat te bereiken zonder complicaties en gevolgen.

IV.
1.
2.
3.

Op verzoek zal de fabrikant van dit apparaat alle technische documentatie en/of aanvullende informatie verstrekken die nodig
is voor het technische personeel van de gebruiker om die onderdelen van het apparaat te repareren die de fabrikant heeft aan-

TECHNISCHE SPECIFICATIES
Bedrijfsspanning bij de adapter 100-240V / 50-60Hz, bij de bleekkop 24VDC.
Oplaadadapter - type FSP060-DAAN3, stroomverbruik — max. 1,8 A
Afmetingen:

- Bleekkop
lengte 220 mm
breedte 155 mm
hoogte 95 mm
- Statief
lengte (in gemonteerde opstelling) 52 cm / 80 cm met uitgeschoven telescopische arm
hoogte 26 cm
maximale diameter van de standaard bevestigingsbeugel 50 mm.
Alternatieve bevestigingsbeugels met maximale diameter 60 mm, 70 mm, 80 mm en 90 mm
Gewicht:
o Bleekkop 640 g
o Statief 2000 g
Bestralingsmodus HI (100%), in modus LO (50%) gemeten bij het transmissievenster
Bedrijfsduur 10 sec. - 30 min. / £ 5% /
Uitgestraald licht - blauw 430 - 490 nm.
Lichtbron - 10 LED modules van 5W = 50W
Geforceerde luchtkoeling.
Mogelijkheid om de bleekkop op elk moment te starten en te stoppen.

Maximale continue gebruiksduur 99 min - laat de lamp na 99 minuten continu gebruik minimaal 10

minuten afkoelen.
Beschermingsgraad tegen elektrische stroom - toegepast onderdeel type B.

gegeven als onderhevig aan reparatie.
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V. VERPAKKING / ONDERDELEN

1.
2,
3.
4A.
4B.
5.

10.

10A.
10B.
10C.
10D.

11.
12.
13.
14.

Stroomkabel 24 V van de bleekkop

Horizontale arm

Telescopische arm

Telescopische vergrendeling

Rotatievergrendeling -

Hoekarm ] u'
Bevestigingsbeugels 7

= 5
Positioneringsmechanisme ’

van de bleekkop
Bleekkop

Verticale arm
voor tandheelkundige unit

Bedieningspaneel

Timer “+” of “Pauze” knop
Timer “-” of “Pauze” knop
Start-/stopknop

Display

Kabelklembeugel

Kabels en aansluitingen
2 stuks veiligheidsbril

Voedingsadapter
100-240V AC / 24V DC

Het juist positioneren wordt gedaan door de bleekkop zo te draaien dat het licht loodrecht en gecentreerd
op de tanden van de patiént staat.

Als het draaien van de bleekkop moeilijk gaat, of niet in de geselecteerde positie blijft staan, dient men de
positionering van de bleekkop (7) en het centrale vergrendelingsmechanisme van de telescopische arm
(4) aan te passen. Stel de Rotatievergrendeling (4b) af om de opwaartse/neerwaartste beweging van de
telescopische arm af te stellen.
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V. INSTALLATIE

BLANCONE® ARCUS* VAST is ontworpen om met een bevestigingsbeugel aan de verticale arm
van de tandheelkundige unit te worden gemonteerd.

1. Open de doos en verwijder de onderdelen en
monteer eerst de bevestigingsbeugel op de
tandheelkundige unit. Zorg dat de diameter van
de beugel overeenkomt met de diameter van
de arm van de tandheelkundige unit. Er worden
zachte PVC-kleefstrips meegeleverd voor het
geval er kleine verschillen tussen de twee dia-
meters moeten worden gecompenseerd. Draai
de twee schroeven vast met een 4 mm inbus-
sleutel (meegeleverd in de verpakking).

2. Draai de borg-/veiligheidsschroef vast met een
3 mm inbussleutel (meegeleverd in de verpak-
king).

3. Steek de kabel door de kleine opening van de
bevestigingsbeugel en plaats de twee armen.

4. Door de vergrendeling vast te maken (door te
draaien) kan de rechte arm omhoog en om-
laag en omhoog bewegen voor positionering.
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5. Monteer de bleekkop door de conische beves-
tiging op de telescopische arm rechtsom te
draaien.

Door de conische bevestiging op de rechte
arm te draaien, wordt de telescopische arm
stevig vastgezet.

6. Verbind de kabel aan de bovenkant van de
hoekarm met de kabel die uit de bleekkop
komt met behulp van de verbindingsstukken
(zie afbeelding). Opmerking: het apparaat
werkt niet als de kabelaansluitingen niet goed
zijn aangesloten.

7. Verbind de kabel aan de onderkant van de
hoekarm met de adapter met behulp van de
verbindingsstukken (zie afbeelding). Opmer-
king: het apparaat werkt niet als de kabels niet
goed zijn aangesloten.

8. Sluit het netsnoer aan op het SHUKO-stopcontact.
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VII.

1.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

BLANCONE® ARCUS* bleekactiveringsapparaat moeten in een geschikte positie rond de patiént en de tandhe-
elkundige eenheid worden geplaatst. Zie positioneringsvoorbeelden (Sectie X). De bleekkop moet zich in hetzelfde
verticale vlak en evenwijdig aan de tandboog bevinden, op een afstand tussen 5 en 15 cm. Zie de positionering-
svoorbeelden (Sectie X).

Sluit de adapter aan op het lichtnet. Er zal slechts één punt op het display oplichten. Druk op de
START/STOP-knop en vervolgens verschijnt de indicatie van het intensiteitsniveau, “Hi” (Hoog)
of “Lo” (Laag).

Op het display verschijnt “HI” - een hoog intensiteitsniveau. Als u naar de modus “Lo” (Laag) wilt
schakelen, moet u eenmaal op de knop TIMER/MODE (+ / -) drukken. Op het display verschijnt
dan de modus “Lo”. Elke keer, voordat u de gewenste tijd instelt, kunt u het intensiteitsniveau (Hi
of Lo) selecteren.

Door nog een keer op de START/STOP-knop te drukken verschijnt de optie voor het instellen van
de tijd. Houd er rekening mee dat het apparaat het tijdsbestek opslaat, dat in de laatste bleekpro-
cedure is gebruikt. De tijd die nodig is voor de werking wordt ingesteld door op de knop TIMER +
(om de tijd te verhogen) en TIMER - (om de tijd te verkorten) te drukken:

Het display op de bleekkop geeft tijden aan tussen 10 sec. en 9 minuten. en 50 sec. met een punt
tussen de twee cijfers.

Voorbeelden:

Op het display verschijnt: 13. Dit betekent dat de tijd is ingesteld op 13 min.

Op het display verschijnt: 0,1. Dit betekent dat de tijd is ingesteld op 10 sec.

Op het display verschijnt: 9,5. Dit betekent dat de tijd is ingesteld op 9 min. en 50 sec.

| | Ml P
. Lja

Het display op de bleekkop geeft een tijd aan tussen 10 min. en de 30 min. zonder een punt
tussen de twee cijfers.

Druk nog een laatste keer op de START/STOP-knop en het apparaat begint licht uit te stralen. Een knipperende
stip op het display geeft aan dat het apparaat correct werkt.

Als tijdens het gebruik één van de TIMER / MODE (+ / -) knoppen wordt in- BLANCONE™
gedrukt, schakelt het apparaat over naar de pauzemodus. Een knipperend
display met de resterende tijd geeft aan dat het apparaat is gepauzeerd. De
werking wordt hervat door nogmaals op de knop TIMER / MODE (+ / -) te
drukken.

- - @ [y
@ = ©

Als u het apparaat op enig moment wilt stoppen, moet u op de START/STOP-k-
nop drukken. Als het apparaat niet handmatig wordt gestopt, stopt het nadat
de geselecteerde tijd is verstreken. Houd er rekening mee dat de ventilator nog
enige tijd zal blijven werken om de unit af te koelen.

Schakel het apparaat aan het einde van de dag uit door de START/STOP-knop 3-4 seconden ingedrukt te houden,
of trek de stekker uit het stopcontact.

Bij oververhitting wordt de thermische beveiliging geactiveerd en geeft het apparaat geen licht

meer. Op het display verschijnt “Oh” en de ventilator gaat 1 minuut aan. Na afkoeling blijft het n
apparaat normaal werken, maar blijft in de pauzemodus. Oververhitting kan alleen optreden in

een noodsituatie of door onbedoelde verstopping van de koelopeningen. Daarom moeten de Ll
koelopeningen aan de onderkant van de bleekkop altijd vrij zijn om lucht te laten circuleren.
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VIII DAGELIJKSE VERZORGING EN ONDERHOUD

Desinfecteren PVC-venster van de bleekkop:
Voor elke patiént wordt het transmissievenster schoongemaakt met een wattenstaafje gedrenkt in een alcoholo-
plossing.

Het apparaat schoonmaken:

Om het apparaat en zijn onderdelen te desinfecteren, spuit u het desinfectiemiddel op een zachte of katoenen doek
en maakt u het schoon.

Spuit niet rechtstreeks op de bleekkop of op onderdelen van het bleekapparaat!

Gebruik geen schuur- of oplosmiddelen, omdat deze het apparaat kunnen beschadigen!

IX. VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK BIJ PATIENTEN

Het led-bleekactiveringsapparaat BLANCONE ARCUS+ is ontworpen voor de fotoactivering van bleekgel op basis van
waterstof of carbamideperoxide, bedoeld voor lichtactivering, gebruikt in de tandartsenpraktijk (concentraties van H202
of het equivalent daarvan: 0,1 - 6% (cosmetisch bleken) of meer dan 6% (medisch bleken). Het is een verplicht accessoi-
re om te voldoen aan het beoogde gebruik van door licht geactiveerde bleekgels. Het gebruik van het apparaat zonder
bleekgel is verboden.

1.

Alvorens het bleekapparaat te gebruiken, dient het zachte weefsel van de patiént afgeschermd te worden met
gebruik van de BlancOne wangspreider en lipbescherming (breng vaseline op de lippen aan voor meer comfort) in
combinatie met BlancOne Gezichtsbeschermingspapier. Zowel gebruiker als patiént moet een veiligheidsbril dra-
gen.De patiént moet tijdens het bleekproces onder constant toezicht van de tandarts blijven om een ongemakkelijk
gevoel te voorkomen en om te zorgen dat alle veiligheids- en technologische procedures worden toegepast.

Het is raadzaam om de individuele gevoeligheid van de patiént te controleren. Het ap-
paraat heeft twee intensiteitsniveaus (hoog HI en laag LO) en de optimale omstandig- |
heid wordt geselecteerd door de afstand van het apparaat tot de tanden van de patiént |

in te stellen. Het testen begint met een hoog intensiteitsniveau “Hi” en een afstand van
5 cm en als het gevoel erg sterk is, wordt de afstand vergroot om een acceptabel ther- L

misch gevoel te bereiken. Als de acceptabele afstand meer dan 10 cm is, is het raad-
zaam om over te schakelen naar een laag intensiteitsniveau “Lo” (laag) en de bleekkop
dichter bij de tanden te plaatsen om een optimale afstand te verkrijgen.

Gebruik de Afstand-stick die onder de bleekkop zit om de correcte afstand (5 cm) tot de tanden van de patiént te
meten. De Afstand-stick kan eenvoudig gedraaid, gedemonteerd (door eraan te trekken, zie onderstaande foto’s)
en gereinigd worden met een desinfecterend middel/alcoholoplossing. Desinfecteer de stick niet door rechtstreeks
op de stick (zonder deze gedemonteerd te hebben) of op de ventilatieopeningen te spuiten.
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X. STANDEN VAN DE BLEEKKOP IN VERHOUDING TOT DE
TANDEN VAN DE PATIENT

( CORRECT ) ( NIET CORRECT )

O

\ 5-15 cm afstand ) \ )

MOGELIJKE PLAATSING VAN DE LAMP IN DE
TANDHEELKUNDIGE UNIT

STAND-BY

STAND-BY

LED-Activeringsapparaat voor tanden bleken - FIXED BL ANCm ARCUS|



PLAATSING VAN DE ARCUS LAMP TIJDENS DE WERKING
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XI. BEPALING VAN DE AFSTAND TOT DE TANDEN
HOGE intensiteit
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afstand 5 cm afstand 9 cm afstand 15 cm

Warm

LAGE intensiteit
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7 afstand 5 cm / afstand 9 cm ~ afstand 15 cm
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Zwak
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Xll. PROBLEMEN EN OPLOSSINGEN

Het apparaat werkt niet.

Controleer of de voedingskabel van de adapter is aangesloten op het lichtnet en of alle kabelverbin-
dingsstukken correct zijn aangesloten. Gebruik alleen de originele adapter, type FSP060-DAAN3.

Beschadigd netsnoer.

Gebruik het apparaat niet! Schakel het uit en vervang de kabel door een nieuwe of breng het appa-
raat naar een erkende reparatiewerkplaats.

Onaangenaam of irriterend thermisch gevoel bij de patiént.

Vergroot de afstand van het apparaat tot de tanden van de patiént tot 10-15 cm. Als het thermische
gevoel hinderlijk blijft, selecteer dan het intensiteitsniveau “Lo” (Laag) en verklein de afstand tot de
tanden.

Het display knippert maar er is geen licht.
Het apparaat staat in de PAUZE-modus. Om de werking te hervatten, drukt u op één van de TIMER
(+) of (-) knoppen.

De bleekkop kan niet worden vastgezet.
Draai de bevestigingskogel vast totdat de gewenste koppositie is bereikt (zie hoofdstuk V., punt 5).

Op het display wordt alleen “Oh” weergegeven.

Het apparaat heeft een oververhittingsbeveiliging en deze wordt geactiveerd als de temperatuur in
de transmissiekop stijgt. Vervolgens stopt het licht en op het display verschijnt “Oh” Oververhitting
- en de ventilator wordt gedurende 1 minuut in werking gesteld. Na afkoeling hervat het apparaat
de normale werking.

Oververhitting kan alleen optreden in noodgevallen of wanneer de koelopeningen verstopt zijn.
Daarom dient men te zorgen dat de koelopeningen aan de onderkant van de transmissiekop altijd
vrij zijn, zodat de lucht vrij kan circuleren.

Neem voor alle andere vragen over het installeren en het bedienen van BLANCONE® ARCUS*
contact op met de fabrikant of de plaatselijke dealer.
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Xlll. GARANTIE
1.

2.

3.

De garantieperiode van de lamp BLANCONE® ARCUS+ is 24 (vierentwintig) maanden vanaf de aankoop-
datum. Als de aankoopdatum niet is vermeld, gaat de garantie in vanaf de productiedatum.

Tijdens de garantieperiode wordt de vervanging van defecte onderdelen gratis uitgevoerd door de fabrikant.
Let op - Op de LED-modules zit 6 maanden garantie.

Het apparaat en zijn onderdelen mogen alleen worden gebruikt voor het gebruik dat is toegestaan door de fa-
brikant zoals aangegeven in deze gebruikershandleiding. Elk ander gebruik maakt de garantie ongeldig en de
fabrikant is vrij van enige verplichting met betrekking tot schade die is ontstaan of veroorzaakt door het apparaat.
Indien het apparaat tijdens de garantieperiode niet meer functioneert als gevolg van oneigenlijk gebruik (me-
chanisch, chemisch, thermisch, elektrisch), onvoorzien gebruik, onjuiste opslag, enz., wordt de garantie als
ongeldig beschouwd en komen de reparatiekosten voor rekening van de gebruiker.

Het apparaat mag niet worden gebruikt met beschadigde kabels. Als dergelijke schade wordt geconstateerd,
moet het apparaat worden uitgeschakeld en onmiddellijk worden teruggebracht naar de onderhoudsdienst.
Als vloeistoffen zoals water en oplosmiddelen, agressieve of brandbare stoffen of hun dampen het apparaat
nat of vochtig maken of insecten en knaagdieren het apparaat binnendringen, moet het worden uitgescha-
keld en onmiddellijk worden verzonden voor onderhoud. Bij schade zoals hierboven aangegeven vervalt
de garantie. Er worden geen aanspraken aanvaard met betrekking tot schade als gevolg van elektrische
schokken, onweer, het niet naleven van elektrische veiligheidsmaatregelen of onvoldoende bescherming
van patiénten, personeel, derden, dieren, planten en voorwerpen tegen lichtinstraling.

De fabrikant is geen vergoeding verschuldigd voor winstderving gedurende de periode dat het apparaat
beschadigd is of niet goed functioneert, ongeacht de reden waarom het voorgaande zich heeft voorgedaan.
Schadeclaims als gevolg van het niet naleven van de bleekprocedures worden niet geaccepteerd. Het
bovenstaande omvat, maar is niet beperkt tot: kortere of langere gebruiksduur van het apparaat met het
bleekmiddel dan aangegeven door de fabrikant van de gel; onbevredigend bleekresultaat; verwondingen
aan patiénten als gevolg van het bleekmiddel; overdosis; onvoldoende afscherming van de zachte weefsels
van de patiént; onvoldoende bescherming van patiénten en personeel; ongeschikt, verlopen bleekmiddel;
bleekmiddel bedoeld voor een andere golflengte en/of met een ongeschikte concentratie.

De garantie vervalt en er worden geen claims aanvaard voor schade als gevolg van onvoldoende of geen
zorg voor bescherming tijdens transport, uitpakken, verplaatsen en opslaan van het apparaat.

In het geval van geschillen die voortvloeien uit de toepassing en interpretatie van deze gebruikershand-
leiding, zullen deze worden beslecht door de rechtbank in de stad Plovdiv, volgens de huidige Bulgaarse
wetgeving.

De garantie van het apparaat wordt als vervallen beschouwd als er wijzigingen worden aangebracht of
reparaties worden uitgevoerd door onbevoegd personeel buiten de onderhoudsdienst van de fabrikant en/
of als er niet-originele reserveonderdelen worden gebruikt.

Opsturen naar de reparatiewerkplaats dient in de originele productverpakking te gebeuren.

Reparaties moeten worden uitgevoerd door de onderhoudsdienst van de fabrikant op het volgende adres:

_iTIPAE® s sea C€E @ &/
b [ Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. SERVICEGEGEVENS

Reparatieservice alleen geldig voor de EU, voor landen buiten de EU neem contact op met uw dealer. Alle door
ons geleverde apparaten waarvoor tijdens of buiten de garantieperiode een technische interventie nodig is,

moeten rechtstreeks naar Vi.Vi.Med srl worden gezonden, die voor de reparatie en de facturering zal zorgen.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
Vi - Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. OVEREENSTEMMINGSVERKLARING

:BGE LIGHT LTD

TECHNISCH DOSSIER
BLANCONE ARCUS+
Led-bleekactiveringsapparaat

EU-samsvarserklaering

TD 5.3

Herziening 03

Fabrikant: BG LIGHT LTD
Adres: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgarije
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, btw-nr.: BG115841960
Product: Productcode: Naam:
Led-bleekactiverir aat 600-001bt50+ BLANCONE ARCUSH (fixed 50 mm)
voor tandheell i passingen 600-001bt60+ BLANCONE ARCUSH (fixed 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 70 mm)

600-001bt80+
600-001bt90+

BLANCONE ARCUS+ (fixed 80 mm)
BLANCONE ARCUS+ (fixed 90 mm)

Beoogd doel: BLANCONE ARCUS+ is ontworpen voor fotoactivering (straling van blauw licht 430-490 nm) van bleekgel gebaseerd op waterstof en
carbamideperoxide, bedoeld voor lichtactivering, gebruikt in de tandartspraktijk.

De fabrikant verklaart op eigen verantwoordelijkheid dat het beschreven product voldoen aan de essentiéle eisen van de volgende normen en
technische documenten met voorschriften, wanneer het gebruikt wordt voor het beoogde doel en in overeenstemming met de veiligheidsinstructies.

Document Titel Versie/datum van
uitgifte
Richtlijn Elektrische apparatuur ontworpen om gebruikt te worden binnen bepaalde spanningslimieten 26/02/2014
2014/35/CE

Richtlijn Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) 26/02/2014
2014/30/CE

Richtlijn Beperkingen van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische 08/06/2011
2011/65/UE apparatuur

Om naleving te bereiken is voldaan aan de eisen van de volgende geharmoniseerde normen:

Document Titel Versie/datum van
uitgifte
EN 60601-1 Technische documentatie voor de beoordeling van elektrische en elektronische producten met 2006+
betrekking tot de beperking van gevaarlijke stoffen (IEC 63000:2016) A1:2013;
A12:2014;
A2:2022

EN 60601-1-2

Apparecchiature elettromedicali. Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le
prestazioni di base. IEC 60601-12007Medische hulpmiddelen — Kwaliteitsbeheersystemen -
Systeemvereisten voor regelgevingsdoeleinden (ISO 13485:2016)

2015+ A1:2021

EN 60601-1-6

Apparecchiature elettromedicali. Parte 1-6: Requisiti generali per la sicurezza di base e le

2010+ A1:2015

prestazioni di base. - Norma collaterale: Usabilita IEC 60601-1-6:2010 A2:2021

EN IEC 63000 Documentazione tecnica per la valutazione dei prodotti elettrici ed elettronici in relazione alla 2019
restrizione dell'uso di sostanze pericolose (IEC 60601-1-6:2010)

EN ISO 13485 Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualita - Requisiti a fini regolamentari (ISO 2016+ AC:2018;
13485:2016) A11:2022

EN ISO 14971 Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

Plovdiv, Bulgaria
01.09.2023

BG LIGHT LTD houdt een Technisch Dossier bij volgens de eisen van de beschreven richtlijnen

Dipl. Eng. Plamen Karaivanov { ix
Manager =
BG LIGHT LTD

De hierboven beschreven producten voldoen aan de essentiéle eisen van de Richtlijnen 2014/35/EU, 2014/30/EU en 2011/65/EU.

De conformiteitsverklaring is uitgegeven in naleving van de eisen voor de conformiteitsverklaring, volgens de relevante bijlagen van de
geimplementeerde richtlijnen, gebaseerd op testresultaten — protocollen nr. 22.0016/02.024 - 21.12.2022 en 2EMC-23-041 / 31.03.2023, de
beoordeelde conformiteit en het gehandhaafde interne productiecontrolesysteem — Kwaliteitsbeheersysteem Module A - ISO 9001:2015 certificaat
— Nr. AC090 100/1971/4047/2020, 1ISO 13485:2016 — Nr. AC090 MD/1971/4047/2020
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ARCUS

(FIXED)

Enhed til tandblegning
med LED-lys
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BLANCONE WHITENING SYSTEM

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

BlancOne ARCUS lampen ma udelukkende bruges sammen med BlancOne fotokemiske blegegeler;
ikke beregnet til brug alene.

Ligeledes, bar BlancOne fotokemiske geler kun aktiveres med 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. Blanc One Arcus lampens
unikke egenskaber, herunder specifik bglgeleengde og intensitet, er afggrende for den korrekte akti-
vering af gelerne. Patienten skal beskyttes med BlancOne CARE-beskyttelse til gjne, ansigt og laeber.

Tandplejepersonale skal gennemga en uddannelse og certificering for at bekraefte 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 fremme denne uddannelse og cer-
tificering, og sikre, at alle brugere af systemet er kompatible og kompetente i henhold til lokale sund-
hedsvejledninger.

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 haendelsen og for at rapportere tilfeeldet til den nationale sundhedsmyndighed og IDS
Spa. Er undtaget fra dette krav almindelige bivirkninger af tandblegning sdsom mild og forbigaende
overfglsomhed og tandkgdsirritationer.

I. BESKRIVELSE AF ENHEDEN OG FUNKTIONER

Enheden til tandblegning med LED-lys BLANCONE ARCUS+ er designet til fotoaktivering af blegegel
baseret pa hydrogen eller carbamidperoxid, beregnet til lysaktivering, brugt i tandlaegepraksis (koncen-
trationer af H202 eller tilsvarende: 0,1 — 6 % (kosmetisk blegning) eller over 6 % (medicinsk blegning).
Det er obligatorisk tilbehgr for at opfylde den tilsigtede brug af lysaktiverede blegegeler. Brug af enheden
uden blegegel er forbudt.

Apparatet ma kun anvendes af en kvalificeret tandleege og i en tandleegepraksis.
Enheden bestar af et blegehoved, et stativ, et fikseringsbeslag og en stremadapter.

BLANCONE® ARCUS" er fremstillet i overensstemmelse med kravene i forordning om medicinsk udstyr
MDR 2017/745 og standarder ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2.

Il. SYMBOLER
Advarsel!

A Angiver behovet for, at brugeren leeser brugsanvisningen for vigtige advarsler, sdsom
advarsler og forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan preesenteres pé selve det
medicinske udstyr.

Se brugsanvisningen
Angiver behovet for, at brugeren laeser brugsanvisningen.

Angiver risiko for farlig spaending.

f Farlig spanding
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Farlig lysstraling
Angiver farer som falge af lysstraling.

Farlige termiske effekter
Angiver farer som falge af termiske effekter.

Producent
Angiver producenten af det medicinske udstyr.

L E PP

Fremstillingsdato
Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.

Katalognummer
Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.

SN

Serienummer
Angiver producentens serienummer, sa et specifikt medicinsk udstyr kan identificeres.

Batchkode
Angiver producentens batchkode, sa partiet kan identificeres.

>[5

Anvendt del type B i henhold til elektrisk sikkerhedsklassificering.

3}
°
(2]
S
<
(2]

Temperaturgraense
Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr kan udseettes for.

75%

©)

30%

Fugtgranse
Angiver de fugtgreenser, som det medicinske udstyr kan udsaettes for.

¢

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
I henhold til direktiv 2012/19/EU angiver dette symbol, at produktet
bar ikke bortskaffes som byaffald ved slutningen af dets levetid.

Skrobelig
Angiver et medicinsk udstyr, der kan ga i stykker eller beskadiges, hvis det ikke hand-
teres forsigtigt.

N g
Mm

Europzisk overensstemmelse
Angiver overensstemmelse med lokale love og regler inden for Det Europaeiske @kon-

omiske samarbejdsomrade.
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lll. SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

A GENERELLE ADVARSLER:

BLANCONE® ARCUS* opfylder de strenge krav i forordningen om medicinsk udstyr - MDR (EU) 2017/745.
Falgende regler skal overholdes for at kunne anvendes sikkert til personale og patienter:

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

Tag stikket ud af stikkontakten, nar proceduren er udfert.

Enheden ma ikke anvendes eller opbevares i stavede omgivelser.

Udseet ikke enheden for direkte sollys.

Spraijt ikke desinfektionsmiddel direkte ind i enheden — det er kun acceptabelt at gnide med en vatpind
med desinfektionsmiddel.Stromschlag oder Schaden am Gerat zu vermeiden.

Serg for, at der ikke kommer vaeske eller tabes vaeske pa enheden, kablerne eller adapteren, da det kan
medfare elektrisk stad eller beskadigelse af enheden.

Opbevar enheden pa et tort sted, da fugt kan medfare elektrisk stad og beskadigelse.

Hvis der opstar et problem, skal enheden kobles fra elnettet. Forsgg ikke at reparere det. Indlever enhe-
den pa et servicecenter.

Enheden ma ikke anvendes, hvis nogle af dets parametre ikke er normale (timer, lysintensitet, varmestra-
ling).

Blegehovedet mé ikke tildaekkes, og keleabningerne mé ikke lukkes, s& enheden overophedes og anteen-
des.

Steerke elektromagnetiske felter i bygningen kan forarsage interferens og funktionsfejl pa enheden. Hvis
kilden ikke kan fastleegges, skal enhedens placering sendres, og den skal sluttes til en anden stikkontakt
eller i et andet rum, selv i en anden bygning.

Abning og reparation af apparatet m& kun udfares af autoriserede serviceteknikere fra producenten.
Ved udskiftning af defekte dele ma der kun anvendes originale BLANCONE® ARCUS*-dele. Garantien pa
enheden deekker ikke skader forarsaget af brug af uoriginale reservedele. Enheden eller dens dele ma
ikke adskilles, nar den er tilsluttet elnettet!

Fer hver patient skal udstralingsvinduet desinficeres (med et desinfektionsmiddel).

or patienten gennemgar blegning, skal han/hun underskrive et informeret samtykke, som ngje beskriver de
mulige bivirkninger ved processen. Eksempel pa tekst kan findes pa www.blancone.eu/pro > documents
Bemaerk: Det anbefales at deltage i et passende kursus "Tandblegning pa en tandlsegeklinik”!

- ! Skrebelig! Veer forsigtig ved transport, brug og opbevaring af enheden! Ved transport i samlet

tilstand skal to personer holde de beveegelige dele. Hvis gulvet er ujeevnt, ma enheden kun flyttes af
to personer.

- g | henhold til direktiv 2012/19/EQF angiver dette symbol, at produktet ikke ma bortskaffes som

almindeligt affald efter endt levetid. Produktet skal bringes til et specialiseret center til separat indsam-
ling af elektrisk og elektronisk udstyr i henhold til lokale bestemmelser. Korrekt bortskaffelse af udstyr,
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der ikke laengere anvendes, forhindrer negative konsekvenser for miljget og menneskers sundhed! - |
henhold til kravene i MDR 2017/745 skal brugeren og/eller patienten rapportere enhver alvorlig ulykke,
der er sket under brugen af udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren/patienten er etableret.

- Alle produktets emballagematerialer skal opbevares utilgaengeligt for bgrn for at undga risiko for per-
sonskade/kvaelning.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER OG RISICI
Enheden skal anvendes i ngje overensstemmelse med betjeningsvejledningen.

A 1. Elektrisk sikkerhed

Fer du starter apparatet, skal du sikre dig, at spaendingen og stiktypen svarer til stramforsyningen i landet. Brug
udelukkende den originale adapter type FSP060-DAAN3. Elektrisk sikkerhed sikres af klasse I-beskyttelse mod
elektrisk stad i henhold til EN 60601-1.

BLANCONE® ARCUS* ma kun betjenes indendgrs under fglgende betingelser:

- temperatur fra + 10 °C til + 40 °C

- relativ luftfugtighed 30-75 %

- ingen stov i lokalet

- atmosfeerisk tryk 700-1060 hPa

- ingen kemisk aktive og braendbare stoffer

- ingen dele af enheden ma fugtes eller nedsaenkes i vand.

- Enheden eller dele heraf méa ikke adskilles, nar den er tilsluttet elnettet!

For at undga risikoen for elektrisk stad ma denne enhed kun tilsluttes stremforsyninger med beskyttende jordfor-
bindelse. Beskyt apparatets kabler mod beskadigelse af isoleringen og brud fra skarpe genstande, kraftigt traek,
gnavere og kemikalier. Hvis der konstateres sadanne skader pa de elektriske kabler, skal enheden omgéende
bringes til firmaets serviceafdeling. Enheden ma ikke anvendes med beskadigede kabler.

| tilfeelde af tordenvejr skal proceduren stoppes, og stikket skal tages ud af stikkontakten.

Risiko: Manglende overholdelse af disse anvisninger kan medfare elektrisk stad for brugere af enheden.

2. Lysindstraling

BLANCONE® ARCUS* er en kilde til ekstremt intenst lys i det bla omrade, som det menneskelige gje har en hgj
falsomhed over for. Det medferer alvorlige forholdsregler for patienter, sundhedspersonale eventuelle personer i
naerheden.

Brug derfor beskyttelsesbriller for operatarerne og briller, BlancOne kindretraktor og leebebeskyttelse (pafer vaseli-
ne pa laeberne for en mere behagelig folelse) pa patienten i kombination med BlancOne ansigtsbeskyttelsespapir.
Straling af gjne og hud med intenst lys medfarer risiko for skader fra lys og varme. Hudpigmentering er mulig.

Lyset ma aldrig rettes mod gjnene! Indstrélingen skal begraenses til arbejdsomradet. Der skal anvendes de spe-
cielle sikkerhedsbriller fra saettet, som opfylder kravene:

- til at deekke gjnene og tindingerne taet, ogsa selvom personen beerer briller.

- til at veere fremstillet af volumetrisk farvet slagfast plast.

- til ikke at udsende lys med en bglgeleengde pa 380-600 nm.
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- til at reducere intensiteten af det bla spektrum med mere end 100 gange.

- til at have en stabil mekanisk struktur, ingen ridser, revner eller skader pa overfladen.

Enheden ma kun anvendes efter konsultation hos lzegen pa eller af personer, der lider af fotobiologiske reaktioner,
personer, der tager lysfalsomme laegemidler, personer, der gennemgar kataraktkirurgi, personer med nethinde-
sygdomme osv.

Risiko for ukorrekt bestraling er fra alvorlig gjenirritation, midlertidige pletter i synsfeltet, alvorlig synsnedseettelse
ved direkte straling til synstab.

& 3. Varmestraling

Varmeeffekten skyldes absorptionen af energien fra det bla lys i vaevene, hvor energien omdannes til varme.
Risikoen er kun ved langvarig overdosis.
Risiko for smerte. forbraending af blgdt veev.

4. Brandsikkerhed

- Hold enheden veek fra oplgsningsmidler, breendbare vaesker og kraftige varmekilder.

- Udseet den ikke for direkte sollys.

- Lad ikke vaesker og renggringsmidler treenge ind i enheden, da det kan forarsage kortslutning og brand eller
forarsage potentielt farlige skader.

- Huvis produktet afgiver lugt eller rag — tag stikket ud af stikkontakten, og forsag ikke at reparere det. Indlever det
til et servicecenter.

Risiko for brand, eksplosion og beskadigelse.

5. Fare for mekaniske bevagelige dele

- Anvendes i rum med vandret gulvflade.

- Enheden ma ikke anvendes til transport eller flytning af personer eller genstande.

- Fastger den udstralende hoveddel — i en passende hgjde og afstand, s& den sidder stabilt foran patientenstaen-
der under proceduren.

- Kontraveegten skal vaere skruet helt i for at undga, at personer og genstande falder ned og kommer til skade.

- Drej ikke den vandrette arm med magt for at undga mekaniske stad med blegehovedet. | tilfeelde af mekanisk
sted ma brugen af enheden ikke fortseettes, hvis blegehovedet beskadiges. Den skal omgaende bringes il
virksomhedens servicecenter.

- For at forhindre beskadigelse af kroppen forarsaget af mekaniske dele (flytbare og ikke-flytbare), klemning, skal
manipulation af enheden udfgres forsigtigt for at undga personskade.

- Bevaegelse af enhedens dele uden farst at skrue fastgarelsesbeslagene af kan beskadige deres lasemekanis-
me. Eventuelle hjulstoppere skal frigares, far blegeenheden flyttes.

Risiko for mekanisk beskadigelse af brugeren og patienten.

6. Hvem bgr ikke underga en blegeprocedure pa grund af forbud og risiko for forbraendinger
og komplikationer:

- Enheden ma ikke anvendes af: Gravide og ammende, patienter med sveer rodbetaendelse, med recessioner,
tandhyperaestesi og under 17 ar, patienter med allergi, sér og infektioner, friske ar i ansigtet, hudinfektioner,
nyligt indsatte tandimplantater eller kirurgiske indgreb i mundhulen og ansigtet, fibrale tilstande, herpes, blad-

n Enhed il tandblegning med LED-lys - FIXED BL ANC:.E ancus




ning, bl maerker, forbreendinger, kreeft eller tegn pa dette i ansigtet og leebernes kavitet, atypiske vorter i be-
stralingsomradet, sar, der har vanskeligt ved at hele, patienter, der tager smertestillende midler, som ger huden
merefalsom over for varme, personer under pavirkning af alkohol eller narkotika.

- Enheden ma kun anvendes efter lzegekonsultation pa eller af: personer med implanteret hjertepacemaker,
personer, der lider af fotobiologiske reaktioner, personer, der tager laegemidler der giver lysfalsomhed, perso-
ner, der gennemgar kataraktkirurgi, personer med retinale sygdomme, personer med allergier, personer, der
for nylig har gennemgaet kosmetisk kirurgi i ansigtet eller pa leeberne, herunder injektioner med hyaluronsyre
eller botox, personer med meget fglsom hud eller dermatitis osv. Hvis du tager fotosensibiliserende midler eller
lzegemidler, skal du kontrollere indlaegssedlen og aldrig gennemga en blegeprocedure, hvis det er indiceret, at
det kan forarsage fotoallergiske reaktioner, eller hvis du skal undga at opholde dig i solen, efter at du har taget
dette leegemiddel.

Manglende overholdelse af blegningsprotokollen kan resultere i smerter, overfglsomhed, emaljeskader og for-

breendinger af blgdt veev.

7. Det skal gores for en blegning:

- Tal med patienten for at klarlaegge dennesstatus og forklare forbud og risici samt besvare eventuelle spargsmal.

- Seet patienten ind i indholdet af "Informeret samtykke”, og at det skal underskrives af patienten.

- Isoler blgdt vaev med en maske for at undga forbraendinger og hudreaktioner.

- Brug de sikkerhedsbriller, som producenten har leveret til brugeren og patienten. Brug ikke andre typer briller,
der kan veere farlige for gjnene.

- Kontrollér patientens falsomhed over forlysintensitet. Enheden har 2 intensitetsniveauer, og med afstanden til
taenderne veelges de optimale betingelser.

Testen starter med et hgit intensitetsniveau "Hi” (hgj) og en afstand pa 5-6 cm, og hvis varmefalelsen efter 1-2
minutter er meget steerk, skal afstanden @ges for at opné en acceptabel varmefalelse.

Hvis varmefalelsen er meget steerk pa 10-15 c¢m, er det bedre at skifte til lav intensitet — "Lo” (lav) og mindre
afstand til teenderne.

Hvis patienten ikke har nogen falsomhed eller ikke kan bedgmme afstanden, anbefales det at arbejde pa sterre
afstand og bruge funktionen "Lo” (lav).

- Efter valg af passende intensitet (HI eller LO) og afstanden mellem enheden og patientensleeber mellem 5
og 15 cm skal tandlaegen overvage, hvordan patienten reagerer pa denne intensitet — for eksempel efter et
par minutters bestraling. Afstanden skal justeres i henhold til patientens varmerespons for at undga fare for
bivirkninger — forbreendinger. Varmeeffekten er lige s& steerk som lyseffekten. Om sommeren eller ved hgje
temperaturer i rummet er det f.eks. obligatorisk at @ge afstanden til patienten med 1-2 cm.

- At have konstant kontrol over proceduren for at sikre, at afstanden ikke har aendret sig. Patienten ma ikke efter-
lades uden opsyn under proceduren.

- Det er gnskeligt at have et billede for og efter indgrebet med taender og blgddele og at overvage, om der er
redme eller anden reaktion. Fotoet skal opbevares lzenge nok til at overvage effekten af blegning og muligvis
blgddelsreaktionen.

8. Det skal geres efter en blegning
- Undersgg patienten efter proceduren for radme og eventuelle forandringer i slimhinden for at give vedkommen-
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de en recept pa passende behandling og holde kontakten med vedkommende i de kommende dage, indtil et
eventuelt problem forsvinder. Det er gnskeligt, at tandlaegen holder kontakt med en dermatolog og kan tilbyde

en konsultation med en i tilfeelde af problemer med patienten.

- Advar patienten om at overholde den ngdvendige hygiejne og ikke selv at tage medicin, som kan forsteerke

reaktionen og om ngdvendigt opretholde kontakten med tandleegen.

- Klinikken (tandleegen) patager sig det fulde ansvar for hurtigt og effektivt at lase eventuelle problemer for i sidste

ende at opna det gnskede aestetiske resultat uden ugnskede komplikationer og konsekvenser.

IV.
1.
2,
3.

12.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Driftsspaending til stramadapteren — 100-240 V/50-60 Hz, til blegehovedet — 24 V DC.
2. Ladeadapter - type FSP060-DAAN3, stremforbrug — 1,8 A max
Mal:
- Blegehoved
lzengde — 220 mm
bredde — 155 mm
hgjde — 95 mm
- Stativ
laengde (samlet) — 52 cm/80 cm med forleenget teleskoparm
hojde 26 cm
den maksimale diameter for standardmonteringsbeslaget — 50 mm.
Valgfrie fastgarelsesbeslag med maks. diametre 60 mm, 70 mm, 80 mm og 90 mm
Veegt:
- Blegehoved — 640 g
- Stativ—2.000 g
Bestralingsstyrke — HI-tilstand (100 %), LO-tilstand (50 %) malt i outputvinduet
Driftstid — 10 sek. - 30 min./+ 5 %/
Udsendt lys — bla 430 — 490 nm.
Lyskilde — 10 LED-moduler x 5 W =50 W
Blaeserluftkgling.

. Mulighed for at starte og stoppe blegehovedet nar som helst.
. Maksimal kontinuerlig driftstid 99 min. - efter hvert 99. minut

kontinuerlig drift skal enheden hvile i mindst 10 minutter.
Grad af beskyttelse mod elektrisk strem - anvendt del type B.

Producenten af denne enhed vil p4 anmodning stille nedvendig

yderligere teknisk dokumentation/oplysninger til radighed, der er ngdvendige, for at det tekniske personale
kan reparere de dele af enheden, som producenten har angivet

som veerende mulige at reparere.
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V. EMBALLAGE/KOMPONENTER

1.

4A.
4B.

10.

10A.
10B.
10C.
10D.

1.
12
13.
14.

Stremkabel 24 V DC
til blegehovedet

Lige arm 3 4a 2 11 4b
Teleskoparm ] '
Teleskoparmens lasemekanisme o
Rotationens lasemekanisme 7 4 N

S
- 5
Vinkelarm ’

Fastggrelsesbeslag

Blegehoved
positioneringsmekanisme

Blegehoved

Lodret arm pa tandlaegestol
Betjeningspanel

“+“-timer eller ,Pause“-knap
““timer eller ,Pause“-knap
Start/stop-knap

Display

Kabelholder

Kabler og stik
Sikkerhedsbriller — 2 stk.

Stremadapter
100-240 VAC / 24 VDC

Finpositionering udferes ved at dreje blegehovedet, sa lyset er vinkelret pa patientens teender og centreret
pa dem.

Hvis det er vanskeligt at bevaege blegehovedet, eller det ikke holder den valgte position, er det ngdvendigt at
justere lasemekanismen til blegehovedet (7) samt teleskoparmens lasemekanisme (4a). Juster op/ned-bevae-

gelsen af teleskoparmen med rotationens lasemekanisme.
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VI. INSTALLATION
BLANCONE® ARCUS+ FAST designet til at blive monteret med et fastggrelsesbeslag pa den verti-
kale arm pa tandleegestolen.

1. Pak transportkassen ud, fiern komponen-
terne, og saml farst fastggrelsesbeslaget il
tandleegestolen. Sgrg for, at beslagets dia-
meter svarer til diameteren pa den vertikale
arm pé tandleegestolen. Der medfglger blg-
de PVC-tapestrimler i tilfeelde, hvor der er
behov for at kompensere for sma forskelle i

de to diametre. Spaend de to skruer med en
4 mm unbrakonggle (medfglger).

2. Speend stop-/sikkerhedsskruen med en 3
mm unbrakonggle (medfalger).

3. Feor kablet ind gennem den lille abning pa
fastgerelsesbgijlen og szet de to arme pa.

4. Ved at stramme fikseringsindretningen (ved
at dreje den) kan den lige arm bevaege sig
ned og op for at blive positioneret.
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5. Monter blegehovedet ved at dreje den koni-
ske fikseringsindretning pa teleskoparmen
med uret.

Ved at dreje den koniske fikseringsindret-
ning, der sidder pa den lige arm, er telesko-
parmen godt fastgjort.

6. Forbind kablet fra toppen af vinkelarmen
til det, der kommer fra blegehovedet, ved
hjeelp af stikkene (se figur). Bemeerk: En-
heden fungerer ikke, hvis kabelstikkene er
forkert tilkoblet.

7. Forbind kablet i bunden af armens vinkel
med stremadapteren ved hjeelp af stikkene
(se figuren).

Bemaerk: Enheden fungerer ikke,
hvis kabelstikkene er forkert tilkoblet.

8. Slut stramkablet til elnettet, SHUKO-stik.
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VII.

1.

KLARG@RING TIL DRIFT

BLANCONE® ARCUS* enheden til tandblegning skal placeres i en passende position omkring patienten og tand-
lzegeenheden. Se eksempler pa positionering (afsnit X).

Blegehovedet skal vaere i samme vertikale plan og parallelt med tandbuen med en afstand pa 5-15 cm. Se eksem-
pler pa positionering (afsnit X).

Slut stremadapteren til elnettet. Kun et punkt/en prik pa displayet lyser. Tryk pd START/
STOP-knappen, hvorefter ,Hi*(hgj) eller ,Lo" (lav)intensitetsangivelse vises.

Displayet viser ,HI“ - et hgjt intensitetsniveau. Hvis du vil skifte til intensitetstilstanden ,Lo"(lav),
skal du trykke pa knappen TIMER/MODE (+/-) (timer/tilstand) én gang. Derefter viser displayet
,Lo". Hver gang du indstiller den @nskede tid, kan du veelge intensitetsniveauet Hi (hgj) eller
,L0" (lav).

Tryk p4 START/STOP-knappen igen for at fa vist den indstillede tid. Bemaerk, at enheden vil
gemme den tidsramme, der blev brugt i den seneste blegningsprocedure. Den pakraevede
tidsramme for proceduren indstilles ved at trykke pa TIMER+ (@ger tiden) og TIMER- (reducerer
tiden):

Displayet pa blegehovedet viser tidsrammer pa mellem 10 sekunder. og 9 min. og 50 sek. med
en prik mellem de to cifre.

Eksempler:

Displayet viser: 13. Det betyder, at tidsrammen er indstillet til 13 min.

Displayet viser: 0,1. Det betyder, at tidsrammen er indstillet til 10 sek.

Displayet viser: 9,5. Det betyder, at tidsrammen er indstillet til 9 min. og 50 sek.

Displayet pa blegehovedet viser tidsrammer pa mellem 10 min. og 30 min. uden en prik mellem
de to cifre.

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

Hvis der trykkes pa en af TIMER/MODE (+/-)-knapperne (timer/tilstand) under driften, skifter enheden til pausetil-
stand. Et blinkende display med den resterende tid angiver, at enheden er pa pause. Funktionen genoptages ved
at trykke pa en vilkarlig TIMER/MODE (+/-)-knap (timer/tilstand) igen.

Blegeenheden kan stoppes nar som helst ved at trykke pd START/ BLANCOINE
STOP-knappen. Hvis enheden ikke stoppes manuelt, stopper den, nar den
valgte tid er gaet. oworr

Bemeerk, at bleeseren vil fortseette med at kare i et stykke tid for at kale N
enheden ned.

Sluk enheden ved dagens afslutning ved at holde start/stop-knappen nede
i 3-4 sekunder eller ved at koble enheden fra elnettet.

| tilfeelde af overophedning udlgses den termiske beskyttelse, og enheden holder op med
at udsende lys. Displayet viser ,0h“ (overophedning), og blaeseren teendes i 1 minut. Efter
afkeling fortseetter enheden sin normale drift, men forbliver i pausetilstand. Overophedning
kan kun ske i en ngdsituation eller ved utilsigtet tilstopning af ventilationsabningerne. Derfor
skal ventilationsabningerne i bunden af blegehovedet altid veere uhindrede for at tillade luft-
cirkulation.
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VIIl. DAGLIG PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE

1.

Desinfektion af blegehovedets PVC-vindue
For hver patient rengares udstraingsvinduet med en vatpind, der er gennemvaedet med en alkoholoplgsning.

Rengering af enheden:

Sprojt desinfektionsmiddel pa en blad klud eller et stykke bomuld for at desinficere enheden og dens dele og ren-
gere den.

Sprait ikke direkte pa blegeenheden eller dens dele!

Brug ikke slibemidler eller oplasningsmidler, da det kan beskadige enhedens dele!

IX. FORBEREDELSE TIL ARBEJDE MED PATIENTER

Enheden til tandblegning med LED-lys BLANCONE ARCUS+ er designet til fotoaktivering af blegegel baseret pa hydro-
gen eller carbamidperoxid, beregnet til lysaktivering, brugt i tandlaegepraksis (koncentrationer af H202 eller tilsvarende:
0,1-6 % (kosmetisk blegning) eller over 6 % (medicinsk blegning). Det er obligatorisk tilbehar for at opfylde den tilsigte-
de brug af lysaktiverede blegegeler. Brug af enheden uden blegegel er forbudt.

1.

For arbejdet med blegeenheden pabegyndes, skal patientens ikke-kalcificerede blgddele isoleres ved brug af
BlancOne kindretraktor og laeebebeskyttelse (pafer vaseline pa leeberne for en mere behagelig folelse) sammen
med BlancOne ansigtsbeskyttelsespapir. Brug beskyttelsesbriller til bade patient og operater. Blegegel pafgres pa
teendernes overflade i henhold til brugsanvisningen fra gelproducenten.

Patienten skal veere under konstant overvagning af tandleegen under blegningsprocessen for at undga ubehag og
for at sikre, at alle sikkerhedsmaessige og tekniske procedurer anvendes.

Hver patients falsomhed bgr kontrolleres. Enheden har to intensitetsniveauer (hgj I
Hl og lav LO), og de optimale betingelser veelges ved at justere enhedens afstand
il patientenstaender. ]

Testen starter med en hgj intensitet “Hi” (hej) og en afstand pa 5 cm, og hvis
varmefglelsen er meget steerk, gges afstanden for at opna en acceptabel varme- L

folelse.

Hvis den acceptable afstand er mere end 10 cm, er det bedre at skifte til en tilstand
med lav intensitet — “Lo” (Lav) og seette blegehovedet teettere pa teenderne for at
opna optimal afstand.

Brug afstandspinden pa undersiden af blegehovedet til at male den korrekte afstand (5cm) til patientens teender.
Afstandspinden kan let drejes, skilles ad (ved at treekke i den, se billederne nedenfor) og rengeres med desinfek-
tionsmiddel/sprit. Desinficer ikke pinden ved direkte at sprajte oplasningen mod den (uden at skille den ad) eller
mod ventilations&bningerne.

(T AU
i 1 [ Pk
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X. POSITIONER AF BLEGEHOVEDET MOD PATIENTENS TANDER

4 KORREKT Y (  FORKERT

%

MULIG LAMPEPOSITION PA TANDLAGESTOLEN

NG /

STANDBY

STANDBY
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ARCUS-ENHEDENS DRIFTSPOSITION
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XI. BESTEMMELSE AF AFSTAND TIL PATIENTENS TANDER
HQJ intensitet
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AL Q Meget
varmt

5 cm afstand 9 cm afstand 15 cm afstand
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LAYV intensitet
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Xll. PROBLEMER OG L@SNINGER

Enheden virker ikke.

Kontrollér, om stremledningen fra adapteren er sluttet til elnettet, og at alle kabelstik er korrekt til-
koblet. Brug udelukkende den originale adapter type FSP060-DAANS.

Beskadiget stromkabel.
Anvend ikke enheden! Sluk for den, og udskift kablet med et nyt, eller indlever enheden pa service-
vaerkstedet.

Ubehagelig eller irriterende varmefgolelse hos patienten.
@g enhedens afstand til patientens teender til 10-15cm. Hvis varmefglelsen stadig er ubehagelig ved
denne afstand, skal du skifte til lav intensitet — “Lo” (lav) og afkorte afstanden til taenderne.

Displayet blinker, og der udsendes intet lys.
Enheden er i tilstanden PAUSE. Tryk pa enten (+) eller (-) TIMER-knappen for at genoptage driften.

Blegehovedet kan ikke fikseres.
Stram fikseringskuglen, indtil den gnskede hovedposition er naet (se kapitel V, punkt 5).

Displayet viser kun “Oh” (overophedning).

Enheden er beskyttet mod overophedning og aktiveres, hvis temperaturen i udstralingshoved stiger.
Derefter stopper lampen, displayet viser “Oh” — overophedning — og bleeseren kgrer i 1 minut. Efter
afkeling vender enheden tilbage til normal drift. Overophedning kan kun forekomme i ngdstilfeelde,
eller nar kegledbningerne er blokerede. Derfor skal kgleabningerne i den nederste del af udstralings-
hovedet altid veere fri, sa luften kan cirkulere.

Hvis du har andre spgrgsmal vedrgrende installation og drift af BLANCONE® ARCUS+, bedes du
kontakte producenten eller din lokale forhandler.
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XIII GARANTI

e

Garantiperioden for BLANCONE® ARCUS+- blegeenheden er 24 (fireogtyve) maneder fra kebsdatoen.
Hvis kebsdatoen ikke er udfyldt, treeder garantien i kraft pa produktionsdatoen.

| garantiperioden foretages udskiftningen af de defekte elementer gratis af producenten. Bemaerk — LED-mo-
duler har 6 maneders garanti.

Enheden og dens komponenter ma kun anvendes i overensstemmelse med det formal, som producenten
har angivet i denne betjeningsvejledning. Enhver anden brug vil ugyldiggere garantien, og producenten er
ikke ansvarlig for skader forarsaget af den.

Hvis enheden i garantiperioden svigter pa grund af forkert betjening (mekanisk, kemisk, termisk, elektrisk),
ikke-tilsigtet brug, forkert opbevaring osv., vil garantien vaere ugyldig, og reparationsomkostningerne vil blive
afholdt af brugeren.

Enheden ma ikke anvendes med beskadigede kabler. Hvis sddanne skader opdages, skal enheden slukkes
og straks indleveres til servicevaerkstedet.

Hvis der traenger vaesker som vand og oplasningsmidler, aggressive eller braendbare stoffer og dampe fra
disse, samt enheden vandes eller aftgrres med disse, insekter eller gnavere ind i enheden, skal enheden
straks bringes til serviceveerkstedet. Skader som fglge af ovenstdende medfgrer bortfald af garantien.

Der ydes ikke erstatning for skader som fglge af elektrisk stgd, tordenvejr, manglende overholdelse af elek-
trotekniske sikkerhedsforanstaltninger eller utilstreekkelig beskyttelse af patienter, personale, andre menne-
sker, dyr, planter og genstande mod lysstraling.

Producenten skylder ingen kompensation for tabt fortjeneste i den periode, hvor enheden er beskadiget
eller defekt, uanset arsagen.

Krav om skadeserstatning og krav som fglge af manglende overholdelse af blegeproceduren accepteres
ikke. Herunder, men ikke begraenset til: Kortere eller leengere tids brug af enheden med blegemateriale
angivet af gelproducenten, utilfredsstillende blegeresultat, patientersskader fra blegematerialet, overdose-
ring, utilstreekkelig isolering af patienters ikke-kalcificeredebladdele, utilstraekkelig beskyttelse af patienten
og personalet, uhensigtsmeaessig, udlgbet, beregnet til en anden bglgelaengde og/eller med uegnet koncen-
tration af blegemateriale.

Garantien bortfalder, og der kan ikke ggres krav geeldende for skader som falge af ukorrekt eller utilstraek-
kelig pleje og opmaerksomhed med hensyn til beskyttelse under transport, udpakning, flytning, handtering
og opbevaring af enheden.

| tilfeelde af tvister, der méatte opsta som falge af anvendelsen og fortolkningen af denne betjeningsvejled-
ning, vil disse blive afgjort af domstolene i Plovdiv i henhold til den geeldende bulgarske lovgivning.
Garantien pa enheden bortfalder, hvis reparationer eller modifikationer udferes af uautoriseret personale
uden for producentensserviceveerksteder, og/eller der anvendes uoriginale reservedele.

Indsendelse til reparation og serviceeftersyn skal ske i produktets originale emballage.

Alle reparationer skal udfgres pa producentensservicevaerksteder med fglgende adresse:

IDS SPA .
—"!nﬁ Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona C € @ A
1r ’ T

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. SERVICEDATA

Korjauspalvelu on voimassa vain EU:n alueella, EU:n ulkopuolisissa maissa ota yhteytta jélleenmyyjaan. Alt ud-
styr, der distribueres af os, og som kreever tekniske indgreb i eller uden for garantiperioden, skal sendes direkte

til firmaet Vi.Vi.Med srl, som star for reparationen og fakturaen.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
= VA - Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. OVERENSSTEMMELSESERKLARING

E-BE LIGHT LTDO TD 5.3
EU-
TEKNISK FIL
BLANCONE ARCUS+ OVERENSSTEMMELSESERKLARING revision 03
Enhed til blegning med LED-lys evision
Producent: BG LIGHT LTD ( €
Adresse: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria
TIf.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, VAT N: BG115841960
Produkt: Produktkode: Navn:
Enhed til tandblegning 600-001bt50+ BLANCONE ARCUS+ (fast 50 mm)
med LED-lys 600-001bt60+ BLANCONE ARCUS+ (fast 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (fast 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (fast 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUS+ (fast 90 mm)

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

Producenten erklzerer pa eget ansvar, at det beskrevne produkt opfylder de veesentlige krav i falgende normative handlinger og
regulatoriske tekniske dokumenter, nar det anvendes til dets tilsigtede formal og i overensstemmelse med
sikkerhedsinstruktionerne:

Dokument Titel Udgave/
Udstedelsesdato
Direktiv Elektrisk udstyr designet til brug inden for visse spaendingsgraenser 26/02/2014
2014/35/CE
Direktiv Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 26/02/2014
2014/30/CE
Direktiv Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 08/06/2011
2011/65/UE

For at opna overensstemmelse er kravene i felgende harmoniserede standarder opfyldt:

Harmoniseret Titel Udgave/
standard Udstedelsesdato
EN 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og 2006+
vaesentlig ydeevne. IEC 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 2015+ A1:2021
vaesentlig ydeevne. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 | Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og 2010+ A1:2015
vaesentlig ydeevne - Sidelgbende standard: Anvendelighed. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 | Teknisk dokumentation til vurdering af elektriske og elektroniske produkter med hensyn 2019
til begraensning af farlige stoffer (IEC 63000:2016)
EN ISO 13485 | Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til regulatoriske formal (ISO 2016+ AC:2018;
13485:2016) A11:2022
EN ISO 14971 | Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikostyring pa medicinsk udstyr. (ISO 14971:2019) 2019+ A11:2022

Produkterne beskrevet ovenfor overholder de vaesentlige krav specificeret i direktiverne 2014/35/EU, 2014/30/EU og 2011/65/EU.
Overensstemmelseserklaeringen udstedes for at opfylde kravene til overensstemmelseserklaeringen i henhold til de relevante bilag
til de implementerede direktiver, baseret pa testresultater - protokoller nr. 22.0016/02.024 - 21.12.2022 og 2EMC-231.03 /
22..2023, den vurderede overensstemmelse og det vedligeholdte interne produktionskontrolsystem - Kvalitetsstyringssystem -
Modul A - ISO 9001:2015 certifikat — nr. AC090 100/1971/4047/2020, 1ISO 13485:2016 — nr. AC090 MD/19771/40 2020.

BG LIGHT LTD vedligeholder en teknisk fil i henhold til kravene i de beskrevne direktiver

Plovdiv, Bulgaria Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
01.01.2023 Manager
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ARCUS

(FIXED)

Hampaiden LED-valkaisun
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BLANCONE-VALKAISUJARJESTELMA

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

BlancOne ARCUS -valoa saa kayttaa ainoastaan fotokemiallisten BlancOne-valkaisugeelien kans-
sa; sitd ei ole tarkoitettu erilliseen kayttéon.

Samoin, fotokemialliset BlancOne-geelit tulee aktivoida ainoastaan BlancOne ARCUS -valoa kayttaen.
Potilasturvallisuuden ja hoidon tehokkuuden varmistamiseksi fotokemialliset BlancOne-geelit (ULT-
RA, TOUCH, CLICK) pitaa aktivoida kayttamalla BlancOne ARCUS -valoa. Blanc One Arcus -valon
ainutlaatuiset ominaisuudet, mukaan lukien erityinen aallonpituus ja voimakkuus, ovat olennaisen
tarkeitd naiden geelien asianmukaisen aktivoitumisen kannalta. Potilaat on suojattava kayttamalla
BlancOne CARE -suojuksia silmien, kasvojen ja huulien suojaamiseksi.

Hammaslaaketieteen ammattilaisten on kaytava koulutus ja hankittava sertifiointi, joka osoittaa,
ettd he ovat ymmartaneet BlancOne In-Office Whitening System -jarjestelmien kayttoon liittyvat
turvallisuusprotokollat ja ettd he sitoutuvat noudattamaan niité. Valtuutetun jalleenmyyjan vastuulla
on tarjota tai mahdollistaa tdméa koulutus ja sertifiointi ja varmistaa nain, etté kaikki jarjestelméan
kayttajat tayttavat asianmukaiset vaatimukset ja ovat patevia kayttdmaan tuotetta paikallisten ter-
veydenhuolto-ohjeistusten mukaisesti.

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

. LAITTEEN KUVAUS JA TOIMINTA

LED-valkaisun aktivointilaitt BLANCONE® ARCUS* on laakinnallisen laitteen lisdvaruste, ja se on
suunniteltu valkaisemaan kiintedd hammaskudosta valoaktivoimalla hammaslaékérin vastaanotolla
kaytettdvaa vetyperoksidi- tai karbamidiperoksidipohjaista valkaisugeelia (H,O,:n tai vastaavan pi-
toisuus: 0,1-6 % (kosmeettinen valkaisu) tai yli 6 % (Iaakinnallinen valkaisu).

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan suun- ja hampaanhoidon ammattilaisten kayttddn vastaanotolla.
Laite koostuu valkaisuvaloyksikostd, jalustasta, kiinnitystelineesté ja virtalahteesta.

BLANCONE® ARCUS* on valmistettu 1aakinnallisia laitteita koskevan MD-asetuksen 2017/745 ja
standardien ISO 13485:2016, 1ISO 9001:2015, EN 60601-1 ja EN 60601-1-2 mukaan.

Il. SYMBOLIT

Varoitus!
Kertoo, ettd kayttajan tulee tutustua kayttbohjeisiin saadakseen tarkeita varotoimiin liit-
tyvia tietoja, kuten varoituksia ja varotoimenpiteita, joita ei monista eri syista voi olla itse

ladkinnallisessa laitteessa.

Lue kayttoohjeet
Kertoo, etté kayttajan tulee tutustua kayttohjeisiin.
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Vaarallinen jénnite
Osoittaa, etta lasna on vaaroja vaarallisen jannitteen vuoksi.

Vaarallinen valopaasto
Osoittaa valosateilysté johtuvia vaaroja.

Vaaralliset lampovaikutukset
Osoittaa lampovaikutuksista johtuvia vaaroja.

Valmistaja
Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.

BN Hiegitgl>e

Valmistuspaivamaara
Osoittaa paivamaaran, jolloin Iadkinnallinen laite valmistettiin.

ms)
-

E

Luettelonumero
Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta lIaakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

SN

Sarjanumero
Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jota erityinen ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

LOT

Erdkoodi
Osoittaa valmistajan erékoodin, jotta eré voidaan tunnistaa.

R

Potilaan liityntdosan tyyppi B sahkoturvallisuusluokan mukaan.

/W“ h
5°C

Lampdtilaraja
Osoittaa lampétilarajat, joille Iaékinnallinen laite voidaan altistaa turvallisesti.

i—75%
30%

Kosteusrajoitus
Osoittaa kosteusrajat, joille 1aakinnallinen laite voidaan altistaa turvallisesti.

)¢

Sahko- ja elektroniikkalaiteromu
Direktiivin 2012/19/EU mukaan tdma symboli osoittaa, etta tuotetta
ei tule kasitella kotitalousjatteena kayttdian paatyttya.

Herkasti rikkoontuva
Osoittaa laakinnallista laitetta, joka voi rikkoontua tai vaurioitua, jos sita ei késitella huolella.

b4
q

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuus
Osoittaa vaatimustenmukaisuutta paikallisten lakien ja asetusten mukaan Euroopan ta-

lousalueella.

BL AN Arcus Hampaiden LED-valkaisun aktivointilaite Delete - FIXED n



lll. VAROTOIMENPITEET
A YLEISET VAROITUKSET:

BLANCONE® ARCUS" tayttaa laakinnallisten laitteiden MD-asetuksen (EU) 2017/745 tiukat maaraykset.

Jotta henkildkunta ja potilaat voisivat kayttaa sita turvallisesti, seuraavia saantoja tulee noudattaa:

- Ala anna luvattomien ja kouluttamattomien henkildiden kéyttaa laitetta riskien véalttamiseksi.

- Irrota laite verkkovirrasta toimenpiteiden suorittamisen jalkeen.

- Ala kayta tai sailyta laitetta polyisesséd ymparistdssa.

- AlA altista laitetta suoralle auringonvalolle.

- A3 suihkuta desinfiointiainetta suoraan laitteeseen — puhdistaminen vain desinfiointiaineella kostu-
tetulla, ei méaralla liinalla on hyvaksyttavaa.

- Ala kaada nestetté laitteen, kaapeleiden tai sovittimen paalle séhkdiskun tai vaurioiden vélttamisek-
si laitteeseen.

- Sailyta laitetta kuivassa paikassa, kosteus voi aiheuttaa sahkdiskun ja vaurioita.

- Ongelmatilanteissa irrota laite verkkovirrasta, ala yrita korjata, ota yhteytta huoltoon.

- Laitetta ei saa kayttaa, jos jokin sen parametreista ei ole normaali (ajastin, valon voimakkuus, lampdséteily).

- Valkaisuvaloyksikkda ei saa peittad, jadhdytysaukkoja ei saa sulkea, jotta ei aiheuteta laitteen yli-
kuumenemista ja syttymista.

- Rakennuksen voimakkaat sdhkémagneettiset kentat voivat aiheuttaa hairi6ita ja toimintahairidita
laitteelle. Jos niiden lahdetta ei voida maarittéda, vaihda laitteen sijaintia ja kytke se toiseen pisto-
rasiaan tai muuhun huoneeseen, jopa toiseen rakennukseen.

- Laitteen avaamisen ja korjaamisen saavat suorittaa vain valtuutetut huoltoteknikot valmistajalta.

- Vain alkuperaisia BLANCONE® ARCUS+ -osia saa kayttaa viallisten osien vaihdossa. Takuu laite
ei kata vahinkoja, jotka aiheutuvat ei-alkuperaisten varaosien kaytosta. Laitetta tai sen osia ei saa
purkaa sen ollessa kytkettyna verkkovirtaan!

- Ennen jokaista potilasta valkaisuvalomoduulin polikarbonaatti-ikkuna on desinfioitava.

- Ennen kuin potilaalle tehdaan valkaisu, tulee hanen allekirjoittaa tietoinen suostumus, jossa kuva-
taan yksityiskohtaisesti prosessin mahdollisista sivuvaikutuksista. Esimerkkiteksti I6ytyy osoitteesta
www.blancone.eu/pro > asiakirjoja

- Huomaa: Suosittelemme osallistumaan sopivaan koulutukseen “Hampaiden valkaisu hammaslaa-
karin vastaanotolla”!

- ! Sarkyvaa! Ole erittain huolellinen laitteen kuljetuksen, varastoinnin ja késittelyn aikana!
Koottua laitetta kuljetettaessa tulisi mukana olla kaksi henkil6a, jotka tukevat liikkuvia osia. Jos
lattialla on epéatasaisuuksia, laite tulee kuljettaa kahden henkildn toimesta.

- g Direktiivin 2012/19/ETY mukaan tdma symboli osoittaa, ettd tuotetta ei pida havittaa yleis-
jatteenad kayttdikansa lopussa. Tuote on toimitettava sahko- ja elektroniikkalaitteiden erilliskera-
yskeskukseenpaikallisten maarayksien mukaisesti Kayttamattomien laitteiden asianmukainen ha-
vittdminen estaa kielteiset seuraukset ympariston ja ihmisten terveyden puolesta! - Vaatimusten
mukaisesti MDR 2017/745, kayttajan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa tapahtuneesta vakavasta tapa-
turmasta aikana laitteen valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle johon kayttaja/
potilas on sijoittautunut.

- tuotteen pakkausmateriaalit on pidettdva poissa lasten ulottuvilta loukkaantumis- / tukehtumis-
vaaran valttdmiseksi

TURVATOIMENPITEET JA RISKIT
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Laitetta tulee ehdottomasti kayttaa kayttdohjeen mukaisesti.

A 1. Sdhkoturvallisuus

Ennen laitteen kaynnistdmista on varmistettava, etta laitteen nimikilvessa ilmoitettu kayttdjannite
vastaa verkkojannitettd. Kayta vain alkuperaista sovitintyyppia FSP060-DAAN3.

Séahkaisen turvallisuuden takaa luokan | suojaus sahkdiskuilta standardin EN 60601-1 mukaisesti.
BLANCONE® ARCUS* HAMPAIDENVALKAISUVALO-laitetta on kaytettdva ainoastaan sisatiloissa
seuraavissa olosuhteissa:

- lampétila: + 10 ° =+ 40 ° C;

- suhteellinen kosteus: 30-75 %.

- polyttdmassa huoneessa

- llmakehan paine: 700-1060 hPa;

- kaukana kemiallisesti aktiivisista tai syttyvista aineista

- mitaan laitteen osaa ei saa kastella tai upottaa veteen

- laitetta tai sen osia ei saa purkaa sen ollessa kytkettyna verkkovirtaan!

Séahkoiskun vaaran valttamiseksi laite tulee liittaa vain virransyottoon, jossa on suojamaadoitus.
Laitteen kaapeleiden eristeet eivat saa vaurioitua terévien esineiden, kovan vetédmisen tai polkemi-
sen, jyrsijoiden tai kemikaalien toimesta. Jos kaapeleissa havaitaan vaurioita, laitetta ei saa kayttaa
ja laite on toimitettava valmistajalle korjattavaksi. Ukkosmyrskyjen sattuessa toimenpiteet on kes-
keytettéva ja pistoke on irrotettavasahkdverkosta.

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

& 2. Valon siteily

BLANCONE® ARCUS* HAMPAIDENVALKAISUVALON valo on poikkeuksellisen intensiivista sini-

vihreda valoa valon aallonpituudella 430-490 nanometrid, jolle ihmissilm& erittain herkka. Potilaat,

laakintahenkilostd ja muut 13helld olevat henkilét on suojattava talta valolta huolellisesti. Toimen-

pidetta suorittavan henkilon tulee kayttaa suojalaseja ja potilaalle on laitettava suojalasit, BlancO-

ne-poskenlevitin, huulia suojaavaa tuotetta (levitéd huuliin vaseliinia potilaan mukavuuden lisaami-

seksi) seka BlancOne-kasvosuojapaperi.

Silmien ja ihon valotus voimakkaalla valolla aiheuttaa erityisriskin valon ja ldmmon aiheuttamalle

vaurioitumiselle. Ihon varjadntyminen on mahdollista. Valoa ei saa koskaan suunnata silmiin! Valo-

tus tulee rajoittaa tydskentelyalueelle. Pakkauksen mukana tulevia erikoissuojalaseja tulee kayttaa:

- peittdmaan silmat ja kasvot tiukasti, vaikka henkilélla olisi silméalasit.

- suojalasien on oltava valmistettu oranssinvarisesta iskunkestavésta muovista.

- &la kayta valoa, jonka aallonpituus on 380-600 nm.

- vahentdmaan sinisen spektrin intensiteettia yli 100 kertaa.

- lasien tulee olla ehjat: ei naarmuja, halkeamia tai vaurioita pinnassa.

Yksikkoa voidaan kayttaa vain laakariin ohjeiden mukaisesti henkildille, joilla on sydamentahdistin,

joilla on ollut valosta johtuvia biologisia reaktioita, joilla on kaytéssa valolle herkistavia laakkeita,

joilla on ollut kaihileikkaus, joilla on verkkokalvotauti jne.

Epéaasianmukaisesti suoritetun valotuksen riskind on vakava silméa-arsytys, tilapdiset taplat nako-
kentdssa, vakava nd6n heikkeneminen suorassa sateilyssd, nd6n menetys.

A & 3. Lampositeily

Lampovaikutus johtuu sinisen valon energian imeytymisesta kudoksiin, minka aikana energia muunne-
taan lammoksi. Riski on 1asna vain pidentyneen yliannostuksen tapauksessa.
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Kivun ja pehmytkudosten palovammojen vaara.

4. Paloturvallisuus
- Pida laite poissa liuottimien, syttyvien nesteiden ja voimakkaiden lammaonlahteiden lahelta.
- A3 altista suoralle auringonvalolle.
- A3 paasta nesteité ja pesuaineita laitteen sisélle, koska se voi aiheuttaa oikosulun ja
tulipalon tai aiheuttaa mahdollisesti vaarallisia vahinkoja.
- Jos tuotteesta tulee hajua tai savuaa — irrota se verkkovirrasta, ala yrita korjata sita, toimita laite huoltoon.
Tulipalon, rdjahdyksen ja vaurioiden vaara.

5. Mekaanisten liikkuvien osien aiheuttamat vaarat

- Kokoa mekaaniset osat, aseta ja lukitse ne huolellisesti paikoilleen.

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

- Kiinnita valkaisuvaloyksikko sopivalle korkeudelle ja etaisyydelle, jotta se pysyy vakaasti potilaan hampai-
den edessa toimenpiteen aikana.

- Vakaasuoraa vartta ei saa kaantaa vakisin, jotta valtetdan mekaaniset iskut valkaisuvalomoduulin. Jos
mekaaninen isku on tapahtunut ja valkaisuvalomoduuli on vaurioitunut, laitetta ei saa kayttaa ja se on
toimitettava valittdmasti valmistajan huoltoon.

- On ryhdyttava toimenpiteisiin, joilla valtetaan ihmisrikko likuteltaessa laitteen vastapainoa. Kaikki laitteen
kayttd on suoritettava huolellisesti, jotta valtetaan aiheuttamasta vahinkoa.

- Laitteen osien liikkuminen ilman kiinnittimien irrottamista etukateen voi vahingoittaa niiden lukitusmeka-
nismi.

Mekaanisten vaurioiden vaara kayttajélle ja potilaalle.

6. Hampaanvalkaisun vasta-aiheet, kenelle valkaisua ei saa suorittaa,
kielto palovamma- ja komplikaatio riskien takia:

- Laitetta ei saa kayttaa raskaana oleville naisille ja imettaville aideille; potilaille, joilla on vaikea asteinen
paradontiitti, ienvetdymia, hampaiden yliherkkyytta, ja alle 17-vuotiaille potilaille. Vasta-aiheita valkaisul-
le ovat my0s allergiat, haavat ja infektiot, tuoreet arvet kasvoissa, ihotulehdukset, askettain asennetut
hammasimplantit tai kirurgiset toimenpiteet suuonteloon ja kasvoihin, sidekudostauti, herpes, verenvuo-
to, mustelmat, palovammat, syopa tai merkkeja sellaisista kasvoissa ja huulien ontelossa, epatyypilliset
syylat valotusalueella, vaikeasti paranevat haavat. Valkaisua ei saa suorittaa potilaille, jotka kayttavat ki-
puaistimusta kuumudelle heikentavia kipuladkkeita. Alkoholin tai huumeiden vaikutuksen alaisena oleville
henkilbille ei saa tehda hampaiden valkaisua.

- Laitetta voidaan kayttéa vain laékariin ohjeiden mukaisesti henkildille, joilla on sydamentahdistin, joilla
on ollut valosta johtuvia biologisia reaktioita, joilla on kaytdssa valolle herkistavia lagkkeita, joilla on ol-
lut kaihileikkaus, joilla on verkkokalvotauti, joilla on allergioita, joille on &skettéin tehty kauneusleikkaus
kasvoihin tai huuliin, mukaan lukien Hyaluronihappo- tai Botox-injektiot, joilla on erittéin herkka iho tai
ihotulehdus jne. Jos kaytat valolle herkistavia aineita tai ladkkeita, tarkista pakkausseloste alaka koskaan
hakeudu valkaisutoimenpiteeseen, jos on osoitettu, ettd se voi aiheuttaa valoallergisia reaktioita, tai jos
sinun tulee valttaa auringolle altistumista tdman ladkkeen ottamisen jalkeen.

Valkaisuohjeen noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa kipua, yliherkkyytta kiillevaurioita ja

pehmytkudosten palovammoja.

7. Toimenpiteet ennen valkaisua:
- Keskustele potilaan kanssa selvittéaksesi potilaan tila ja selité kiellot ja riskit seka vastaa kaikkiin kysy-
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myksiin.

nnen kuin potilas lapikdy hampaiden valkaisun, tulee hanen allekirjoittaa tietoinen suostumus, jossa hoi-

toprosessin kaikki haittavaikutukset on kuvattu taydellisesti.

Pehmytkudosten eristaminen maskilla palovammojen ja ihoreaktioiden valttdmiseksi.

Valmistajan toimittamien suojalasien kayttd on pakollista toimenpiteen suorittajalle ja potilaalle. Alé kéyta

muun tyyppisia laseja, jotka voivat olla vaarallisia silmille.

Tarkista potilaan herkkyys valon voimakkuudelle. Laitteessa on 2 tehotasoa ja etdisyys hampaisiin vali-

taan optimaalisesti olosuhteet huomioiden.

Aloita testaus korkealla teholla "Hi” (korkea) ja etadisyydella 5-6 cm ja jos lammon tunne 1-2 minuutin ku-

luttua on erittain voimakas, etaisyytta tulisi suurentaa, jotta saavutetaan hyvaksyttava lampétuntuma. Jos

lAmpdtuntuma on erittéin voimakas 10-15 cm etaisyydella, on parempi vaihtaa matalaan tehoon - "Lo”

(Matala) ja pienempaan etéisyyteen suhteessa hampaistoon. Jos potilas ei osaa arvioida etéisyytta - on

suositeltavaa tydskennelld ja “Lo” matalammalla teholla ja suuremmalla etdisyydella hampaista.

If the patient has no sensitivity or cannot judge the distance — it is advisable to work at a greater distance

and mode “Lo”.

Kun sopiva teho on valittu (HI tai LO) ja n. 5-15 cm etaisyyden laitteen ja potilaan huulien valilla, on

toimenpiteen suorittajan seurattava, kuinka potilas reagoi tdhan tehoon- esimerkiksi muutaman minuu-

tin valotuksen jalkeen. Etaisyys tulee saataa potilaan 1dmpdvasteen mukaisesti sivuvaikutusten kuten

palovammavaaran valttdmiseksi. Lampdvaikutus on yhta voimakas kuin valon voimakkuus. Esimerkiksi

kesalla tai korkeissa huonelampdtiloissa on pakollista lisaté valkaisuvaloyksikon etaisyytta potilaaseen

1-2 cm.

- Tarkkaile jatkuvasti toimenpidetta varmistaaksesi, etta etéisyys ei ole muuttunut. Potilasta ei saa jattaa
ilman valvontaa toimenpiteen aikana.

- Hampaista ja pehmytkudoksesta kannattaa ottaa kuvat ennen ja jalkeen toimenpiteen ja seurata, esiin-

tyykd punoitusta tai muuta reaktiota. Valokuva tulee sailyttaa tarpeeksi pitkaa, jotta voidaan tarkkailla

valkaisun vaikutusta ja mahdollisesti pehmytkudosreaktiota.

8. Toimenpiteet valkaisun jélkeen:

- Tutki potilas toimenpiteen jalkeen limakalvon punoituksen ja muutosten varalta, tarvittaessa anna hanelle
resepti asianmukaista hoitoa varten ja pida haneen yhteytta tulevina paiving, kunnes kaikki ongelmat
katoavat. Mahdollisissa potilaan ongelmatilanteissa suunhoidon ammattilaisen on hyva ottaa yhteytta
ihotautilaakariin ja pyytaa konsultaatiota.

- Potilasta tulee ohjeistaa yllapitamaan yhteyttd suunhoidonammattilaiseen, jos tarpeellista seka noudat-
tamaan tarpeen mukaisia suuhygieniaohjeita seké olemaan ottamatta itseladakitysta, joka voi syventaa
reaktiota.

- Kilinikka (suunhoidon ammattilainen) ottaa tdyden vastuun mahdollisten ongelmien nopeasta ja tehok-
kaasta ratkaisemisesta jotta lopputuloksena on haluttu esteettinen tulos ilman ei-toivottuja komplikaatioita
ja seuraukset.
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IV.
1.
2,
3.

12.

TEKNISET TIEDOT
Kayttéjannite — 100—240 V / 50-60 Hz virtasovittimeen, 24 VDC valkaisup&ahan.
Lataussovitin - tyyppia FSP060-DAAN3, tehonkulutus — 1,8 A maks.
Mitat:
« Valkaisuvalomoduuli
pituus — 220 mm
leveys — 155 mm
korkeus — 95 mm
« Jalusta
pituus (koottu) - 52 cm / 80 cm pidennetylla teleskooppivarrella
korkeus 26 cm
vakiokiinnikkeen enimmaishalkaisija - 50 mm.
Valinnaiset kiinnityskannattimet max. halkaisijat 60 mm, 70 mm, 80mm ja 90mm
Paino:
i. Valkaisuyksikkd — 640 g
i. Jalusta — 2000 g
Valon voimakkuus HI-tila (100 %), LO-tila (50 %) mitattuna lahtétilasta.
Valotusaika: 10 sekuntia — 30 min. (x 5 %)
Nakyva valo-sininen, 430-490 nm
Valonlahde —10 LED-moduulia
Mikrotuuletin-jaédhdytys

. Mahdollisuus valkaisuvalomoduulin kdynnistdmiseen ja pysayttdmiseen milloin tahansa
. Maksimi Toimintatila 99 min, jokaisen 99 min session jalkeen pitdisi pitda ainakin 10 min tauko.

Suojaustaso sahkdvirralta - potilasliityntdosa B-tyyppia.

Valaisimen valmistaja sitoutuu toimittamaan pyynndsté kaikki tarvittavat
tekniset asiakirjat / lisatiedot, koskien valasimen osia, joita valmistaja pitda korjattavina,
jotka helpottavat kayttajan teknisen henkildstdn huoltotoimenpiteita.
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lll. PAKKAUS / KOMPONENTIT
1. Virtakaapeli

2. Suora varsi

3. Teleskooppi varsi

4a. Teleskooppinen kiinnityslaite
Lukitusmekanismi

4b. Pydrimisen Kiinnityslaite

5. Kulma varsi

6. Kiinnitysteline
hammashoitokoneeseen

Valkaisuvaloyksikon saatdosa
8. Valkaisuvaloyksikk®
9. Hammashoitokoneen pystyvarsi
10. Etupaneeli
10A. "+’ gjastinpainike tai "tauko”
10B. ’-” ajastinpainike tai "tauko”
10C. Kaynnistys / pysaytyspainike
10D. Ajastimen nayttd
11.  Virtakaapelin kiinnike
12. Kaapelit ja Liittimet
13.  Suojalasit — 2 kpl

14. 100-240VAC/
24VDC-sovitin

Hienoasemointi tehd&an kaantdmalla valkaisuvaloyksikkd niin, ettéd valo on kohtisuorassa potilaan hampaita
kohden ja hampaisto asettuu keskella valoa.

Jos valkaisupaan liike on vaikeaa tai se ei pida valittua asentoa, on tarpeen saataa valkaisupaan asentoa (7)
ja teleskooppikiinnittimen lukitusmekanismia (4a). Saada teleskooppivarren ylos/alas liiketta saatamalla kierto-
kiinnitinta (4b).
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VI. ASENNUS
BLANCONE® ARCUS* FIXED on suunniteltu asennettavaksi kiinnityskannattimella hammashoito-
koneen pystyvarteen

1. Pura kuljetuslaatikko ja asenna ensin kiin-
nityskannatin hammashoitoyksikkoon. Var-
mista ettd kiinnityskannattimen halkaisija
vastaa hammashoitoyksikdn pystyvarren
halkaisijaa. Pakkauksen mukana on peh-
meéat PVC-nauhat, jotka voidaan asentaa
pystyvarren ja kiinnityskannattimen valiin,
jos on tarvetta korvata kahden halkaisijan
pieni koko ero. Kiristé kiinnityskannattimen
kaksi ruuvia 4 mm:n kuusiokoloruuviavai-
mella (sisaltyy pakkaukseen).

2. Kiristéd pysaytin/turvaruuvi 3 mm kokoisel-
la kuusiokoloavaimella (sisaltyy pakkauk-
seen).

3. Pujota johto kiinnityskannattimen pienesta
aukosta ja laita kaksi vartta.

4. Kiinnitintd kiristamalla (kaantadmalla) suora
varsi voi liikkua yl0s ja alas asemointia var-
ten.
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5. Asenna valkaisupaa kaantamalla teleskoop-
pivarren kartionmuotoista kiinnitintd myota-
paivaan.

Kun suorassa varressa olevaa kartionmuo-
toista kiinnitintd kaannetaan, teleskooppi-
varsi on tiukasti paikoillaan.

6. Liitd virtaldhdekaapelit kulmavarren yla-
osasta valkaisuvaloyksikkdon kayttamalla
liittimia (katso kuva). Huomautus: laite ei
toimi, jos virtaldhdekaapelien liittimet on
kytketty vaarin.

7. Liitd kaapeli kulmavarren alaosassa ole-
van virtasovittimen kanssa kayttaen liittimia
(katso kuva). Huomautus: laite ei toimi, jos
kaapeliliittimet ovat vaarin kytkettyna.

8. Liita virtajohto séhkdverkkoon, "SHUKQO” -tyyppiseen pistorasiaan.
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VII VALMISTELUT ENNEN TYOSKENTELYN ALOITTAMISTA
Valkaisun aktivointilaite BLANCONE® ARCUS* tulee asettaa sopivaan asentoon potilaan ja varustepdydéan ympé-
rille. Katso paikannusesimerkit (osa X).
Valkaisuyksikon tulee olla samassa pystytasossa ja yhdensuuntainen valokaaren kanssa sopiva etaisyys hampai-
den ja valokaaren valilld on n. 5-15 cm Katso paikannusesimerkit (osa X).

2. Liita virtalahde verkkoon. Vain yksi piste naytossa syttyy. Paina START / STOP-painiketta ja
sitten «Hi» (korkea) tai «Lo» (matala) intensiteetin ilmaisin tulee nékyviin.

3. Naytdssa nakyy «HI» korkea intensiteetti. Jos haluat vaihtaa «Lo» (matala) intensiteettitilaan,
paina kerran TIMER / MODE (+ / -) -painiketta. Sitten ndytéssé nékyy «Lo». Joka kerta ennen
vaaditun ajan asettamista voit valita Hi- tai Lo-intensiteettitason.

4.  Paina START/STOP-painiketta vield kerran, jolloin ndyttédn tulee asetusaika. Huomaa, etta
laite tallentaa viimeisimmé&ssa valkaisutoimenpiteessa kéytetyn ajan. Toiminnan vaadittava ai-
kakehys asetetaan painamalla TIMER + (ajan lisddminen) ja TIMER- (ajan lyhentaminen):
Valkaisuyksikon naytto nayttaa 10 sekunnin aikavalit. ja 9 min. ja 50 sek. jossa on piste kahden
numeron valissa.

Esimerkkeja:

Néytdssa nakyy: 13. Tamé tarkoittaa, etté aikajakso on asetettu 13 minuuttiin.

Naytdssa nakyy: 0.1. Tdma tarkoittaa, ettd aikajakso on asetettu 10 sekuntiin.

Naytdssa nakyy: 9.5. Tama tarkoittaa, ettd aikajakso on asetettu 9 minuuttiin ja 50 sekuntiin.
Valkaisupdén nayttd nayttdd 10 minuutin aikavalit. ja 30 min. ilman pistetta kahden numeron
valissa.

cal__|—|=
L uo |

5. Paina START/STOP-painiketta viimeisen kerran, niin laite alkaa lahettaa valoa. Vilkkuva piste
naytossa osoittaa, etta laite toimii oikein.

6.  Jos jompaakumpaa TIMER / MODE (+ / -) -painikkeita painetaan kaytén aikana, laite siirtyy taukotilaan. Vilkkuva
naytto, jossa on jaljella oleva aika, osoittaa, etta laite on taukotilassa. Toimintaa jatketaan painamalla mita tahansa
TIMER / MODE (+ / -) -painiketta uudelleen.

7. Voit pysayttaa valkaisulaitteen milloin tahansa painamalla START/
STOP-painiketta. Jos laitetta ei pysaytetd manuaalisesti, se pysahtyy
valitun ajan kuluttua.

Huomaa, etta tuuletin jatkaa toimintaansa jonkin aikaa jaahdyttaakseen
yksikkoa.

8. Sammuta laite paivan paatteeksi pitamalla Start/Stop-painiketta painet-
tuna 3—4 sekunnin ajan. tai irrottamalla se sahkoverkosta.

9. Ylikuumenemisen yhteydessa lampdsuoja laukeaa ja laite lakkaa lahettamasta valoa. Nayt-
to6n tulee «Ohy ja tuuletin kaynnistyy 1 minuutiksi. Jaahtymisen jalkeen laite jatkaa normaalia
toimintaansa, mutta pysyy taukotilassa. Ylikuumeneminen voi tapahtua vain hatétilanteessa
tai jadhdytysaukkojen vahingossa tukkeutuessa. Tasta syysté valkaisupaan pohjassa olevien
jaahdytysaukkojen on aina oltava esteettomat, jotta ilma paasee kiertdméaan
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VIII LAITTEEN PAIVITTAINEN HUOLTO JA YLLAPITO

Valkaisuvaloyksikdn PVC ikkunan puhdistus
Joka potilasta varten PVC ikkuna on desinfioitava alkoholilla kostutetulla vanulapulla.

2. Laitteen puhdistaminen:
I:aitteen desinfiointia varten suihkuta desinfiointiainetta pehmeaan linaan.
Ala kayta hankaavia aineita tai liuottimia, koska ne voivat vahingoittaa laitteen muoviosia!

IX. VALMISTAUTUMINEN TYOSKENTELYYN POTILAIDEN KANSSA

LED-valkaisun aktivointilaite BLANCONE® ARCUS* on la&kinnéllisen laitteen lisdvaruste, ja se on suunniteltu valkai-
semaan kiintedd@ hammaskudosta valoaktivoimalla hammasladkarin vastaanotolla kaytettavaa vetyperoksidi- tai kar-
bamidiperoksidipohjaista valkaisugeelia (H,0,:n tai vastaavan pitoisuus: 0,1-6 % (kosmeettinen valkaisu) tai yli 6 %
(Iaakinnallinen valkaisu).

1. Ennen kuin aloitat tydskentelyn valkaisulaitteella, erista potilaan pehmytkudokset, aseta kasvojen paélle peite tai
suojaliina, levita suojaavaa UV-voidetta ja suojaa potilaan silméat suojalaseilla. Valkaisugeelia levitetadn hampaiden
pinnalle geelin valmistajan antamien kéyttdohjeiden mukaisesti.

Potilaan tulee olla jatkuvassa suunhoidon ammattilaisen valvonnassa valkaisuprosessin aikana, jotta véltetdan
epamukavuus ja varmistetaan, etté kaikkia turvallisuutta ja teknisia varotoimenpiteitd noudatetaan.

2. On toivottavaa tarkistaa potilaan yksildllinen herkkyys. Laitteessa on kaksi inten-
siteettitasoa (korkea HI ja matala LO) ja optimaaliset olosuhteet valitaan saata- I
maélla laitteen etéisyytta potilaan hampaisiin. ]

Testaus alkaa korkealla intensiteetilla "Hi” ja 5 cm:n etéisyydelld, ja jos I&mmén
tunne on erittain voimakas, etaisyytta kasvatetaan hyvaksyttavan lampétunteen
saavuttamiseksi.

Jos hyvaksyttava etéisyys on yli 10 cm, on parempi vaihtaa matalan intensiteetin D
tilaan - “Lo” (Low) ja asettaa valkaisupaa lahemméas hampaita optimaalisen etéi-

syyden saavuttamiseksi.

3. Mittaa valkaisupaan alapuolella sijaitsevalla tikulla oikea etéisyys (5 cm) potilaan hampaisiin. Tikkua voi kaantaa
helposti ja sen voi purkaa (vetamélla, katso alla olevat kuvat) ja puhdistaa desinficintiaineella/alkoholiliuoksella. Ala
desinfioi tikkua suihkuttamalla ainetta suoraan sité (ilman, etté se on purettu) tai sen iima-aukkoja kohti.

A

a Al '_
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X. VALKAISUPAAN ASENNON SAATAMINEN SUHTEESSA
POTILAAN HAMPAISTOA

p OIKEIN N O VAARIN h
e
- -

L 5-15 cm etéiisyys NG ol

VALAISIMEN SIJOITUSVAIHTOEHTOJA
HAMMASHOITOYKSIKOSSA

VALMIUSTILA
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ARCUS VALKAISUYKSIKON ASETTELU
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X. ETAISYYDEN MAARITTAMINEN SUHTEESSA POTILAAN

HAMPAISIIN
KORKEA intensiteetti
Y 2 () (Y s
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5 cm etaisyys 9 cm etaisyys 15 cm etaisyys
MATALA intensiteetti
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5 cm etaisyys 9 cm etaisyys 15 cm etaisyys

Kuuma

Lammin

Sopiva

Heikko
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XIl. ONGELMIA JA RATKAISUJA

Laite ei toimi.

C Tarkista, etta sovittimen virtajohto on kytketty verkkoon ja etta kaikki kaapelilittimet on kytketty
oikein. Kayta vain alkuperaista sovitintyyppia FSP060-DAAN3.

Vaurioitunut virtajohto.
Ala kayta laitettal Sammuta se ja vaihda kaapeli uuteen tai vie laite huoltoon.

Potilalle epamiellyttéva tai potilasta arsyttava lammon tunne
Lisaa laitteen etdisyyttd potilaan hampaisiin 10-15 cm. Jos Idampdétuntuma on edelleen epamiellyt-
tava talla etdisyydella, vaihda matalaan intensiteettiin - “Lo” (Low) ja lyhenna etaisyyttd hampaisiin.

Naytto vilkkuu eika valo pala.
Laite on PAUSE-tilassa. Jatka kayttéa painamalla joko (+) tai (—) TIMER-painiketta.

Valkaisuvaloyksikon asentoa ei saa muutettua
Kirista kiinnityspalloa, kunnes p&an haluttu asento on saavutettu (katso luku V, kohta 5).

Naytosséa nékyy vain ”Oh”.

Laitteessa on ylikuumenemissuoja, ja se aktivoituu, jos valkaisuyksikdn ldmpétila nousee. Sitten
valo sammuu, ndytdssa nakyy "Oh” - Ylikuumeneminen - ja puhaltimet toimivat 1 minuutin ajan.
Jaahtymisen jalkeen laite palaa normaaliin toimintaan. Ylikuumeneminen voi tapahtua vain hata-
tilanteessa tai kun jadhdytysaukot ovat tukossa. Siksi valkaisuyksikdn alaosan jaahdytysaukkojen
tulee aina olla vapaita ilmankiertoa varten. Kaikissa muissa BLANCONE® ARCUS*:n asennusta ja
kayttda koskevissa kysymyksissa ota yhteyttd valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan.
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Xlll. TAKUUTEHDOT

1.

2.

ARCUS-LED- ARCUS VALKAISUVALOLAITTEEN takuu on 24 (kaksikymmenténelja) kuukautta ostopai-
vasta. Jos ostopaivaa ei voida osoittaa, takuu alkaa tuotannon ajankohdasta.

Takuuaikana vaihdetaan maksutta vialliset osat (LED-MODULIT - 6 kuukauden takuu) valmistajan huollon
toimesta.

Laitetta ja sen osia on kaytettdva vain valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. Takuu on patematon
virheellisessa ja valmistajan suositusten vastaisessa kaytdssa, ja valmistaja ei ole vastuussa aiheutetuista
vahingoista ja vahingoista. Laitteita ei saa kayttdad mihinkdan muuhun tarkoitukseen, kuten valaistukseen,
huonekalujen, ihmisten, eldinten tai esineiden siirtdmiseen.

Jos takuuaikana lamppu vahingoittuu (mekaaninen, kemiallinen, 1amp6 tai sdhko) virheellisen kaytén vuoksi,
korjausvelvollisuus tallaisen virheellisen tai huolimattoman kéyton ja varastoinnin aiheuttamista vahingoista on
kayttajan vastuulla. Jos sdhkdkaapeleissa havaitaan vaurioita, sammuta laite ja vie se valittdmasti huoltoon.
Jos laitteeseen paasee nesteitd, kuten vetta ja liuottimia, syovyttavia tai syttyvia aineita ja niiden hoyryja,
laitetta kastellaan tai pyyhitaan niilla, jos laitteeseen paasee hyonteisia tai jyrsijoita, on laite toimitettava
valittdémasti huoltoon. Edella mainituista aiheutuneet vahingot mitatéivat takuun.

Korvausvaatimuksia ei hyvaksyta vahingoista, jotka johtuvat sahkdiskuista, ukkosmyrskyista, sahkoteknis-
ten turvatoimenpiteiden noudattamatta jattdmisesta tai potilaiden, henkilbkunnan, muiden ihmisten, el&in-
ten, kasvien ja esineiden riittaméattdmasta suojaamisesta valosateilylta.

Valmistajan ei tarvitse maksaa korvausta menetetyista hyddyista, jos laitteessa on vikoja tai laitteen toiminta
on puutteellista, syysta riippumatta.

Valmistaja ei hyvaksy vahingonkorvauksia ja valituksia, jotka johtuvat hampaiden valkaisumenettelyn oh-
jeiden noudattamatta jattamisesta, lyhyemman tai pidemman valotusajan kaytosta kuin valkaisuaineiden
valmistaja suosittaa, valkaisuaineen riittdmattémasta vaikutuksesta tai valkaisuaineen kaytosta johtuvista
vahingoista potilaalle, yliannostuksesta ja riittdméattomasta eristyksesta ja vaarasta potilas- ja henkilésto-
suojauksesta. Mydskaan ei hyvaksyté vahinkoja, jotka aiheutuvat vanhentuneen valkaisuaineen tai eri va-
lon pituudelle tarkoitetun valkaisuaineesta kaytosta tai vaarasta valkaisuaineiden sekoitussuhteesta. Mitdan
vaatimuksia ei hyvaksyta, mikali ne johtuvat riittdmattdmasta ja virheellisesta turvallisuuden huomioimisesta
laitteen kuljetuksen, pakkauksesta purun, laitteen liikuttamisen, laitteen kaytdn tai huollon aikana.

Taman kayttdohjeen soveltamisesta ja tulkinnasta aiheutuvat riidat ratkaistaan Plovdivin kaupungin tuo-
mioistuimissa voimassa olevan Bulgarian lainsdadannén mukaisesti.

Laitteen takuu raukeaa, jos valtuuttamattomat henkilét tekevat korjauksia tai muutoksia valmistajan huolto-
tilojen ulkopuolella ja/tai jos kdytetdan ei-alkuperaisia varaosia.

Lahetys korjattavaksi yrityksen huoltoon tulee tapahtua tuotteen alkuperéisessa pakkauksessa.

Kaikki korjaukset tulee tehda valmistajan huoltopisteissa seuraavassa osoitteessa:

IDS SPA °
_"!n: Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona C € @ ﬂ A
==

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. PALVELUTIEDOT

Reparationsservice géller endast inom EU, for lander utanfor EU vanligen kontakta din aterforsaljare. Kaikki
jakelemamme laitteet, jotka tarvitsevat teknisia toimenpiteité takuun aikana tai sen ulkopuolella, on lahetettava

suoraan yritykselle Vi.Vi.Med srl, joka hoitaa korjauksen ja laskutuksen.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
Vi - Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS

tBG LIGHT LTD . . 1D 5.3
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ’

TEKNINEN TIEDOSTO
BLANCONE ARCUS+
LED-valkaisun aktivointilaite

Tarkistus 03

Valmistaja: BG LIGHT LTD ( €

Osoite: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria
Puh.: +359 32 644089, +359 888 809256, sahkopostiosoite: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, VAT N: BG115841960

Tuote: Tuotekoodi: Nimi:

Hampaiden LED-valkaisun 600-001bt50+ BLANCONE ARCUS+ (kiinted 50 mm)

aktivointilaite 600-001bt60+ BLANCONE ARCUS+ (kiintes 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (kiinted 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (kiinted 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUS+ (kiinted 90 mm)

Kayttotarkoitus: BLANCONE ARCUS+ on tarkoitettu vetyperoksidi- tai karbamidiperoksipohjaisen valkaisugeelin valoaktivointiin
(sinisen valon sateily 430-490 nm). Laite on tarkoitettu hammaslaakarin vastaanotolla tehtavaan valoaktivointiin.

Valmistaja vakuuttaa omalla vastuullaan, ettd kuvattu tuote vastaa seuraavien lainsaadantotoimien ja teknisten
sdantelyasiakirjojen olennaisia vaatimuksia, kun sité kaytetaan kayttotarkoituksensa mukaisesti ja turvallisuusvaatimuksia

noudattaen.
Asiakirja Otsikko Painos /
julkaisupaivamaara
Direktiivi Tietylld jénnitealueella toimivat séhkéiset laitteet 26.02.2014
2014/35/EY
Direktiivi dhkomag inen yh pivuus (EMC) 26.02.2014
2014/30/EY
Directive Tiettyjen vaarallisten iden kayton rajoi i séhko- ja elektroniikkalaitteissa (ROHS) 08.06.2011
2011/65/EU

Vaatimustenmukaisuuden saavuttamiseksi seuraavia standardeja noudatetaan:

Yhdenmukaistettu Otsikko Painos /
standardi julkaisupaivamaara
EN 60601-1 Sahkokéayttoiset laakintélaitteet - 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 Sahkokéyttoiset laakintélaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 2015+ A1:2021
suorituskyvylle IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Séhkokéyttoiset laakintélaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 2010+ A1:2015;
suorituskyvylle - Tdydentévé standardi: Kéytettévyys. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Tekninen dokumentointi sdhké- ja elektroniikkalaitteiden arvioimiseksi vaarallisten aineiden 2019
kéytdn rajoi isen suhteen (IEC 63000:2016)
EN ISO 13485 Lé&ékintalaitteet - Laadunvalvontajérjestelmét - Vaatimukset viranomaismééréyksié varten 2016+ AC:2018;
(ISO 13485:2016) A11:2022
EN ISO 14971 Lé&ékintalaitteet — Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin 2019+ A11:2022
(ISO 14971:2019)

Edella kuvatut tuotteet ovat direktiivien 2014/35/EU, 2014/30/EU ja 2011/65/EU olennaisten vaatimusten mukaisia.
Vaatimustenmukaisuus todetaan, kun vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vaatimukset tayttyvat, sovellettavien direktiivien
vastaavien liitteiden mukaisesti, perustuen testituloksiin — protokollat nro 22.0016/02.024 - 21.12.2022 ja 2EMC-23-041 /
31.03.2023, arvioitu vaatimustenmukaisuus ja yllapidetty siséinen tuotannonvalvontajarjestelma - Laadunvalvontajarjestelma -
Moduuli A - ISO 9001:2015 sertifikaatit — nro AC090 100/1971/4047/2020, ISO 13485:2016 — nro AC090 MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD sailyttaa tekniset tiedot kuvattujen direktiivien vaatimusten mukaisesti.

01.09.2023 Dipl. ins. Plamen Karaivanov
Plovdiv, Bulgaria Manager
BG LIGHT LTD
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ARCUS

(FIXED)

Aktiveringsenhet
for LED-tannbleking

ﬁ NB!
Far installasjon og bruk

av enheten skal du
lese denne bruksanvisningen ngye.

l. Beskrivelse av enheten og dens funksjoner .......... 2
L) / ) u. I SYMbBOIEr ... 2
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o
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BLANCONE BLEKEBEHANDLING

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 a sikre
en effektiv behandling.

BlancOne ARCUS lampe ma kun brukes med BlancOne fotokjemiske blekegeleer; ikke tiltenkt uavhen-
gig bruk.

Pa 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 gyne, ansikt
og lepper.

Tannhelsepersonell ma gjennomga oppleaering og sertifisering for a fa en forstaelse av og forplikte seg il
a folge sikkerhetsprotokoller ved bruk av BlancOne In-Office blekebehandling. Autoriserte forhandlere
har ansvar for & tilby eller legge til rette for denne oppleeringen og sertifiseringen for & sikre at alle som
bruker systemet har kompetanse og overholder helsevesenets lokale retningslinjer.

Eventuelle alvorlige helseproblemer eller reaksjoner relatert til BlancOne blekebehandling ma rappor-
teres 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 bivirk-
ninger av tannbleking som mild og forbigdende overfalsomhet og irritert tannkjatt.

I. ENHETSBESKRIVELSE OG FUNKSJONER

Aktiveringsenheten BLANCONE® ARCUS* for LED-tannbleking er tilbehgr til et medisinsk apparat som
er utviklet for & hvitgjare det solide tannvevet ved hjelp av fotoaktivering av en hvitgjgrende gelé som er
basert pa hydrogen- eller karbamidperoksid, beregnet for lysaktivering, og som benyttes i tannlegekli-
nikker (konsentrasjoner av H,O, eller tilsvarende: 0,1-6 % (kosmetisk bleking) eller over 6 % (medisinsk
bleking)).

Apparatet ma kun brukes av en kvalifisert tannlege og ved en tannlegeklinikk.
Enheten bestar av et blekehode, et stativ, en festebrakett og en stremadapter.

BLANCONE® ARCUS* er produsert i samsvar med kravene i forskriften om medisinsk utstyr, MDR
2017/745, samt standardene 1SO 13485:2016, 1ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2.

Il. SYMBOLER
Forsiktig!
Indikerer at brukeren ma lese bruksinstruksjonene og den viktige sikkerhetsinformasjo-
A nen, bl.a. advarsler og forholdsregler, som, av forskjellige arsaker, ikke kan indikeres
direkte pa selve apparatet.

Les instruksjonene for bruk
Indikerer at brukeren ma lese bruksinstruksjonene.

f Farlig spenning

Indikerer farer som oppstar som et resultat av farlig spenning.

n Aktiveringsenhet for LED-tannbleking - FIXED BLANCm arcus]



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 det medisinske apparatet.

L EP P

Produksjonsdato
Indikerer datoen da det medisinske apparatet ble produsert.

REF

Katalognummer
Indikerer produsentens katalognummer sik at det medisinske apparatet kan identifiseres.

SN

Serienummer
Indikerer produsentens serienummer slik at et spesifikt medisinsk apparat kan identifi-
seres.

LOT

Partikode
Indikerer produsentens partikode slik at partiet eller batchen kan identifiseres.

Anvendt del type B i henhold til klassifiseringen for elsikkerhet.

’i‘
/Wm" c
5°C

Temperaturgrense
Indikerer temperaturgrensen for temperaturomradet som det medisinske apparatet trygt
kan eksponeres for.

i—75%
30%

Luftfuktighetsgrense
Indikerer luftfuktighetsomradet som det medisinske apparatet trygt kan eksponeres for.

)¢

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.

@mtalig
Indikerer at det medisinske apparatet kan bli gdelagt eller fa skader hvis den ikke hand-
teres forsiktig.

4
q

Europeisk samsvar
Indikerer samsvar med lokale lover og forskrifter innenfor EJS.
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lll. SIKKERHETSANVISNINGER

A GENERELLE ADVARSLER:

BLANCONE® ARCUS* oppfyller kravene i forskriften om medisinsk utstyr — MDR (EU) 2017/745.
. For at apparatet skal veere trygt & bruke for bade stab og pasienter, ma fglgende forholdsregler overholdes:

Ikke la uautorisert og ukvalifisert personale bruke enheten — dette for & unnga risiko.

Koble enheten fra stramnettet nar prosedyren er fullfart.

Enheten ma ikke brukes eller oppbevares pa steder med mye stav.

Ikke utsett enheten for direkte sollys.

Ikke spray desinfeksjonsmiddel direkte inn i enheten — det er kun akseptabelt & gni med en vattpinne som er
tappet for desinfeksjonsmiddel.

Unnga veeske pa apparatet, kablene eller adapteren — dette for & unnga elektrisk stgt eller skade pa apparatet.

Oppbevar enheten pa et tert sted. Fuktighet kan forarsake elektrisk stgt og skade.

Hvis det oppstar et problem, mé& du koble enheten fra stramnettet. Ikke forsgke & reparere den, men lever den
inn til et servicesenter.

Enheten ma ikke brukes hvis noen av parametrene ikke er normale (timer, lysintensitet, varmestraling).
Blekehodet ma ikke tildekkes, og kjgleapningene ma ikke lukkes — dette kan fare til at enheten overopphetes og
antennes.

Sterke elektromagnetiske felt i bygningen kan forarsake forstyrrelser og funksjonsfeil pa enheten. Huvis kilden til
disse ikke kan fastslas, endrer du plasseringen av enheten og kobler den til en annen stikkontakt eller et annet
rom, eventuelt i en annen bygning.

Apning og reparasjon av apparatet skal kun utferes av autoriserte serviceteknikere fra produsenten.

Bruk kun originale deler for BLANCONE® ARCUS+ ved utskifting av defekte deler. Garantien pa enheten dekker
ikke skade forarsaket av bruk av ikke-originale reservedeler. Enheten / noen av dens deler ma ikke demonteres
mens enheten er koblet til stramnettet!

Far hver pasient ma vinduet desinfiseres (med desinfeksjonsmiddel).

Fer pasienten gjennomgar bleking, ma han/hun signere et informert samtykke som i detalj beskriver mulige
bivirkninger av prosessen. Eksempeltekst kan finnes pa www.blancone.eu/pro > documents

Obs: Det anbefales & delta pa et passende kurs i«Hvitgjering av tennene pa tannlegekontoret»!

- ! Forsiktig! Veer forsiktig ved transport, bruk og oppbevaring av enheten! Ved transport i montert

tilstand kreves det to personer for & holde de bevegelige delene. Hvis gulvet er ujevnt, ma enheten
flyttes av to personer.

- g I henhold til direktiv 2012/19/EQF indikerer dette symbolet at produktet ikke skal kastes som re-

stavfall ved endt levetid. Produktet ma leveres til et spesialisert senter for separat innsamling av elektrisk
og elektronisk utstyr i henhold til lokale forskrifter. Riktig avhending av utstyr som ikke lenger brukes,
forhindrer negative konsekvenser for miljg og helse! — | samsvar med kravene i MDR 2017/745 ma
brukeren og/eller pasienten rapportere enhver alvorlig ulykke som har oppstatt under bruk av enheten til
produsenten og kompetent myndighet i medlemslandet der brukeren/pasienten holder til.
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— Alt emballasjemateriale pa produktet ma holdes borte fra barn for & unnga risiko for skade/kvelning.

SIKKERHETSTILTAK OG RISIKOER
Enheten ma brukes i strengt samsvar med bruksanvisningen.

A 1. Elektrisk sikkerhet

For du starter apparatet, ma du kontrollere at spenningen og typen stgpsel samsvarer med strgmforsynin-
gen i det aktuelle landet. Bruk bare den originale adapteren av typen FSP060-DAANS3.

Elsikkerhet er garantert gjennom klasse I-beskyttelse mot elektrisk stat i henhold til EN 60601-1.
BLANCONE® ARCUS* m4 bare brukes innenders under fglgende forhold:

— temperatur fra + 10 °C til + 40 °C

— relativ fuktighet 30-75 %

— fraveer av stgv i rommet

— atmosfeerisk trykk 700-1060 hPa

— fraveer av kjemisk aktive og brennbare stoffer

— Ingen del av enheten ma fuktes eller senkes ned i vann

— Enheten eller noen av enhetens deler méa ikke demonteres mens enheten er koblet til stramnettet!
For & unnga faren for elektrisk stgt ma dette apparatet bare veere koblet til stramkilden med beskyttende jording.
Beskytt kablene til apparatet mot skade pa isolasjonen og brudd fra skarpe gjenstander, kraftig trekking,
gnagere, kjemikalier. Hvis det oppdages slike skader pa de elektriske kablene, ma enheten leveres til
service. Enheten ma ikke brukes med skadede kabler.

| tordenveer mé prosedyrene stoppes og stgpselet trekkes ut av stikkontakten.

Risiko: Hvis disse instruksjonene ikke fglges, kan det fere til elektrisk stat for brukerne av enheten.

2. Lysstraling

BLANCONE® ARCUS* er en kilde til ekstremt intenst lys i det bla omradet, som det menneskelige gyet
har hgy falsomhet overfor. Dette resulterer i alvorlige tiltak for pasienter, medisinsk personale og mennes-

ker som befinner seg i naerheten.

Operatgren skal derfor bruke vernebriller og pasienten vernebriller, BlancOne kinnretraktor og leppebe-
skyttelse (pafer vaselin pa leppene for bedre komfort) i kombinasjon med BlancOne Face beskyttelsel-
sespapir.

Straling av gyne og hud med intenst lys medfarer risiko for skade fra lys og varme. Hudpigmentering kan
forekomme.

Lyset ma aldri rettes mot gynene! Bestralingen ber begrenses til arbeidsomradet. Spesielle vernebriller
fra settet som oppfyller kravene,

— brukes for & dekke til aynene og brillestengene, selv om personen bruker optiske briller

— skal vaere laget av volumetrisk, farget, slagfast plast

— sender ikke lys med en bglgelengde pa 380-600 nm

- reduser intensiteten av det bla spekteret mer enn 100 ganger

— har en stabil mekanisk struktur, ingen riper, sprekker og skade pa overflaten.

Enheten kan kun brukes etter en legekonsultasjon for eller av personer som lider av fotobiologiske re-
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aksjoner, personer som tar fotosensitive legemidler, personer som gjennomgar kataraktkirurgi, personer
med retinasykdommer osv.
Risikoen ved feilaktig bestraling er alvorlig gyeirritasjon, midlertidige flekker i synsfeltet, alvorlig nedsatt

syn i direkte straling og eventuelt synstap.

& 3. Termisk straling

Den termiske effekten skyldes absorbering av energien fra det bla lyset i vevet, der energien blir omgjort
til varme. Faren oppstar ferst ved langvarig overdose.
Eare for smerte, brannskade pa mykt vev.d

4. Brannsikkerhet

— Hold enheten unna lgsemidler, brennbare vaesker og kraftige varmekilder.

— Ma ikke utsettes for direkte sollys.

Ikke la vaesker eller vaskemidler komme inn i enheten, da dette kan forarsake kortslutning og brann eller

potensielt farlig skade.
Hvis produktet avgir lukt eller rayk, ma du ikke prave a reparere det, men ta det med til et servicesenter.

Risiko for brann, eksplosjon og skade.

5. Fare for mekaniske bevegelige deler

— Brukes i rom med en vannrett gulvflate.

— Enheten ma ikke brukes til transport eller flytting av personer eller gjenstander.

— Motvekten ma skrus helt fast for & unnga fall og skade pa personer eller gjenstander.

— Ikke vri den horisontale armen med makt — dette for & unnga mekaniske stgt med blekehodet. Hvis det
oppstar mekaniske stgt, og blekehodet er skadet, kan man ikke fortsette & bruke enheten. Den ma tas
med til selskapets servicesenter umiddelbart.

— For & iverksette tiltak mot skade pa menneskekroppen som falge av mekaniske deler (bevegelige og
uflyttbare) og klemming, ma manipulering av enheten utfgres forsiktig for & unnga personskade.

— Hvis enhetenes deler flyttes uten & skru lgs fikseringsenhetene, kan dette skade lasemekanismen.
Eventuelle hjulstoppere ma frigjeres far blekeenheten flyttes.

Risiko for mekanisk skade pa operatgren og pasienten.

6. Hvem ber ikke blekes pa grunn av forbud og fare for brannskader og komplikasjoner:

— Enheten skal ikke brukes av gravide og ammende mgdre, pasienter med alvorlig periodontal patologi,
med tilbaketrekkinger, dentale hyperestesier, personer under 17 ar, pasienter med allergier, sar og infek-
sjoner, ferske arr i ansiktet, hudinfeksjoner, som nylig har fatt plassert dentale implantater eller kirurgiske
prosedyrer i munnhulen og ansiktet, pasienter med fibrale tilstander, herpes, bladning, bldmerker, for-
brenninger, kreft eller indikasjoner pa slikt i ansiktet og pa leppene, atypiske vorter i omradet for straling,
sar som er vanskelige & lege, pasienter som tar smertestillende midler som svekker hudens falsomhet
for varme, personer som er pavirket av alkohol eller narkotiske stoffer.

— Enheten kan kun brukes etter medisinsk konsultasjon pa eller av personer med implantert pacemaker,
personer med fotobiologiske reaksjoner, personer som tar fotosensitive legemidler, personer som gjen-
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nomgar kataraktkirurgi, personer med retinasykdommer, personer med allergier, personer som nylig
har gjennomgatt kosmetisk kirurgi i ansiktet eller pa leppene, inkludert injeksjoner av hyaluronsyre eller
botox, personer med sveert sensitiv hud eller dermatitt osv. Hvis du bruker fotosensitiviserende midler
eller legemidler, ma du sjekke pakningsvedlegget. Hvis det star at midlet kan forarsake fotoallergiske
reaksjoner, eller hvis du ma unnga soleksponering etter a ha tatt dette legemidlet, ma du ikke gjennomga
blekeprosedyre.

Unnlatelse av & fglge blekeprotokollen kan fgre til smerte. overfglsomhet, skade pa emaljen og brannsér

i blgtvev.

7. Hva skal man gjore for bleking?

— Snakk med pasienten for & avklare hans/hennes status og forklare forbudene og risikoene, og for &
svare pa eventuelle spgrsmal.

— Gjer pasienten kjent med innholdet i «Informert samtykke» og pasientens obligatoriske signering.

— isolering av blgtvev med maske for & unnga brannskader og hudreaksjoner

— obligatorisk bruk av sikkerhetsbrillene for operatgren og pasienten, som leveres av produsenten lkke
bruk andre typer briller — det kan veere farlig for gynene.

— Kontroller pasientens falsomhet for lysintensitet. Enheten har 2 intensitetsnivaer, og optimale forhold
velges etter avstand til tennene.

Testingen starter med et hgyt intensitetsniva « Hi» (h@y) og en avstand pa 5-6 cm. Hvis varmefalelsen
etter 1-2 minutter er sveert sterk, bgr avstanden gkes for & oppna en akseptabel varmefalelse.

Hvis varmefalelsen er sveert sterk pa 10-15 cm, er det bedre & bytte til lav intensitet - «Lo» (lav) og
mindre avstand til tennene.

Hvis pasienten ikke er falsom eller ikke kan bedemme avstanden, anbefales det & arbeide med starre
avstand og modus «Lo» (lav).

— Etter a ha valgt passende intensitet (HI eller LO) og avstanden mellom apparatet og pasientens lepper
er mellom 5 og 15 cm, ma tannlegen overvake hvordan pasienten reagerer pd denne intensiteten, for
eksempel etter noen minutters bestraling. Avstanden bgr justeres i henhold til pasientens varmerespons
for & unnga fare for bivirkninger — forbrenninger. Varmeeffekten er like sterk som lyseffekten. Om som-
meren eller ved hgye temperaturer i rommet er det for eksempel obligatorisk & gke avstanden til pasien-
ten med 1-2 cm.

— Ha konstant kontroll over prosedyren for & sikre at avstanden ikke har endret seg. Pasienten ma ikke
veere uten tilsyn under prosedyren.

— Det er gnskelig & ha et bilde for og etter tann- og blatvevsinngrepet, samt overvake om det er redhet
eller annen reaksjon. Bildet bar lagres lenge nok til & overvake effekten av bleking og muligens blgtvev-
sreaksjonen.

8. Hva skal man gjore etter bleking?

— Undersgkelse av pasienten etter prosedyren med tanke pa radhet og eventuelle endringer i slimhinnen
for & gi ham/henne en resept for passende behandling og for & holde kontakten med ham/henne i de
kommende dagene til eventuelle problemer er borte. Det er gnskelig at tannlegen holder kontakt med
hudlege og kan tilby konsultasjon med hudlege i tilfelle problemer med pasienten.
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— Pasienten bgr orienteres om ngdvendig hygiene og ikke selvmedisinere seg. Dette kan forsterke reak-
sjonen. Pasienten bar oppfordres til & opprettholde kontakten med tannlegen.

— Klinikken (tannlegen) tar hele ansvaret for rask og effektiv problemlgsning for & oppna ensket estetisk
resultat uten ugnskede komplikasjoner og konsekvenser.

IV. TEKNISKE SPESIFIKASJONER
1. Driftsspenning til stramadapteren — 100-240 V / 50-60 Hz, til blekehodet — 24 VDC.
2. Ladeadapter — type FSP060-DAAN3, stremforbruk — maks 1,8 A
3. Dimensjoner:
— Blekehode
lengde — 220 mm
bredde — 155 mm
hoyde — 95 mm
— Stativ
lengde (montert) — 52 cm / 80 cm med forlenget teleskoparm
hayde 26 cm
maksimal diameter pa standard festebrakett — 50 mm.
Valgfrie festebraketter med maks diameter 60 mm, 70 mm, 80 mm og 90 mm
4. \Vekt:
— Blekehode — 640 g
— Stativ—2000 g
5. Bestraling — HI-modus (100 %), LO-modus (50 %) malt ved output-vinduet
6. Driftstid — 10 sek—30min/+5 %/
7. Emittert lys — blatt 430-490 nm.
8. Lyskilde — 10 LED-moduler x 5 W =50 W
9. \Viftekjoling
10. Mulighet til & starte og stoppe blekehodet nar som helst.
11. Maksimal kontinuerlig driftstid 99 min — for hvert 99. minutt
kontinuerlig drift ber man ha minst 10 minutters hvile.
12. Graden av beskyttelsen mot elektrisk stgt — anvendt del, type B.

Produsenten av denne enheten vil pa foresparsel levere

ytterligere tekniske dokumentasjonen / informasjonen for teknisk brukerpersonale som er ngdvendig for
a reparere de delene av enheten som produsenten har spesifisert

som gjenstand for reparasjon.
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V. EMBALLASJE/KOMPONENTER

1. Strgmledning 24 V DC
til blekehodet

2, Rett arm
Teleskoparm

4a. Teleskopisk fiksator
lasemekanisme

4b. Rotasjonsfiksator
Vinkelarm
Festebrakett

Blekehode
posisjoneringsmekanisme

Blekehode

Vertikal arm til dentalenhet
10.  Kontrollpanel
10A. “+” tidstaker eller “pause”

knapp

10B. ““’tidstaker eller “pause”
knapp

10C. Start/stoppknapp

10D. Display

11. Kabelfesteklemme

12.  Kabler og kontakter
13.  Vernebriller — 2 stk.

14. Strgmadapter
100-240 VAC/ 2V DC.

Finposisjonering utfares ved a dreie blekehodet slik at lyset er vinkelrett pa pasientenstenner og sentrert
pa dem.

Hvis bevegelsen av blekehodet er vanskelig eller det ikke holder den valgte posisjonen, er det ngdvendig
a justere blekehodets posisjon (7) og teleskopisk fikseringslasemekanisme (4a). For a regulere opp/ned
bevegelse av teleskoparmen, juster rotasjonsfiksatoren (4b).
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VL. INSTALLASJON
BLANCONE® ARCUS* FIXED er designet for montering med en festebrakett pa den vertikale armen
pa dentalenheten.

1. Pakk ut transportesken, fiern komponente-
ne og monter farst festebraketten p& den-
talenheten. Kontroller at diameteren pa bra-
ketten samsvarer med diameteren pa den
vertikale armen pa dentalenheten. Myke
PVC taperemser leveres i tilfelle det er be-
hov for & kompensere for liten forskjell pa de
to diameterne. Trekk til de to skruene med
en 4 mm unbrakongkkel (falger med i pak-
ken).

2. Stram stopp-/sikkerhetsskruen med en 3 mm
unbrakongkkel (falger med i pakken).

3. Tre ledningen inn gjennom den lille apnin-
gen pa festebraketten og monter de to ar-
mene.

4. Ved a stramme festemekanismen (ved a
dreie) kan den rette armen beveges opp og
ned for riktig posisjonering.
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5. Monter blekehodet ved & dreie den koniske
festemekanismen som er plassert pa tele-
skoparmen, i retningen med klokka.

Ved a dreie den koniske festemekanismen
som er plassert pa den rette armen, vil tele-
skoparmen veere solid festet.

6. Koble kabelen pa toppen av den vinklede
armen til den som kommer fra blekehodet
ved hjelp av kontaktene (se figur). Obs: En-
heten fungerer ikke hvis kabelkontaktene er
koblet feil.

7. Koble kabelen pa undersiden av vinkelar-

men sammen med strgmadapteren ved
hjelp av kontaktene (se figur). Obs: Enhe-
ten fungerer ikke hvis kabelkontaktene er
koblet feil.

8. Koble streamledningen til stramnettet, SCHUKO-kontakten.

BL ANCZQ]!E Arcus Aktiveringsenhet for LED-tannbleking - FIXED n



VII KLARGJQRING FOR BRUK
BLANCONE® ARCUS"* aktiveringsenheten for bleking ma plasseres i en egnet posisjon rundt pasi-
enten og tannenheten. Se posisjoneringseksemplene (avsnitt IX).
Blekingshodet ma vaere i samme vertikale plan og parallelt med tannbuen med en avstand pa 5-15
cm. Se posisjoneringseksemplene (avsnitt 1X).

2. Koble stremadapteren til stramnettet. Bare ett punkt / én prikk pa displayet lyser opp. Trykk pa
START / STOP-knappen. Deretter vises «Hi» (hay) eller «Lo» (lav) intensitetsindikatoren.

3. Displayet viser «HI» — et hgyintensitetsniva. Hvis du vil bytte til modusen «Lo» (lav)
intensitet, trykker du én gang pa TIMER / MODE (+ / -). Displayet viser da «Lo».
Hver gang fer du stiller inn gnsket tid, kan du velge hgy eller lav intensitet.

4. Trykk pa START / STOP-knappen en gang til, og det innstilte tidsalternativet vises.
Merk at enheten vil lagre tidsrammen som brukes i den siste blekingsprosedyren.
Ngdvendig tidsramme for drift stilles inn ved & trykke pa TIMER + (gke tiden) og
TIMER- (redusere tiden):

Displayet pa blekehodet viser tidsrammene mellom 10 sek og 9 min og 50 sek med
en prikk mellom de to sifrene.

F. eks.:

Displayet viser: 13. Dette betyr at tidsrammen er satt til 13 min.

Displayet viser: 0.1. Dette betyr at tidsrammen er satt til 10 sek.

Displayet viser: 9.5. Dette betyr at tidsrammen er satt til 9 min og 50 sek.
Displayet pa blekehodet viser tidsrammene mellom 10 min og 30 min uten punktum
mellom de to sifrene.

5. Trykk pa START / STOP-knappen en siste gang, og enheten begynner & sende ut
lys. En blinkende prikk pa displayet viser at enheten fungerer som den skal.

6. Hvis du trykker pa en av TIMER / MODE (+ / -)-knappene mens enheten er i bruk,
gar den over til Pause-modus. Et blinkende display med gjenvaerende tid vil indike-
re at enheten er satt pa pause. Driften gjenopptas ved & trykke pa en av TIMER /
MODE (+ / -)-knappene igjen.

7. Du kan nar som helst stoppe blekeapparatet ved & trykke pa
START / STOP-knappen. Hvis enheten ikke stoppes manuelt, T
vil den stoppe nar den valgte tiden gar ut. BLANCOIE
Vaer oppmerksom pa at viften fortsetter & ga en stund for a
kigle ned enheten.

ON/OFF
START/ STOP

8. Sla av enheten pé slutten av dagen ved & holde inne Start/
Stop-knappen i 3—4 sekunder eller ved & koble den fra strem-
nettet.

9. ltilfelle overoppheting utlzses det termiske vernet, og enheten slutter & sende ut
lys. Displayet viser “Oh”, og viftene slas pa i 1 minutt. Etter nedkjeling vil enheten ]_I ,__l
fortsette & fungere normalt, men den blir veerende i pausemodus. Overoppheting
kan kun skje i ngdssituasjoner eller ved utilsiktet tilstopping av kjaleventilene. u
Derfor ma kjgleventilene pa bunnen av blekehodet alltid veere frie for hindringer,
slik at luften kan sirkulere.
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VIIl. DAGLIG PLEIE OG VEDLIKEHOLD

1.

Desinfisering av PVC-vinduet pa blekehodet
For hver pasient rengjeres utstralingsvinduet med en bomullspinne dyppet i en alkohollgsning.

Rengjgring av apparatet:
For & desinfisere enheten og dens deler skal du spraye desinfeksjonsmiddel pa en myk klut eller
bomull og rengjgre.

Ikke bruk slipemidler eller Igsemidler, da dette kan skade deler av enheten!

IX. KLARGJORING FOR ARBEID MED PASIENTER

Aktiveringsenheten BLANCONE ARCUS+ for LED-tannbleking er tilbehgr til et medisinsk apparat som
er utviklet for & hvitgjere det solide tannvevet ved hjelp av fotoaktivering av en hvitgjerende gelé som er
basert pa hydrogen- eller karbamidperoksid, beregnet for lysaktivering, og som benyttes i tannlegekli-
nikker (konsentrasjoner av H,0, eller tilsvarende: 0,1-6 % (kosmetisk bleking) eller over 6 % (medisinsk
bleking)).

1.

Fgr du begynner & arbeide med blekeapparatet, ma du isolere pasientens ikke-kalsifiserte blgtvev,
legge et trekk eller en beskyttende serviett over ansiktet, pafgre beskyttende UV-krem og ta pa ver-
nebriller. Blekingsgel pafares tannoverflaten i henhold til bruksanvisningen fra gelprodusenten.
Pasienten ma vaere under konstant tilsyn av tannlegen under blekeprosessen for 8 unnga ubehag og
for & sikre at alle sikkerhets- og teknologiske prosedyrer falges.

Det er gnskelig a kontrollere pasientens individuelle falsomhet. Enhe-
ten har to intensitetsnivaer (hay HI og lav LO), og optimale betingelser A
velges ved a justere avstanden fra enheten til pasientenstenner.

Testingen starter med hgy intensitet «Hi» og en avstand pa 5 cm, og
hvis varmefglelsen er sveert sterk, okes avstanden for & oppna en ak- L

septabel termisk falelse.

Hvis den akseptable avstanden er mer enn 10 cm, er det bedre & bytte
til en modus med lav intensitet — «Lo» (lav) og plassere blekehodet
nzermere tennene for & oppna optimal avstand.

Bruk avstandspinnen pa undersiden av blekehodet for & male riktig avstand (5 cm) til pasientens
tenner. Avstandspinnen kan enkelt roteres, tas ut (ved a trekke ut, se bilder nedenfor) og rengjeres
med desinfiserende/alkoholholdig Iasning. Ikke desinfiser pinnen ved & spraye rett pa den (uten a ta
den ut) eller mot ventilasjonsapningene.

A
Il
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X. POSISJONER FOR BLEKEHODE MOT PASIENTENS TENNER

4 KORREKT N FEIL N
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\ 5-15 cm avstand / \ /
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STAND-BY

STAND-BY
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ARCUS-ENHETENS OPERATIVE POSISJONERING
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Xl. FASTSETTELSE AV AVSTAND TIL PASIENTENSTENNER
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Xll. PROBLEMER OG LGSNINGER

Enheten fungerer ikke.

Kontroller om strgmledningen fra adapteren er koblet til stramnettet, og at alle kabelkontaktene er
riktig koblet. Bruk bare den originale adapteren av typen FSP060-DAAN3.

Skadet stremledning.

Ikke bruk enheten! Sla den av og erstatt kabelen med en ny, eller ta enheten med til service.
Ubehagelig eller irriterende varmefglelse hos pasienten.

Ok avstanden fra apparatet til pasientenstenner til 10-15 cm. Hvis den termiske fglelsen fortsatt er
ubehagelig pa denne avstanden, bytter du til lav intensitet — “Lo* (lav) og reduserer avstanden til
tennene.

Displayet blinker, og intet lys slipper ut.
Enheten er i PAUSE-modus. Trykk pa enten (+) eller (-) TIMER-knappen for & gjenoppta bruken.

Blekehodet kan ikke festes.
Stram festekulen til gnsket hodeposisjon er nadd (se kapittel V, punkt 5).

Displayet viser bare “Oh”.

Enheten er beskyttet mot overoppheting, og aktiveres hvis temperaturen i stralehodet stiger. Der-
etter slutter lyset a lyse, displayet viser « Oh» — Overheating (overoppheting) — og viftene gar i 1
minutt. Etter avkjgling gar enheten tilbake til normal drift. Overoppheting kan kun forekomme i ngds-
situasjoner eller nar kjgledpningene er blokkert. Kjgleapningene i den nedre delen av stralehodet
ma derfor alltid veere frie for luftsirkulasjon.

For alle andre spgrsmal angdende installasjon og bruk av BLANCONE® ARCUS+, kontakt produ-
senten eller din lokale forhandler.
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XIII.GARANTI

1.

Garantiperioden for BLANCONE® ARCUS* blekeapparat er 24 (tjuefire) maneder fra kjgpsdato. Hvis kjgps-
datoen ikke er oppgitt, starter garantien pa produksjonsdatoen.

| garantiperioden utfgres utskifting av defekte elementer kostnadsfritt av produsenten. Obs — LED-module-
ne har 6 maneders garanti.

Enheten og dens komponenter ma kun brukes som tiltenkt av produsenten som beskrevet i denne bruksan-
visningen. All annen bruk vil ugyldiggjere garantien, og produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle skader
eller skader forarsaket av det.

Hvis det i garantiperioden oppstar feil pa enheten som felge av feil bruk (mekanisk, kjemisk, termisk, elek-
trisk), ikke-tiltenkt bruk, feil lagring osv., opphgrer garantien og reparasjonskostnadene dekkes av brukeren.
Enheten ma ikke brukes med skadede kabler. Hvis du oppdager slike skader, ma du sla av enheten og
umiddelbart ta den med til serviceavdelingen.

Hvis vaesker som vann og lgsemidler, aggressive eller brennbare stoffer og dampen av disse, eller insekter
eller gnagere kommer inn i enheten, eventuelt ved vasking eller tarking av enheten, méa enheten umiddel-
bart tas med til servicestedet. Skader som er nevnt ovenfor, farer til at garantien blir ugyldig.

Ingen krav skal godtas for skader som fglge av elektrisk stgt, tordenvaer, manglende overholdelse av elek-
trotekniske sikkerhetstiltak eller utilstrekkelig beskyttelse av pasienter, personale, andre personer, dyr, plan-
ter eller gjenstander mot lysstraling.

Produsenten gir ingen kompensasjon for tapt fortjeneste i den periode enheten er skadet eller ikke fungerer
som den skal, uansett arsak.

Erstatningskrav og krav som fglge av manglende overholdelse av blekeprosedyren aksepteres ikke. Inklu-
dert, men ikke begrenset til: kortere eller lengre tids bruk av enheten med blekematerialet som er innstilt av
gelprodusenten, utilfredsstillende blekeresultat, skade pa pasientengrunnet blekematerialet, overdosering,
utilstrekkelig isolasjon av pasientensikke-kalsifiserte blgtvev, utilstrekkelig beskyttelse av pasienten og per-
sonalet, uriktig, utlept, beregnet pa en annen bglgelengde og/eller med uegnet blekemateriale.

Garantien er ugyldig og ingen krav skal godtas for skader som fglge av feil eller utilstrekkelig akisomhet og
oppmerksomhet pa beskyttelse under transport, utpakking, flytting, handtering og lagring av enheten.

Hvis det oppstar tvister i forbindelse med bruk og tolkning av denne bruksanvisningen, skal disse avgjeres
av domstolene i byen Plovdiv, i henhold til gjeldende bulgarsk lovgivning.

Garantien pa enheten opphearer hvis uautorisert personell utferer reparasjoner eller endringer utenfor pro-
dusentens serviceanlegg og/eller det brukes uoriginale reservedeler.

Hvis man sender produktet til reparasjon til selskapets service, ma det pakkes i produktets originalemballasje.
Alle reparasjoner ma utfgres pa produsentensservicesteder med fglgende adresse:

'nﬁ IDS SPA C € 2 ﬁ
=,','= Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona @ ﬂ

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. SERVICEDATA

Reparationsservice geelder kun inden for EU, for lande uden for EU bedes du kontakte din forhandler. Alt utstyr
som distribueres av oss og som trenger tekniske inngrep i eller utenfor garantiperioden, méa sendes direkte til
selskapet Vi.Vi.Med srl, som vil handtere reparasjonen og fakturaen.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) - Italy
el ~ Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. SAMSVARSERKLARING

BG LIGHT LTD ] TD 5.3
Samsvarserklzering for EU )

TEKNISK FIL
BLANCONE ARCUS+ L
aktiveringsenhet for LED-tannbleking Revisjon 03
Produsent: BG LIGHT LTD
Adresse: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria
TIf.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-post: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, VAT N: BG115841960
Produkt: Produktkode: Navn:
LED-tannbleking aktiveringsenhet 600-001bt50+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 50 mm)
600-001bt60+ BLANCONE ARCUSH+ (fixed 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUSH+ (fixed 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUSH+ (fixed 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUSH+ (fixed 90 mm)

Beregnet bruk: BLANCONE ARCUS+ er utviklet for & hvitgjgre det solide tannvevet gjennom fotoaktivering (bestraling av blatt lys
430-490 nm) av en hvitgjerende gelé. BLANCONE ARCUS+ er tilbeher til et medisinsk apparat, som beskrevet i artikkel 2, s. (2)
siden beregnet bruk blir utfgrt sammen med en tannblekingsgelé.

Produsenten erklzerer pa eget ansvar at det spesifiserte medisinske apparatet er i samsvar med gjeldende GENERELLE
SIKKERHETS- OG YTELSESKRAV, slik de er definert i Vedlegg | i den normgivende loven under og de normgivende tekniske

dokumentene, nar det blir brukt til beregnet formal og i henhold til sikkerhetskravene.

Dokument Tittel Versjon /
utgivelsesdato

Direktiv Elektrisk utstyr utformet for bruk innenfor spesifikke spenningsbegrensninger 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 standarder oppfylles:

Harmonisert Tittel Versjon /
standard utgivelsesdato
EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet og nedvendig 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 n@dvendig 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 ngdvendig 2010+ A1:2015;
ytelse —Kollateral standard: Anvendelighet. [IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Teknisk dokumentasjon for evaluering av elektriske og elektroniske produkter med hensyn til 2019
begrensning av farlige stoffer (IEC 63000:2016)
Medisinske apparater - Kvalitetsstyringsssystemer — Krav til regulatoriske formal (ISO 2016+ AC:2018;
EN ISO 13485 13485:2016) A11:2022
EN ISO 14971 1!\23;1i‘lsli2n§l1<g)apparater — Anvendelse av risikohandtering for medisinske apparater. (ISO 2019+ A11:2022

Klassifiseringen blir gjort av produsenten i henhold til forskriften om medisinsk utstyr — MDR (EU) 2017/745, vedlegg VI, regel 13.
Prosedyren for samsvarsvurderingen i henhold til artikkel 52, paragraf 7 i MDR (EU) 2017/745.

Samsvarserklaeringen blir utstedt i implementeringen av vedlegg IV «Samsvarserklaering for EU» i EU-forskriften 2017/745, som er
basert pa resultatene fra utfarte tester og samsvarsvurderingen ut fra de generelle sikkerhets- og ytelseskravene som er definert i
vedlegg |, implementert og sertifisert system for kvalitetsstyring — sertifikat-nr.: AC090 100/1971/4047/2020, AC090
MD/1971/4047/2020 from TUV NORD Polska Sp. z 0.0. (NB 2274).

BG LIGHT LTD beholder data om fremskaffelse, evaluering og opprettholdelse av samsvaret for det medisinske apparatet, i
henhold til kravene i vedlegg Il «Teknisk dokumentasjon» i MDR (EU) 2017/745.

Plovdiv, Bulgaria Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
01.01.2023 Daglig leder
BG LIGHT LTD

ARCUS|
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ARCUS

(FIXED)

LED-aktiveringsenhet for
blekning av tander
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BLANCONE TANDBLEKNINGSSYSTEM

BlancOne ARCUS-lampan och BlancOne fotokemisk tandblekningsgel (ULTRA, TOUCH, CLICK) &r ut-
formade for att anvandas i ett sammanhangande system, vilket ar avgérande for att kunna sakerstalla
patientsdkerheten 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 sakerstalla patientsékerheten och behandlingsresultaten maste BlancOne fotokemisk gel (ULT-
RA, TOUCH, CLICK) aktiveras med BlancOne ARCUS-lampan. Blanc One Arcus-lampans unika egen-
skaper, till exempel den specifika vaglangden och styrkan, &r 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. Den auktori-
serade aterforséaljaren ansvarar for att tillhandahalla och underlatta bade utbildningen och certifieringen,
samt for att sakerstalla att alla anvandare av systemet &r behdriga och kan efterleva lokala halsovards-
riktlinjer.

Varje allvarlig biverkning eller reaktion i 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 Iatt och 6vergaende
overkanslighet eller irriterat tandkott, undantas fran detta krav.

I. BESKRIVNING AV ENHETEN OCH FUNKTIONER
LED-blekningsaktiveringsenhet BLANCONE ARCUS+ har utformats for fotoaktivering av blekningsgel
som baseras pa vate- eller karbamidperoxid och som &r avsedd for den ljusaktivering som anvands inom
tandvarden (koncentrationer av H202 eller deras motsvarighet: 0,1 - 6 % (kosmetisk blekning), eller dver
6 % (medicinsk blekning). Enheten &r obligatorisk vid avsedd anvéndning av ljusaktiverad blekningsgel.
Det &r forbjudet att anvanda enheten utan blekningsgel.

Apparaten far endast anvandas av en kvalificerad tandvardspersonal och pa en tandlakarpraktik.
Enheten bestar av ett blekningshuvud, ett stativ, ett fixeringsfaste och en natadapter.

BLANCONE® ARCUS* tillverkas i enlighet med kraven i Forordningen om medicintekniska produkter
MDR 2017/745 och standarderna ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2

Il. SYMBOLER
Var forsiktig!
Anger att anvandaren maste konsultera bruksanvisningen for att ta del av viktig fors-
A iktighetsinformation, t.ex. varningar och forsiktighetsatgarder, som av olika skal inte kan
anges pa sjalva medicintekniska produkten.

Konsultera bruksanvisningen
Anger att anvandaren behdver konsultera bruksanvisningen.
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Farlig spanning
For att ange faror som uppstar till foljd av farlig spanning.

Farligt ljusavgivning
For att ange faror som uppstar pa grund av ljusstralning.

Farliga termiska effekter
For att ange faror som uppstar pa grund av termiska effekter.

Tillverkare
Anger den medicintekniska anordningens tillverkare.

L E BB P

Tillverkningsdatum
Anger det datum da den medicintekniska anordningen tillverkades.

us)

EF

Katalognummer
Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten kan identifieras.

SN

Serienummer
Anger tillverkarens serienummer s att en séarskild medicinteknisk produkt kan identifieras.

Batch-kod
Anger tillverkarens batch-kod sa att batchen eller partiet kan identifieras.

>|5

Tillampad del av typ B enligt klassificering av elsékerhet.

40°C

-

5°C

Temperaturgrans
Anger de temperaturgranser som den medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett
sakert satt.

75%

)

30%

Begransning av luftfuktighet
Anger intervallet for luftfuktighet inom vilket den medicintekniska produkten kan utsattas
for pa ett sakert satt.

I=¢

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.

Omtalig
Anger att det ar en medicinteknisk anordning som kan ga sonder eller skadas om den
inte hanteras forsiktigt.

N g

€

Europeisk dverensstimmelse
Anger 6verensstdmmelse med lokala lagar och foreskrifter inom det europeiska ekono-

miska samarbetsomradet.
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Il. SAKERHETSFORESKRIFTER
A ALLMANNA VARNINGAR

BLANCONE® ARCUS* uppfyller de strikta kraven i forordning om medicintekniska produkter - MDR
(EU) 2017/745. For att kunna anvandas pa ett sakert satt for personal och patienter maste féljande
regler foljas:

- Lat inte obehdrig och outbildad personal anvanda enheten. Detta for att undvika risker.

- Koppla bort enheten fran elnatet nar proceduren ar klar.

- Anvand eller forvara inte enheten i en dammig miljo.

- Utsétt inte enheten for direkt solljus.

- Spraya inte desinficeringsmedel direkt pa enheten - det ar endast tillatet att gnugga med en trasa
ur vilken desinficeringsmedlet kramats ur.

- Se till att det inte blir blott eller droppar vatska pa enheten, kablarna eller adaptern. Detta for att
undvika elektriska stotar eller skador pa enheten.

- Forvara enheten torrt. Fukt kan orsaka elstétar och skador.

- Om du far problem med enheten ska du koppla bort den fran elnatet. Forsok inte reparera den,
utan Iamna in den till ett servicecenter.

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

- Blekningshuvudet far inte tdckas 6ver och kylningséppningarna far inte stdngas. Detta for att
enheten inte ska Overhettas och antandas.

- Starka elektromagnetiska falt i byggnaden kan orsaka stérningar och funktionsfel pa enheten. Om
kallan inte kan faststallas ska du flytta enheten och ansluta den till ett annat uttag eller i annat
rum, till och med i en annan byggnad om det behdvs.

- Endast servicetekniker som ar auktoriserade av tillverkaren far 6ppna och reparera apparaten.

- Endast originaldelar fran BLANCONE® ARCUS+ far anvandas vid byte av defekta delar. Garantin
tacker inte skador som orsakas genom anvéndning av andra reservdelar an originalreservdelar.
Enheten eller nagon av dess delar far inte demonteras nar den ar ansluten till elnatet!

- Fore behandling av varje ny patient maste utstralningsfonstret desinficeras (med ett desinfektions-
medel).

- Innan patienten genomgar blekningsbehandling maste han/hon underteckna ett informerat sam-
tycke, som i detalj beskriver de mgjliga biverkningarna av processen. Exempeltext finns pa www.
blancone.eu/pro > documents

- Observera: Vi rekommenderar att du deltar i en 1&mplig utbildning "Tandblekning pa tandldkarmottagning”!

- ! Omtalig! Var forsiktig vid transport, anvandning och férvaring av enheten! Vid transport i
monterat skick kravs tva personer for att halla de rorliga delarna pa plats. Om golvet ar ojamnt
maste tva personer hjalpas at att flytta enheten.

- E: | enlighet med direktivet 2012/19/EEG anger den har symbolen att produkten inte far kas-
seras som vanligt avfall nar den &r uttjant. Produkten maste 1amnas till ett specialiserat center
for separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med lokala bestammelser.
Korrekt avyttring av utrustning som inte langre anvands forhindrar negativa konsekvenser for
miljén och manniskors halsa! - | enlighet med kraven i MDR 2017/745 maste anvandaren och/
eller patienten rapportera alla allvarliga olyckor som har intréffat under anvandningen av enheten
till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den medlemsstat d&r anvéndaren/patienten &r
etablerad.
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- Allt férpackningsmaterial kring produkten maste forvaras utom rackhall for barn for att undvika
risk for skada/kvavning.

SAKERHETSATGARDER OCH RISKER

Enheten maste anvandas i strikt enlighet med bruksanvisningen.

A 1. Elektrisk sikerhet

Innan du startar apparaten ska du kontrollera att spanning och typ av kontakt dverensstdmmer med
elnatet i landet. Anvand endast originaladaptern av typen FSP060-DAAN3.

Den elektriska sakerheten garanteras av klass | skydd mot elektriska stétar enligt EN 60601-1.
BLANCONE® ARCUS* far endast anvandas inomhus under féljande férhallanden:

- temperatur fran +10 °C till +40 °C

- relativ luftfuktighet 30-75 %

- inget damm i rummet

- atmosfariskt tryck 700-1 060 hPa

- inga kemiskt aktiva eller brandfarliga &mnen i nérheten

- ingen del av enheten far bl6tas eller sankas ned i vatten

- Enheten eller nagon av dess delar far inte demonteras nar den &r ansluten till elnatet!

For att undvika risken for elektriska stotar far den har produkten endast anslutas till stromforsorjning
med skyddsjordning. Skydda apparatens kablar fran skador i isoleringen och fran sprickor som kan
orsakas av vassa foremal, kraftiga ryck, gnagare eller kemikalier. Om du upptacker sadana skador
pa elkablarna maste du omedelbart ta enheten till foretagsservice. Enheten far inte anvandas med
skadade kablar.

Vid askvader maste arbetet avbrytas och kontakten kopplas bort fran elnatet.

Risk: Om dessa anvisningar inte f6ljs kan anvéndaren av enheten drabbas av elstétar.

2. Ljusstralning

BLANCONE® ARCUS* ar en kalla till extremt intensivt ljus pa den bla skalan, vilket det manskliga
Ogat ar mycket kansligt for. Detta innebér att viktiga matt och steg maste vidtas for att skydda pa-
tienter och sjukvardspersonal samt personer som befinner sig i narheten.

Darfor ska operator och patient bara skyddsglasdgon. Patienten ska ocksa ha BlancOne mun&pp-
nare och lappskydd (applicera vaselin pa lapparna for battre komfort), tillsammans med BlancOne
ansiktsskyddspapper.

Stralning av 6gon och hud med intensivt ljus medfor risk fér skador fran ljus och varme. Hudpig-
mentering ar mojlig.

Ljuset far aldrig riktas mot 6gonen! Stralningen ska begréansas till arbetsomradet. De speciella
skyddsglasdgon som ingar och som uppfyller kraven maste anvandas:

- sa att de tacker dgon och tinningar ordentligt, &ven om personen bar glaségon.

- de ska vara tillverkade av volymetrisk, fargad och slagtalig plast.

de ska inte slappa igenom ljus med en vaglangd pa 380-600 nm.

de ska minska intensiteten i det bla spektrumet med mer &n 100 ganger.

- de ska ha en stabil mekanisk struktur, inga repor, sprickor eller skador far finnas pa ytan.

Nér det galler anvandning pa, eller av, personer som lider av fotobiologiska reaktioner, personer
som tar fotokansliga lakemedel, personer som genomgar kataraktkirurgi, personer med nathinne-
sjukdomar, med mera, far enheten endast anvandas efter konsultation av lakare.

Riskerna med felaktig bestrélning &r allt fran allvarlig 6gonirritation, tillfalliga flackar i synfaltet och
allvarlig synskada vid direkt stralning, till synférlust.

& 3. Termisk stralning

Den termiska effekten beror pa absorptionen av det bla ljusets energi i vdvnaderna, varvid energin
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omvandlas till vdrme. Risk foreligger endast vid langvarig 6verdosering.
Risk fér smarta, sveda i mjuka vavnader.

4,

Brandsakerhet

Hall enheten borta fran I6sningsmedel, lattantandliga och kraftiga varmekallor.

Utsatt inte produkten for direkt solljus.

Lat inte vatskor eller rengéringsmedel komma in i enheten eftersom det kan orsaka kortslutning
och brand eller orsaka potentiellt farliga skador.

Om produkten slapper ut lukt eller rék - dra ut kontakten, forsok inte reparera den utan ta den till
ett servicecenter.

Risk fér brand, explosion och skador.

5.

Risk for mekaniska rorliga delar

Anvands i rum med horisontell golvyta.

Enheten far inte anvéndas for att transportera eller flytta personer eller foremal.

Motvikten maste skruvas fast helt for att undvika fall och skador pa personer och féremal.

Fixera stralningshuvudet ordentligt - pa lamplig héjd och pa lampligt avstand sa att det ar stabilt
framfor patientens tdnder under proceduren.

Vrid inte den horisontella armen med vald. Detta for att undvika mekaniska stétar med blek-
ningshuvudet. Om det vitgérande huvudet skadas vid en mekanisk stét maste anvandningen av
enheten avslutas. Den maste omedelbart Iamnas in till foretagets servicecenter.

For att forebygga att manniskokroppen skadas av mekaniska delar (rérliga och orérliga), ska
hanteringen av enheten utféras forsiktigt sa att personskador undviks.

Att flytta delar av enheten utan att forst skruva loss fixeringsanordningarna kan skada deras las-
mekanism. Eventuella stopp for hjulen maste avlagsnas innan blekningsenheten flyttas.

Risk fér mekanisk skada pa operatéren och patienten.

6.

Vem ska inte bleka tanderna pa grund av forbud, risk for brannskador och komplikationer?
Enheten far inte anvandas av: gravida och ammande mddrar; patienter med svar parodontal
patologi, med recessioner, dental hyperestesi och under 17 ars alder; patienter med allergier, sar
och infektioner, farska arr i ansiktet, hudinfektioner, nyligen insatta dentala implantat eller kirurgis-
ka ingrepp i munhalan och ansiktet, fibrala tillstand, herpes, blédning, blamarken, brannskador,
cancer eller indikationer pa sadan i ansiktet eller i lapparnas halighet, atypiska vartor i omradet
som bestralas, svarlakta sar; patienter som tar smartstillande medel som férsvagar hudenskans-
lighet fér varme; personer som ar paverkade av alkohol eller narkotika.

Enheten far endast anvandas efter lakarkonsultation pa eller av personer med implanterad pa-
cemaker, personer som lider av fotobiologiska reaktioner, personer som tar fotokansliga lakeme-
del, personer som genomgar kataraktkirurgi, personer med nathinnesjukdomar, personer med
allergier, personer som nyligen har genomgatt kosmetisk behandling i ansiktet eller pa lapparna,
inklusive injektioner av hyaluronsyra eller botox, personer med mycket kénslig hud eller dermatit
osv. Om du tar fotosensibilatorer eller lakemedel ska du lasa bipacksedeln och aldrig genomga
blekning om det finns indikationer pa att det kan orsaka fotoallergiska reaktioner, eller om du fatt
instruktioner att undvika solexponering efter att ha tagit detta Iakemedel.

Underlatenhet att félja bestdmmelserna for blekning kan leda till smarta, dverkanslighet, emaljskada

eller brénnskador pa mjukvavnad.

7.

Att gora fore blekning:
Prata med patienten for att klargéra hans/hennesstatus och forklara férbuden och riskerna samt
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svara pa eventuella fragor.

- Lat patienten bekanta sig med innehallet i "Informerat samtycke” och bli inférstddd med att patien-
tens underskrift &r obligatorisk.

- Isolera mjukdelar med en mask for att undvika brannskador och hudreaktioner.

- Obligatorisk anvandning av skyddsglasdgon som tillverkaren tillhandahaller fér operatéren och
patienten. Anvand inte andra typer av glaségon som kan vara farliga fér dgonen.

- Kontrollera patientenskéanslighet for ljusintensitet. Enheten har 2 intensitetsnivaer och baserat pa
avstandet till tanderna valjs optimala férhallanden.

Testningen bdrjar med en hdg intensitetsniva "Hi” (Hog) och ett avstand pa 5-6 cm. Om varme-
kanslan efter 1-2 minuter &r mycket stark bor avstandet dkas for att uppna en acceptabel varme-
kansla.

Om varmekanslan ar mycket stark vid 10-15 cm &r det battre att byta till Iag intensitet - ” Lo” (Iag)
och mindre avstand till tdnderna.

Om patienten inte har nagon kanslighet eller inte kan bedéma avstandet ar det [ampligt att arbeta
pa storre avstand och med laget "Lo”.

- Efter att ha valt lamplig intensitet (HI eller LO) och ett avstdnd mellan enheten och patienten-
sldppar pa mellan 5 och 15 cm, maste tandlékaren évervaka hur patienten reagerar pa denna
intensitet - till exempel efter nagra minuters stralning. Avstandet ska anpassas efter patientens
varmerespons for att undvika risk for biverkningar - brannskador. Varmeeffekten &r lika stark som
ljuseffekten. Exempelvis pa sommaren eller vid héga temperaturer i rummet ar det obligatoriskt
att 6ka avstandet till patienten med 1-2 cm.

- Att ha konstant kontroll 6ver proceduren for att sékerstélla att avstdndet inte har andrats. Patien-
ten far inte lamnas utan tillsyn under proceduren.

- Det ar 6nskvart att ha en bild fore och efter proceduren pa tdnder och mjukvavnader och att 6ver-
vaka om det férekommer rodnad eller annan reaktion. Fotot ska forvaras tillrackligt lange for att
Overvaka effekten av blekningen och eventuellt av reaktionen i mjukvavnaden.

8. Att gora efter blekning:

- Undersokning av patienten efter ingreppet med avseende pa rodnad och eventuella férandringar
i slemhinnan for att ge honom/henne ett recept pa lamplig behandling och for att halla kontakten
under de kommande dagarna tills eventuella problem férsvinner. Det ar énskvart att tandlakaren
har kontakt med en dermatolog och kan erbjuda konsultation med en sadan vid eventuella pro-
blem hos patienten.

- Patienten ska uppmanas att iaktta nédvandig hygien och att inte syssla egenmedicinering, vilket
kan fordjupa reaktionen. Patienten ska ocksa uppmanas att vid behov uppratthalla kontakt med
tandlakaren.

- Kiliniken (tandlakaren) tar fullt ansvar for att snabbt och effektivt I6sa eventuella problem och dar-
med slutligen uppna 6nskat estetiskt resultat utan oénskade komplikationer och konsekvenser.
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IV. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
1.  Driftspanning till natadaptern — 100-240 V/50-60 Hz, till det vitgérande huvudet — 24 VDC.
2. Laddningsadapter - typ FSP060-DAAN3, stromférbrukning — max 1,8 A
3. Matt:
— Blekningshuvud

l&angd — 220 mm
bredd — 155 mm
hojd — 95 mm
— Stativ
langd (monterad) — 52 ¢cm/80 cm med férlangd teleskoparm
hojd 26 cm
maximal diameter for standardféastkonsolen — 50 mm.
Valbara fastkonsoler med max. diameter pa 60 mm, 70 mm, 80 mm och 90 mm
4. Vikt:
— Blekningshuvud - 640 g
— Stativ—2000g
5. Bestralning — HI-lage (100 %), LO-lage (50 %) uppmatt i utmatningsfonstret
6. Drifttid — 10 sek. — 30 min/+ 5 %/
7. Avgivet ljus — blatt 430-490 nm.
8. Ljuskalla— 10 LED-moduler x 5 W =50 W
9.  Flakt med luftkylning.
10. Mdjlighet att starta och stoppa blekningshuvudet nar som helst.
11. Maximal kontinuerlig driftstid 99 min — var 99:e minut
av kontinuerlig drift bor en paus pa minst 10 minuter goras.
12. Skyddsgrad mot elektrisk strém - tillampad del typ B.

Tillverkaren av denna enhet tillhandahaller pa begaran ytterligare nédvandig
teknisk dokumentation/information som anvandarens tekniska personal behéver
for att reparera de delar av enheten som tillverkaren har specificerat

som féremal for reparation.
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V. FORPACKNING/KOMPONENTER
1. Elkabel 24 V DC
till blekningshuvudet

Rak arm 3 4a 2 11 4b
3. Teleskoparm
4A. Teleskopisk lasmekanism for fixering : ] Ml'
4B. Mekanism for rotationsfixering 7 . ;‘_ 3
Vinkelarm # 5
6. Fastkonsol

Blekningshuvud
positioneringsmekanism

8. Blekningshuvud

Vertikal arm till dentalenheten
10.  Kontrollpanel
10A. “+” Timer eller “Pause”-knapp

10B. “" Timer eller “Pause”-knapp
10C. Start/stopp-knapp
10D. Display

11.  Stoppbygel for kabel
12.  Kablar och kontakter
13.  Skyddsglaségon — 2 st

14.  Natadapter
100-240 VAC/24 VDC

Finjusteringen gors genom att man vrider blekningshuvudet sa att ljuset faller vinkelratt mot patienten-
sténder och centrerat pa dem.

Om det ar svart att flytta blekningshuvudet eller om det inte stannar i ratt position behdver instéllningarna
justeras for blekningshuvudet (7) och for ldsmekanismen hos den teleskopiska fixeringen (4). Justera
mekanismen for rotationsfixering (4b) for att reglera teleskoparmens rérelser uppéat/nedat.
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VI. INSTALLATION
BLANCONE® ARCUS* FIXED é&r utformad for att monteras med ett faste pa tandvardsenhetens
vertikala arm.

1. Packa upp transportladan, ta fram kom-
ponenterna och bdérja med att montera
fastkonsolen pa tandvardsenheten. Se till
att fastets diameter dverensstdmmer med
diametern pa tandvardsenhetens vertikala
arm. Mjuka PVC-tejpremsor tillhandahalls
for det eventuella behovet att kompensera
for sma skillnader mellan de tva diametrar-
na. Dra at de tva skruvarna med en 4 mm
insexnyckel (medfoljer i forpackningen).

2. Dra at stopp-/sdkerhetsskruven med en 3
mm insexnyckel (medféljer i férpackningen).

3. For in kabeln genom den lilla éppningen i
fastbygeln och placera ut de tva armarna.

4. Genom att dra at fixatorn (genom att vrida)
kan den raka armen flyttas nedat och uppat
for positionering.
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5. Montera blekningshuvudet genom att vri-
da den koniska fixatorn pa teleskoparmen
medurs.

Genom att vrida den koniska fixatorn pa
den raka armen fixeras teleskoparmen or-
dentligt.

6. Anslut kabeln fran ovansidan av vinkelar-
men till den som kommer fran bleknings-
huvudet med hjalp av kontakterna (se bild).
Obs! Enheten fungerar inte om kabelkon-
takterna ar felaktigt anslutna.

7. Anslut kabeln langst ned pa den vinkelfor-
made armen till ndtadaptern med hjalp av
kontakterna (se bild). Obs! Enheten fung-
erar inte om kabelkontakterna ar felaktigt

anslutna.

8. Anslut natsladden till natuttaget, Schuko-uttag.

BLANCm ancus) LED-aktiveringsenhet fér blekning av ténder - FIXED n



VII FORBEREDELSER FOR ANVANDNING
BLANCONE® ARCUS* blekningsaktiveringsenhet ska placeras pa en lamplig plats runt patienten och
tandvardsenheten. Se exempel pa placering (avsnitt X).
Blekningshuvudet maste vara i samma vertikala plan och parallellt med tandbagen med ett avstand pa
5-15 cm. Se exempel pa placering (avsnitt X).

2. Anslut natadaptern till elnatet. Endast en punkt/prick pa displayen tands. Tryck pa
START/STOPP-knappen och intensitetsindikeringen “Hi” (hdg) eller ” Lo” (lag) visas.

3. Displayen visar “HI” — en hdg intensitetsniva. Om du vill vaxla till intensitetslaget “Lo”
(lag) trycker du en gang pa TIMER/LAGE (+/-). D4 visar displayen “Lo”. Varje gang
du stéller in 6nskad tid kan du valja intensitetsnivan Hi eller Lo.

4. Tryck pa START/STOPP-knappen igen och den instéllda tiden kommer att visas.
Observera att enheten sparar den tidsram som anvénts vid den senaste bleknings-
proceduren. Onskad tidsram for drift stélls in genom att trycka p& TIMER + (6kad tid)
och TIMER- (minskad tid):

Displayen pa blekningshuvudet visar tidsramar mellan 10 sek. och 9 min. och 50 sek.
med en punkt mellan de tva siffrorna.

Exempel:

Displayen visar: 13. Detta innebar att tidsramen ar instélld pa 13 minuter.

Displayen visar: 0.1. Detta innebér att tidsramen &r installd pa 10 sekunder.
Displayen visar: 9.5. Detta innebar att tidsramen ar installd pa 9 minuter och 50 sek-
under.

Displayen pa blekningshuvudet visar tidsramar mellan 10 och 30 minuter utan prick
mellan de tv4 siffrorna.

5. Tryck pa START/STOPP-knappen en sista gang sa borjar enheten avge ljus. En
blinkande prick pa displayen indikerar att enheten fungerar som den ska.

6. Om du trycker pa nagon av knapparna TIMER/MODE (+/-) under drift vaxlar enheten till pauslage. En
blinkande display med aterstaende tid indikerar att enheten ar pausad. Driften aterupptas genom att du
trycker pa nagon av knapparna TIMER/MODE (+/-) igen.

7. Tryck pa knappen START/STOP for att nar som helst stoppa blek- BLANCOINH |
ningsenheten. Om enheten inte stoppas manuellt stannar den nar
den valda tiden har gatt ut. [ ] owore
Observera att flakten fortsétter att ga en stund fér att kyla ner en-

heten.

8. Stang av enheten nér arbetsdagen ar slut genom att halla nere
start/stopp-knappen i 3—4 sekunder eller genom att koppla bort
den fran elnétet.

9. Vid 6verhettning l6ser det termiska skyddet ut och enheten slutar avge ljus. Dis-
playen visar "Oh” och flakten slas pa i 1 minut. Efter kylningen fortsatter enheten n
att fungera normalt, men forblir i pauslage. Overhettning kan endast intréffa i en Ll
nddsituation eller pa grund av oavsiktlig tilltdppning av kylventilerna. Darfér maste
kylventilerna pa undersidan av blekningshuvudet alltid vara fria for att tillata luftcir-
kulation.

h
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VIII DAGLIG SKOTSEL OCH UNDERHALL

Desinfektion av blekningshuvudets PVC-fonster
Efter varje patient rengdrs utslappsfonstret med en bomullstopp indrankt i en alkoholldsning.

Rengdring av enheten:
For att desinficera enheten ska du spraya desinfektionsmedel pa en bit mjukt tyg eller bomull och rengéra.
Spraya aldrig direkt pa blekningsenhetens huvud eller delar!

Anvénd inte slipmedel eller Idsningsmedel, eftersom det kan skada delar av enheten!

IX. FORBEREDELSER FOR ARBETE MED PATIENTER
LED-blekningsaktiveringsenhet BLANCONE ARCUS+ har utformats for fotoaktivering av blekningsgel som baseras pa
vate- eller karbamidperoxid och som &r avsedd for den ljusaktivering som anvands inom tandvarden (koncentrationer
av H202 eller deras motsvarighet: 0,1 - 6 % (kosmetisk blekning), eller 6ver 6 % (medicinsk blekning). Enheten &r obli-
gatorisk vid avsedd anvandning av ljusaktiverad blekningsgel. Det ar forbjudet att anvanda enheten utan blekningsgel.

1.

Innan du bdrjar arbeta med blekningsenheten ska du isolera patientensicke-férkalkade mjukvévnad, med hjélp av
BlancOne mundppnare och lappskydd (applicera vaselin pa lapparna for battre komfort), tillsammans med Blan-
cOne ansiktsskyddspapper. Bade operatoren och patienten ska anvanda skyddsglaségon.

Blekningsgel appliceras pa tandytan enligt de anvisningar for anvandning som féreskrivs av geltillverkaren.
Patienten bor Gvervakas konstant av tandvardspersonal under blekningsprocessen for att undvika obehag och for
att sakerstélla att alla sakerhetsrutiner och tekniska procedurer tilldmpas.

Det ar énskvért att kontrollera patientens individuella kanslighet. Enheten har tva I
intensitetsnivaer (hogt HI och lagt LO) och optimala férhallanden valjs genom att
justera enhetens avstand till patientenstander. ]

Testningen borjar med en hog intensitet “ Hi” och ett avstand pa 5 cm och om
varmekanslan ar mycket stark 6kas avstandet for att uppna en acceptabel varme- L

kénsla.

Om det acceptabla avstandet & mer &n 10 cm &r det battre att byta till ett lage med
lag intensitet — “Lo” (Iag) och placera blekningshuvudet nérmare tdnderna for att fa
optimalt avstand.

Anvénd distansstickan som sitter pa blekningshuvudets undersida for att méta upp korrekt avstand (5 cm) till
patientens tander. Distansstickan &r enkel att rotera, demontera (genom att dra i den, se bilderna nedan) och
rengdra med desinfektionsmedel/alkohollésning. Desinfektera inte stickan genom att spraya direkt mot den (utan
att demontera den) eller mot ventilerna.

a N 4G
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X. POSITIONER FOR BLEKNINGSHUVUDET MOT
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Xll. PROBLEM OCH LOSNINGAR

Enheten fungerar inte.

Kontrollera om natsladden fran adaptern ar ansluten till elnatet och att alla kabelanslutningar ar
korrekt anslutna. Anvand endast originaladaptern av typen FSP060-DAANS.

Skadad stromsladd.
Anvand inte enheten! Stang av den och ersatt kabeln med en ny eller ta enheten till serviceverk-
staden.

Patienten upplever obehaglig eller irriterande varmekansla.
Oka avstandet mellan enheten och patientenstander till 10-15 cm. Om varmekénslan fortfarande
ar obehaglig pa detta avstand, byt till Iag intensitet — “Lo” (lag) och férkorta avstandet till tanderna.

Displayen blinkar och inget ljus avges.

Enheten &r i PAUSE-lage. Ateruppta driften genom att trycka pa nagon av TIMER-knapparna (+)
eller (-).

Blekningshuvudet kan inte fixeras.

Dra at fixeringskulan tills énskad huvudposition har uppnatts (se kapitel V., punkt 5).

Displayen visar endast “Oh”.
Enheten har skydd mot dverhettning och det aktiveras om temperaturen i utslappshuvudet stiger.
Da slocknar ljuset, displayen visar “Oh” — Overheating (6verhettning) — och flakten arbetar i 1 minut.
Efter kylning atergar enheten till normal drift. Overhettning kan endast intraffa i nodfall eller nar
kyléppningarna ar blockerade. Darfér maste kyléppningarna i den nedre delen av stralningshuvudet
alltid vara fria for luftcirkulation.

Kontakta tillverkaren eller din lokala aterférsaljare om du har andra fragor om installation och an-
vandning av BLANCONE® ARCUS*.
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XIII GARANTI

Garantiperioden for blekningsenheten BLANCONE ® ARCUS+ ar 24 (tjugofyra) manader fran inkopsdatum.
Om inkOpsdatumet inte ar ifyllt borjar garantin gélla pa tillverkningsdatumet.

Under garantiperioden utfors bytet av de defekta delarna kostnadsfritt av tillverkaren. Obs! LED-moduler har
6 manaders garanti.

Enheten och dess komponenter far endast anvandas pa det satt som tillverkaren avsett och som beskrivs
i den har bruksanvisningen. All annan anvandning gor garantin ogiltig och tillverkaren ar inte ansvarig for
eventuella skador eller skador som orsakas av enheten.

Om enheten slutar fungera under garantiperioden pa grund av felaktig anvandning (mekanisk, kemisk,
termisk, elektrisk), icke avsedd anvandning, olamplig férvaring osv., da upphér garantin att galla och repa-
rationskostnaden betalas av anvandaren.

Enheten far inte anvéandas med skadade kablar. Om du upptacker sadana skador ska du stdnga av enheten
och omedelbart ta den till serviceverkstaden.

Om vatskor som vatten och I6sningsmedel, aggressiva eller brandfarliga @amnen och deras angor vater eller
torkar enheten, om insekter eller gnagare kommer in i enheten maste den omedelbart tas till en servicean-
laggning. Skador som orsakats av ovanstaende gor garantin ogiltig.

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

Tillverkaren ar inte skyldig nagon erséttning for forlorad vinst under den period da enheten &r skadad eller
fungerar felaktigt, oavsett orsak.

Skadestandsansprak och ansprak som beror pa att blekningsproceduren inte har efterlevts accepteras inte.
Inklusive men inte begrénsat till: kortare eller langre tids anvandning av enheten med blekningsmaterialet installt
av geltillverkaren; otillfredsstallande blekningsresultat; patientskadorfran blekningsmaterialet; verdosering; otill-
racklig isolering av patientensicke-kalburna mjukvavnad; felaktigt skydd av patient och personal; blekningsmate-
rial som ar olampligt, utganget, avsett for en annan vaglangd och/eller har en olamplig koncentration.

Garantin ar forverkad och inga ansprak kan stallas pa skador som ar resultat av felaktig eller oftillracklig
skotsel och uppmarksamhet nar det géller skydd under transport, uppackning, forflyttning, hantering och
férvaring av enheten.

| handelse av tvister som uppstar till foljd av tillampning och tolkning av denna bruksanvisning kommer
dessa att avgoras av domstolarna i staden Plovdiv, enligt géllande bulgarisk lagstiftning.

Garantin for enheten upphdr att galla om reparationer eller modifieringar utférs av obehorig personal utanfor
tillverkarensserviceanldggningar och/eller om andra reservdelar an originalreservdelar anvands.

Frakt till reparation hos féretagets service maste ske i produktens originalférpackning.

Alla reparationer maste utféras pa tillverkarens servicestallen pa féljande adress:

IDS SPA °
_"!n: Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona C € @I ﬂ A
==

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. SERVICEDATA

Reparasjonsservice gyldig kun for EU-territoriet, for EKSTRA EU-land kontakt din forhandler. All utrustning som
distribueras av oss och som kommer att behdva teknisk behandling under eller utanfér garantitiden, maste skick-
as direkt till féretaget Vi.Vi.Med srl som kommer att hantera reparationen och fakturera.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
il - Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. DEKLARATION OM OVERENSSTAMMELSE

tBG LIGHT LTD v " " TD 5.3
EU-forsakran om 6verensstammelse )
TEKNISK FIL Revidering 03
BLANCONE ARCUS+ 9
LED-aktiveringsenhet for
blekning
Tillverkare: BG LIGHT LTD c €
Adress: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgarien
Tel: +359 32 644089, +359 888 809256, epost: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, VAT N: BG115841960
Produkt: Produktkod: Namn:
LED-tandblekningsaktiveringsenhet 600-001bt50+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 50 mm)
600-001bt60+ BLANCONE ARCUSH (fixed 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUSH+ (fixed 90 mm)

Avsedd anvéndning: BLANCONE ARCUS+ ar utformad for fotoaktivering (bestralning med blattljus 430-490 nm) av blekningsgel
baserad pa vate- eller karbamidperoxid och som ar avsedd for den ljusaktivering som anvands inom tandvarden.

Tillverkaren intygar pa eget ansvar att den beskrivna produkten uppfyller nédvandiga krav i féljande normativa handlingar och
regulatoriska tekniska dokument nar den anvands for sitt avsedda syfte och i enlighet med sakerhetsanvisningarna:

Dokument Titel Utgava /
utfardandedatum

Direktv Elektrisk utr ing dd for dndning inom vissa spdnningsgréanser 26.02.2014
2014/35/EC

Direktv Elekromagnetisk kompatibilitet (EMC) 26.02.2014
2014/30/EC

Direktv gréa g av Ining av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning 08.06.2011
2011/65/EU (RoHS)

For att uppna 6verensstdmmelse uppfylls kraven i foljande standarder:

Harmoniserad Titel Utgava / utfardandedatum
standard

EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Almanna krav pa grundlaggande 2006+
sakerhet och vasentligl 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: Allménna krav pa grundldggande 2015+ A1:2021
sékerhet och vasentligl prestanda. IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1- 6 Allmanna krav pa grundliaggande 2010+ A1:2015;
sakerhet och vasentligl prestanda - Tillaggsstandard Anvandbarhet. IEC 60601-1- A2:2021
6:2010

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

EN ISO 13485 Medicintekniska produkter - Kvalitetshanteringssystem - Krav for regulatoriska 2019+ A11:2022
andamal (ISO 13485:2016)

EN ISO 14971 Medicintekniska produkter — Tillampning av riskhantering for medicintekniska 2019+ A11:2022
produkter (ISO 14971:2019)

Forsékran om dverensstdammelse utfardas i enlighet med kraven for forsakran om éverensstammelse, i enlighet med relevanta
bilagor i de implementerade direktiven, baserat pa testresultaten - protokoll nr. 22.0016/02.024 - 21.12.2022

and 2EMC-23-041 / 31.03.2023, utvarderandet av 6verensstdammelsen och det genomférda, interna produktionskontrollsystemet
- Kvalitetshanteringssystem - Modul A - ISO 9001:2015 certifikat — Nr AC090 100/1971/4047/2020, 1ISO 13485:2016 —

No AC090 MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD uppratthaller en teknisk fil i enlighet med kraven i de angivna direktiven.

01.09.2023 Dipl. Eng. Plamen Karaivanov . o
Plovdiv, Bulgarien Manager 5
BG LIGHT LTD

De produkter som beskrivs ovan uppfyller de grundldggande krav som anges i direktiv 2014/35/EU, 2014/30/EU och 2011/65/EU.
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ARCUS

(FIXED)
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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 uzywac wytgcznie z fotochemicznymi zelami wybielajgcymi BlancOne.
Lampa nie jest przeznaczona do niezaleznego stosowania.

Podobnie Zele fotochemiczne BlancOne mogg by¢ aktywowane wytgcznie za pomocg lampy BlancOne
ARCUS.

Dla bezpieczenstwa pacjenta i zapewnienia skutecznosci zabiegu zele fotochemiczne BlancOne
(ULTRA, TOUCH, CLICK) nalezy aktywowac za pomocg lampy BlancOne ARCUS. Wyjgtkowe wiasci-
wosci lampy Blanc One Arcus, w tym specyficzna dlugo$¢ fali i natezenie, sa niezbedne do poprawnej
aktywaciji tych zeli. Pacjentéw nalezy zabezpieczy¢ za pomocg $rodkéw ochronnych BlancOne CARE
natozonych na oczy, twarz i usta.

Stomatolodzy muszg przejs¢ szkolenie i uzyskac certyfikat w celu potwierdzenia, ze rozumiejg protokoty
bezpieczenstwa i przestrzegajg ich podczas korzystania z gabinetowego systemu wybielania BlancOne.
Autoryzowany dystrybutor ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie lub umozliwienie tego szkolenia i
certyfikacji w celu upewnienia sie, ze wszyscy uzytkownicy systemu przestrzegajg przepiséw i posiadajg
odpowiednie kompetencje zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi opieki zdrowotne;.

Wszelkie powazne niepozgdane zdarzenia zdrowotne lub reakcje zwigzane z systemem wybielajgcym
BlancOne nalezy zgtasza¢ autoryzowanemu dystrybutorowi, ktéry jest odpowiedzialny za sporzadzenie
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 zwia-
zane z wybielaniem zebdw, takie jak tagodna i przej$ciowa nadwrazliwo$¢ oraz podraznienia dzigset.

. OPIS | FUNKCJE LAMPY

Urzadzenie aktywizujgce wybielanie z uzyciem diod LED BLANCONE ARCUSH+ jest przeznaczone do
fotoaktywacji zelu wybielajgcego na bazie nadtlenku wodoru lub karbamidu, przeznaczonego do ak-
tywacji $wiattem, stosowanego w praktyce stomatologicznej (stezenie H202 lub jego odpowiednika:
0,1-6% wybielanie kosmetyczne) lub powyzej 6% (wybielanie medyczne). Jest to obowigzkowe urza-
dzenie dodatkowe wymagane do zamierzonego zastosowania aktywowanych Swiattem Zeli wybielaja-
cych. Stosowanie urzadzenia bez zelu wybielajgcego jest zabronione.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowanego stomatologa w gabinecie stoma-
tologicznym.

Urzadzenie sktada sie z gtowicy wybielajgcej, statywu, uchwytu mocujgcego i adaptera zasilania.

Lampa BLANCONE® ARCUS* zostata wyprodukowana zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia w spra-
wie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745 oraz norm ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1,
EN 60601-1-2.

Il. SYMBOLE
Przestroga!
Wskazuje koniecznos$é sprawdzenia w instrukcji obstugi waznych informacji ostrzegaw-
A czych, takich jak ostrzezenia i srodki ostroznosci, ktérych przedstawienie na wyrobie
medycznym jest z réznych wzgleddw niemozliwe.
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Patrz: instrukcja uzytkowania
Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Niebezpieczne napiecie
Informuje o zagrozeniu spowodowanym niebezpiecznym napieciem.

Niebezpieczna emisja swiatta
Informuje o niebezpieczenstwach zwigzanych z promieniowaniem $wietinym.

Niebezpieczne efekty termiczne
Informuje o zagrozeniach wynikajgcych z oddziatywania termicznego.

Producent
Oznacza producenta wyrobu medycznego.

EA Al gl

Data produkciji
Oznacza date, kiedy wyréb medyczny zostat wyprodukowany.

-y
m
-

Numer katalogowy
Wskazuje numer katalogowy producenta w celu umozliwienia identyfikacji wyrobu me-
dycznego.

Numer seryjny
SN Oznacza numer seryjny producenta, aby mozna bylo zidentyfikowaé konkretny wyréb
medyczny.
LOT Kod partii
Oznacza kod partii producenta umozliwiajgcy identyfikacje serii lub partii.
[

Czes¢ aplikacyjna typu B zgodnie z klasyfikacjg bezpieczenstwa elektrycznego.

Cc

5°C

Dopuszczalna temperatura
Oznacza granice temperatury, na ktérg wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.

/W 40°
75%
30%-"“'

Ograniczenie wilgotnosci
Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérej dziatanie wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
wystawiony.

A

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.

Produkt delikatny
Oznacza wyréb medyczny, ktory moze ulec uszkodzeniu lub zniszczeniu w przypadku
niezachowania ostroznosci.

4
C€

Zgodnos¢ europejska
Informuje o zgodnosci z lokalnymi przepisami i regulacjami na terenie Europejskiego
Obszaru Gospodarczego.
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ll. ZASADY BEZPIECZENSTWA

A OSTRZEZENIA OGOLNE:

BLANCONE® ARCUS* spetnia rygorystyczne wymogi rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
MDR (UE) 2017/745. W celu bezpiecznego uzytkowania przez personel i pacjentdw nalezy przestrzegaé
nastepujgcych zasad:

Aby unikng¢ zagrozen, nie nalezy zezwala¢ nieupowaznionemu lub nieodpowiednio przeszkolonemu
personelowi na obstuge urzadzenia.

Po zakonczeniu zabiegu odtgczy¢ urzadzenie od zasilania.

Nie uzywac ani nie przechowywac urzgdzenia w zapylonych pomieszczeniach.

Nie wystawia¢ urzagdzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nie nalezy bezposrednio spryskiwa¢ urzgdzenia srodkami dezynfekujgcych. Nalezy uzywac wytgcznie
wacika nasgczonego $rodkiem dezynfekujgcym.

Aby unikng¢ porazenia pradem i uszkodzenia urzgdzenia, nie moczy¢ ani nie wylewac¢ ptynéw na urza-
dzenie, przewody, adaptery.

Przechowywac urzgdzenie w suchym miejscu. Wilgo¢ moze doprowadzi¢ do porazen pradem i uszkodzen.
W razie probleméw nalezy odigczy¢ urzadzenie od zasilania i nie prébowa¢ go naprawiaé. Nalezy
oddac¢ urzgdzenie do centrum serwisowego.

Urzadzenia nie mozna uzywac w przypadku zmiany jego parametréw (programator czasowy, intensyw-
nosc¢ Swiatta, promieniowanie cieplne).

Aby unikng¢ przegrzania i ewentualnego pozaru urzgdzenia, gtowica wybielajgca nie moze by¢ przy-
kryta, a otwory chtodzgce zatkane.

Silne pola elektromagnetyczne wewnatrz budynku mogg powodowac¢ zakiocenia i nieprawidtowe dzia-
tanie urzadzenia. Jesli nie mozna ustali¢ przyczyny, nalezy zmieni¢ potozenie urzgdzenia i podtgczy¢
je do innego gniazda lub przenie$¢ do innego pomieszczenia, a nawet innego budynku.

Wytgcznie technicy upowaznieni przez producenta mogg otwiera¢ i naprawia¢ urzadzenie.

W celu wymiany wadliwych komponentéw nalezy stosowac wytgcznie oryginalne cze$ci BLANCONE®
ARCUS". Gwarancja urzadzenia nie obejmuje szk6d spowodowanych przez zastosowanie nieoryginal-
nych czesci zamiennych. Nie wolno demontowa¢ urzadzenia lub jego komponentéw, kiedy urzadzenie
jest podtgczone do zasilania elektrycznego!

Przed kazdym pacjentem nalezy zdezynfekowa¢ otwdr wyjsciowy (za pomocg $rodka dezynfekujacego).
Zanim pacjent podda sie zabiegowi wybielania, musi podpisa¢ $wiadoma zgode, ktéra szczegdtowo
opisuje mozliwe dziatania niepozgdane zabiegu. Przykfad tekstu mozna zobaczy¢, klikajac w ponizszy
link: www.blancone.eu/pro > documents

Uwaga: Zaleca sie wzigcie udziatu w odpowiednim programie szkoleniowym ,Wybielanie zebéw w
gabinecie stomatologicznym”!

! Delikatne! Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas transportu, obstugi i przechowywania urzadze-
nia! W przypadku przenoszenia zmontowanego urzgdzenia dwie osoby muszg przytrzymywac rucho-
me czesci. Urzadzenie musi byC zawsze przenoszone przez dwie osoby w przypadku wystepowania
nieréwnego podtoza.

Zgodnie z wytycznymi dyrektywy 2012/19/EWG ten symbol wskazuje, ze po zakonczeniu cyklu eks-
ploatacyjnego wyrobu nie mozna go utylizowa¢ ze zwyktymi odpadami. Wyréb nalezy przekaza¢ do
specjalistycznego centrum zbidrki sprzetu elektrycznego i elektronicznego, zgodnie z lokalnymi prze-
pisami. Poprawna utylizacja sprzetu, ktory nie jest juz uzywany, zapobiega negatywnym wptywom na
Srodowisko i zdrowie ludzi!

g Zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745 uzytkownik i/lub pa-
cjent musza poinformowac producenta i wlasciwe organy panstw cztonkowskich, z ktérych pochodzi uzyt-
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kownik/pacjent, o wszelkich powaznych wypadkach, do ktérych doszto podczas korzystania z urzgdzenia.
- Wszystkie materiaty opakowaniowe nalezy przechowywac¢ z dala od dzieci, aby unikng¢ ryzyka wypad-
ku/uduszenia.

SRODKI OSTROZNOSCI | ZAGROZENIA
Urzadzenie musi by¢ obstugiwane zgodnie z instrukcjami obstugi.

A 1. Bezpieczenstwo elektryczne
Przed uruchomieniem urzgdzenia nalezy sie upewnic, ze napiecie i rodzaj podtgczenia odpowiadajg za-

silaniu elektrycznemu w kraju uzytkowania. Uzywac wytgcznie oryginalnego adaptera typu FSP060-DA-

AN3. Bezpieczenstwo elektryczne zapewniane jest przez ochrone klasy | przed porazeniem pradem,

zgodnie z wytycznymi normy EN 60601-1.

Urzadzenie BLANCONE® ARCUS* moze by¢ uzytkowane wytgcznie w ponizszych warunkach:

- temperatura od +10° do +40°C;

- wilgotnos¢ wzgledna 30-75%;

- brak pytow w pomieszczeniu;

- cisnienie atmosferyczne 700-1060 hPa;

- brak aktywnych substancji chemicznych i substancji tatwopalnych;

- zadna czes$¢ urzgdzenia nie moze by¢ mokra ani zanurzona w wodzie;

- nie wolno demontowaé urzadzenia ani zadnego z jego komponentdw, kiedy urzadzenie jest podtgczo-
ne do zasilania!

Aby zapobiec niebezpieczenstwu porazenia prgdem, to urzadzenie moze byé podtgczone wytgcznie do

Zrddet zasilania z uziemieniem ochronnym.

Zabezpieczy¢ kable urzadzenia przed uszkodzeniem izolacji i przed uszkodzeniami powodowanymi

ostrymi przedmiotami, silnymi naprezeniami, gryzoniami, czynnikami chemicznymi. W przypadku wykry-

cia takiego uszkodzenia na przewodach elektrycznych nalezy niezwtocznie zgtosi¢ sie do autoryzowane-

go serwisu. Urzgdzenie nie moze by¢ uzytkowane w przypadku uszkodzenia przewodéw. W przypadku

burzy nalezy przerwac¢ zabieg, a wtyczke odtgczy¢ od zasilania.

Zagrozenie: Nieprzestrzeganie niniejszych wytycznych moze spowodowaé porazenie uzytkownikow pragdem.

2.Promieniowanie $wietlne

Urzgdzenie BLANCONE® ARCUS* stanowi silne zrédto $wiatta, niezwykle intensywne w zakresie $wiatta

niebieskiego, na ktére oko ludzkie jest bardzo wrazliwe. Oznacza to, ze nalezy wprowadzi¢ $rodki bez-

pieczenstwa wobec pacjentéw, operatorow medycznych i osob, ktére przypadkowo mogg znalez¢ sie w

poblizu. W zwigzku z tym nalezy stosowa¢ okulary ochronne dla operatora, a dla pacjenta — retraktor policz-

kowy BlancOne i ochrone ust (dla wiekszego komfortu natozy¢ na usta wazeling) w potgczeniu z papierem

ochronnym BlancOne Face.

Naswietlenie oczu i skéry intensywnym $wiattem stanowi ryzyko powstania urazow powodowanych $wia-

tlem i cieptem. Mozliwa jest pigmentacja skory.

Swiatta nie mozna nigdy kierowaé w strone oczu. Naswietlanie musi ograniczaé sie do obszaru robocze-

go. Aby specjalne okulary ochronne, bedace czescig zestawu, spetniaty wymogi, musza:

- dobrze zakrywac oczy i skronie, nawet w przypadku noszenia okularéw korekcyjnych;

- by¢ wykonane z kolorowego materiatu sztucznego odpornego na uderzenia;

- nie przepuszczac $wiatta o diugosci fali 380-600 nm;

- zmniejszaé intensywnosc¢ niebieskiego widma $wiatta ponad 100-krotnie;

- byé wyposazone w stabilng konstrukcje mechaniczna, by¢ pozbawione zadrapan, zarysowan i widocznych uszko-
dzen powierzchni.

U os6b narazonych na reakcje fotobiologiczne, zazywajgcych leki fotouczulajgce, majacych za sobg zabieg

zwigzany z za¢ma, cierpigcych na choroby siatkowki itp. urzgdzenia mozna uzywac¢ wytgcznie po konsultacji
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z lekarzem.

Ryzyko zwigzane z nieprawidtowym naswietleniem polega na silnym podraznieniu oczu, czasowym poja-
wianiu sie plamek w polu widzenia, znacznym pogorszeniu sie wzroku przy bezposrednim napromienio-
waniu, co moze prowadzi¢ nawet do utraty wzroku.

& 3. Promieniowanie ciepine

Dziatanie termiczne wynika z absorpcji energii Swiatta niebieskiego w tkankach, podczas ktérej energia jest
przeksztatcana w ciepto. Niebezpieczenstwo wystepuje tylko przy diuzszym przekroczeniu dopuszczalnej
dawki.

Ryzyko bdlu, poparzenia tkanek miekkich.

4. Srodki przeciwpozarowe

Przechowywac urzgdzenie z dala od rozpuszczalnikéw, ptyndw tatwopalnych i intensywnych zrédet ciepta.
Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nalezy zapobiega¢ dostawaniu sie cieczy lub detergentéw do wnetrza urzadzenia, poniewaz moga one
doprowadzi¢ do zwarcia, pozaru lub potencjalnie niebezpiecznych uszkodzen.

Jesli wyréb wydziela zapach lub dym, nalezy odtgczyé¢ go od zasilania, nie podejmowac sie proby napra-
wy. W takim przypadku nalezy zgtosi¢ sie do autoryzowanego serwisu.

Ryzyko pozaru, wybuchu i uszkodzen.

5. Niebezpieczenstwo spowodowane ruchomymi czesciami mechanicznymi

Wyréb musi by¢ uzywany w pomieszczeniach zamknietych na réwnej podtodze.

Zmontowac czesci mechaniczne, ustawié je i przymocowaé¢ powoli i ostroznie.

Urzadzenie nie moze by¢ uzytkowane do transportu ani przenoszenia 0os6b i przedmiotow.

Nalezy starannie zabezpieczy¢ przeciwwage przed upadkiem i uszkodzeniem os6b lub przedmiotow.
Dobrze przymocowac gtowice wybielajgcg — na odpowiedniej wysokosci i w odpowiedniej odlegtosci
tak, aby podczas zabiegu byta stabilnie ustawiona przed zebami pacjenta.

Nie wymuszac obrotu ramienia poziomego, aby unikngé uderzen mechanicznych w przeciwwage lub gto-
wice wybielajgca. W przypadku uderzer mechanicznych, jesli gtowica wybielajgca zostanie uszkodzona,
nalezy przerwac¢ uzytkowanie urzgdzenia. Nalezy niezwtocznie oddac je do autoryzowanego serwisu.
Wdrozy¢ srodki bezpieczenstwa majgce na celu zapobieganie obrazeniom ciata powodowanym przez
czesci mechaniczne (ruchome i state), zmiazdzeniu oraz wzmocnieniu bezwtadnosci przeciwwagi. Na-
lezy ostroznie przenosi¢ urzgdzenie, aby unikng¢ szkad.

Przenoszenie czesci urzgdzenia bez uprzedniego poluzowania elementéw mocujgcych moze uszko-
dzi¢ ich systemy blokujace.

Przed przemieszczeniem jednostki nalezy zwolni¢ mechanizmy blokujgce kota.

Ryzyko mechanicznych urazéw u operatora i pacjenta.

6. Osoby, ktore nie moga by¢ poddawane zabiegom wybielania z powodu zakazéw lub ryzyka
poparzenia czy komplikacji:

- Zurzadzenia nie moga korzystac: pacjentki w cigzy i karmigce piersig, pacjenci z powaznymi choroba-
mi przyzebia, z cofajgcymi sig dzigstami, hiperestezjg zebéw i pacjenci ponizej 17. roku zycia; pacjenci
z alergiami, ranami i infekcjami, $wiezymi bliznami na twarzy, zakazeniami skory, niedawno wszczepio-
nymi implantami stomatologicznymi lub zabiegami chirurgicznymi przeprowadzonymi w obrebie jamy
ustnej lub twarzy, z gorgczka, opryszczka, krwawieniem, krwiakami, oparzeniami, nowotworami lub ich
oznakami na twarzy, ustach i w jamie ustnej, nietypowymi brodawkami w obszarze naswietlania, wolno
gojgcymi sie ranami; pacjenci przyjmujacy leki przeciwbdlowe, ktdre mogg zmniejszy¢ wrazliwos¢ sko-
ry na ciepto; osoby pod wptywem alkoholu lub narkotykow.

- Urzadzenie moze by¢ stosowane wytgcznie po konsultacji z lekarzem u 0s6b z rozrusznikami serca;
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u 0s6b narazonych na reakcje fotobiologiczne; u 0séb, ktére przeszly zabieg zwiazany z zaéma, cier-
pigcych na choroby siatkéwki, alergie; u osob poddanych niedawno zabiegom chirurgi estetycznej w
obrebie twarzy lub ust, ostrzykiwaniu kwasem hialuronowym lub botoksem; u oséb z nadwrazliwoscig
skory lub zapaleniem skory itp.

W przypadku zazywania substancji lub lekéw fotouczulajgcych nalezy zapoznac¢ sie z ulotkg dotaczong do
opakowania i nie poddawac sie nigdy zabiegowi wybielania, jesli w ulotce wskazano, ze mogg one powo-
dowac reakcje fotoalergiczne lub ze zaleca sig unikania ekspozyciji na stofice po zazyciu danego leku.

W przypadku nieprzestrzegania protokotu wybielania moze wystapi¢ bdl, nadwrazliwo$é, uszkodzenie
szkliwa, a takze poparzenie tkanek miekkich.

7. Czynnosci do wykonania przed przystapieniem do wybielania:

Wywiad z pacjentem w celu sprawdzenia jego stanu i wyjasnienia zakazéw oraz zagrozen, a takze w

celu udzielenia odpowiedzi na wszelkie pytania.

Zapoznanie pacjenta z trescig formularza $wiadomej zgody i obowigzkowe jej podpisanie przez pacjenta.

Ostoniecie tkanek migkkich za pomocg maseczki, aby unikngé poparzen i reakcji skornych.

Obowigzkowe stosowanie dostarczonych przez producenta okularéw ochronnych przez operatora i

pacjenta. Nie stosowac¢ innych rodzajow okularéw, ktére mogtyby spowodowaé uszkodzenia oczu.

Kontrola wrazliwo$ci pacjenta na intensywno$¢ $wiatta. Urzgdzenie ma dwa poziomy intensywnosci.

Za pomocg regulacji odlegtosci od zeboéw wybiera si¢ optymalne warunki. Kontrola jest przeprowa-

dzana przy wysokim poczgtkowym poziomie intensywnosci ,Hi” (Wysoki) i w odlegtosci 5-6 cm. Jesli

odczucie ciepta po 1-2 minutach jest bardzo silne, nalezy zwigkszy¢ odlegtosc, tak aby uzyskac akcep-

towalne odczucie ciepfa.

Jesli odczucie ciepta jest bardzo silne przy 10-15 cm, zaleca sie zmiane intensywnos$ci w kierunku

niskiej wartosci ,Lo” (Niska) poprzez zmniejszenie odlegtosci od zgbdw.

Jesli pacjent nie odczuwa ciepta lub nie jest w stanie okresli¢ odlegto$ci, zaleca sig prace na wigkszej

odlegtosci i w trybie niskim ,Lo”.

Po wybraniu odpowiedniej wartosci intensywnosci (HI lub LO) i okresleniu prawidtowej odlegtosci mie-

dzy urzagdzeniem a ustami pacjenta (od 5 do 15 cm) stomatolog musi monitorowaé reakcje pacjenta na

te intensywnos¢, na przyktad po kilku minutach naswietlania. Odlegto$¢ nalezy regulowaé w zaleznosci

od reakcji pacjenta na ciepto, aby unikna¢ ryzyka wystapienia skutkow ubocznych i poparzen. Dziatanie

ciepta ma takg sama intensywno$c jak dziatanie swiatta. Na przyktad w lecie lub w przypadku wysokich

temperatur w pomieszczeniu nalezy obowigzkowo zwiekszy¢ odlegtos¢ od pacjenta o 1-2 cm.

- Utrzymywac statg kontrole nad zabiegiem, aby zagwarantowaé, ze odlegtos¢ nie zostanie zmieniona.
Nie wolno pozostawia¢ pacjenta samego podczas zabiegu.

- Zaleca sie wykonanie zdjecia zebow i tkanek miekkich przed zabiegiem i po nim oraz sprawdzenie, czy
nie wystepujg zaczerwienienia lub inne reakcje. Zdjecie nalezy przechowywac przez okres pozwalaja-
cy na monitorowanie efektéw wybielania i ewentualnych reakcji tkanek migkkich.

8. Czynnosci do wykonania po zabiegu wybielania:

- Po zabiegu nalezy zbada¢ pacjenta, aby sprawdzi¢ obecno$é zaczerwienien lub zmian na btonie $lu-
zowej. W przypadku ich wystgpienia nalezy przepisa¢ odpowiednie leczenie, utrzymywac kontakt z
pacjentem w kolejnych dniach az do ustgpienia problemdw. Ponadto zaleca sie, aby stomatolog utrzy-
mywat kontakt z dermatologiem lub skonsultowat sie z nim w razie probleméw u pacjenta.

- Pacjentowi nalezy zaleci¢, by przestrzegat niezbednej higieny i nie leczyt sie samodzielnie, co mogtoby
pogorszy¢ reakcje, oraz by w razie potrzeby skontaktowat sie ze stomatologiem.

- Klinika (stomatolog) bierze petng odpowiedzialno$¢ za szybkie i skuteczne rozwigzywanie wszelkich

problemdw, aby uzyska¢ pozadany efekt estetyczny bez komplikacji i konsekwenciji.
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IV.
1.
2.
3.

12.

DANE TECHNICZNE
Napiecie robocze w adapterze 100-240 V / 50-60 Hz, w gtowicy wybielajgcej 24 VDC.
Adapter do tadowania — typ FSP060-DAAN3, pobdr pradu — maks. 1,8 A
Wymiary:
o Glowica wybielajgca
dtugosé 220 mm
szeroko$¢ 155 mm
wysokos¢ 95 mm
o Statyw
dtugosé (po zmontowaniu) 52 cm / 80 cm z wysunietym ramieniem teleskopowym
wysokos$¢ 26 cm
maksymalna $rednica standardowego uchwytu mocujgcego 50 mm.
Inne uchwyty mocujgce o maksymalnej srednicy 60 mm, 70 mm, 80 mm i 90 mm
Waga:
o Glowica wybielajgca 640 g
o Statyw 2000 g
Naswietlanie w trybie HI (100%), w trybie LO (50%) zmierzone w otworze wyjsciowym
Czas pracy 10 s 30 min / 5% /
Emisja niebieskiego swiatta 430—-490 nm.
Zrodto $wiatta — 10 modutéw LED o mocy 5 W = 50 W
Chtodzenie wymuszonym przeptywem powietrza.
Mozliwo$é wigczania i wytgczania gtowicy wybielajgcej w dowolnym momencie.
Maksymalny czas pracy statej 99 min — po 99 minutach ciggtej pracy pozostawi¢ lampe do ostygniecia
na co najmniej 10 minut.
Stopien ochrony przed pradem elektrycznym — cze$é aplikacyjna typu B.

Na wniosek producent tego urzgdzenia przekaze dokumentacje techniczng i/lub dodatkowe informacje wymagane przez per-
sonel techniczny uzytkownika w celu dokonania napraw czesci urzadzenia okreslonych przez producenta jako podlegajgce
ewentualnym naprawom.
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V. OPAKOWANIE/KOMPONENTY

1. Kabel zasilania 24 V gtowicy wybielajacej

2. Ramig poziome

3. Ramie teleskopowe 3 4a 2 11 4b

4A. Mechanizm blokujgcy ramienia - ] m'
teleskopowego

4B. Stabilizator obrotowy
5. Ramie katowe
6. Uchwyty mocujace

7. Mechanizm ustawiajgcy
gtowice wybielajgcg

8. Gtowica wybielajgca

9. Ramie pionowe

do unitu stomatologicznego
10.  Panel sterowania
10A. Przycisk Timer ,+” lub ,Pauza”
10B. Przycisk Timer ,-” lub ,Pauza”
10C. Przycisk wh./wyt.
10D. Wyswietlacz

11.  Zaczep mocujgcy przewdd

12.  Przewody i zlgcza

13.  Okulary ochronne
(2 sztuki)

14.  Adapter do pradu
100-240 VAC /24 V DC

Aby osiggna¢ poprawne ustawienie, nalezy obroci¢ gtowice wybielajgca tak, aby swiatto padato prostopa-
dle i centralnie do zeb6w pacjenta.

Jesli obrot gtowicy wybielajgcej sprawia trudnosci lub nie mozna utrzymac wybranej pozycii, nalezy wyre-
gulowaé mechanizm ustawiajgcy gtowice wybielajaca (7) i centralny mechanizm blokujgcy ramienia tele-
skopowego (4a). W celu regulacji ruchu géra/dét ramienia teleskopowego nalezy wyregulowac stabilizator

obrotowy (4b).
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VI. MONTAZ
BLANCONE® ARCUS* BUILT-IN jest przeznaczony do montazu do ramienia pionowego unitu sto-
matologicznego z uzyciem uchwytu mocujgcego.

1. Otworzy¢ karton, wyjgé¢ komponenty i przysta-
pi¢ do przymocowania uchwytu mocujgcego
do unitu stomatologicznego. Upewni¢ sie, ze
$rednica uchwytu odpowiada $rednicy ramie-
nia unitu stomatologicznego. Na wyposazeniu
dostarczane sg paski samoprzylepne z migk-
kiego PVC do wyréwnania niewielkich réznic
migdzy tymi dwiema $rednicami, jesli zajdzie
taka potrzeba. Dokreci¢ dwie Sruby kluczem
inbusowym 4 mm (znajdujgcym sie w opako-
waniu).

2. Dokreci¢ $rube blokujaca/zabezpieczajgca
kluczem inbusowym 3 mm (znajdujgcym sie w
opakowaniu).

3. Wprowadzi¢ przewdd przez maty otwor we
wsporniku mocujgcym i umiesci¢ dwa ramio-
na.

4. Dokrecanie (obracanie) stabilizatora sprawia, ze
ramig proste moze przesuwac sig w dot i w gore
w celu pozycjonowania.

n Stomatologiczne urzadzenie aktywizujgce wybielanie z uzyciem diod LED - FIXED BLAN ARCUS|



5. Zamontowac gtowice wybielajaca, obracajgc w
prawo stabilizator stozkowy znajdujgcy sie na
ramieniu teleskopowym.

Obrécenie stabilizatora stozkowego znajduja-
cego sie na ramieniu prostym umozliwia unie-
ruchomienie ramienia teleskopowego.

6. Podtgczy¢ przewod goérnej czesci ramienia
katowego z przewodem wychodzacym z gto-
wicy wybielajgcej za pomocag ztgczy (patrz
rysunek). Uwaga: urzadzenie nie dziata, jesli
zlgcza przewodoéw nie sg poprawnie ustawio-
ne.

7. Podtgczy¢ przewdd dolnej czesci ramienia ka-
towego z adapterem za pomocg ztgczy (patrz
rysunek). Uwaga: urzadzenie nie dziata, jesli
przewody nie sg poprawnie utozone.

8. Podtgczy¢ kabel zasilania do sieci elektrycznej za pomocg gniazda SHUKO.
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VII PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU
Urzadzenie aktywizujgce wybielanie BLANCONE® ARCUS* powinno zosta¢ umieszczone w odpowiedniej pozyciji
w poblizu pacjenta i unitu stomatologicznego. Patrz przyktady ustawienia (sekcja X). Glowica wybielajgca musi
znajdowac sie w tej samej ptaszczyznie pionowej i by¢ rownolegta do tuku zebowego w odlegtosci miedzy 5 a 15
cm. Patrz przyktady ustawienia (sekcja X).

2. Podigczy¢ adapter do sieci elektrycznej. Na wyswietlaczu zapali sie tylko jeden punkt. Wcisng¢
przyciski WE./WYL. Pojawi sie wowczas wskazanie poziomu intensywnosci: ,Hi" (Wysoka) lub
,Lo" (Niska).

3. Nawyswietlaczu pojawi sie ,HI" — wysoki poziom intensywnosci. Jesli chce sie przejsé na tryb
,Lo” (Niski), nalezy jeden raz nacisng¢ TIMER / MODE (+/ -). Na wy$wietlaczu pojawi sig wow-
czas ,Lo". Za kazdym razem przed ustawieniem wymaganego czasu mozna wybra¢ poziom
intensywnosci (Hi lub Lo).

4. Po ponownym nacisnigciu przycisku Wt./WYL. wyswietli si¢ opcja regulaciji czasu. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze urzadzenie zapamietuje czas stosowany podczas ostatniego zabiegu wy-
bielania. Czas wymagany do wykonania dziatania okre$la sie za pomocg przycisku TIMER +
(aby wydtuzy¢ czas) i TIMER - (aby skréci¢ czas):

Wyswietlacz na glowicy wybielajgcej wskaze czasy miedzy 10 s a 9 min i 50 s z kropkg miedzy
dwiema cyframi.

Przyktady:

Wyswietlacz wskazuje: 13. Oznacza to, ze czas ustawiono na 13 min.

Wyswietlacz wskazuje: 0,1. Oznacza to, ze czas ustawiono na 10 s.

Wyswietlacz wskazuje: 9,5. Oznacza to, ze czas ustawiono na 9 mini 50 s.

Wyswietlacz na glowicy wybielajgcej wskaze czas migdzy 10 min a 30 min, bez kropek miedzy
dwiema cyframi.

5. Ostatni raz nacisnaé przycisk Wt../WY*t.. Urzadzenie zacznie emitowa¢ $wiatto. Migajacy punkt
na wys$wietlaczu oznacza poprawne dziatanie urzgdzenia.

6.  Jesli ktorys$ z przyciskéw TIMER/MODE (+/-) zostanie wcisniety podczas dziatania urzadzenia, przejdzie ono w
tryb pauzy. Migajacy wyswietlacz, na ktérym wyswietlany jest pozostaty czas, wskazuje, ze urzadzenie jest w trybie
pauzy. Praca zostanie wznowiona po ponownym nacisnieciu przycisku
TIMER/MODE (+/-).

7. Aby w dowolnym momencie zatrzymac urzadzenie, nalezy nacisngé
przycisk WL./WYL. Jesli urzadzenie nie zostanie zatrzymane recznie,
zatrzyma sie po uptywie ustawionego czasu. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze wentylatory beda przez chwile pracowaé, aby schtodzi¢ jednostke.

8.  Pozakonczeniu dnia pracy wytaczy¢ urzadzenie, przytrzymujgc wcisnie-
ty przycisk WE./WYL. przez 3-4 sekundy lub odtgczajac urzadzenie od
sieci elektrycznej.

9. W przypadku przegrzania uruchamia sie zabezpieczenie cieplne, a urzadzenie przestaje emi-
towa¢ $wiatto. Na wyswietlaczu pojawi sie napis ,Oh”, a wentylatory wigczg sie na 1 minute.
Po schiodzeniu urzadzenie kontynuuje normalng prace, pozostajac jednak w trybie pauzy. Do
przegrzania moze doj$¢ jedynie w sytuacji awaryjnej lub z powodu przypadkowego zatkania
otworéw chfodzacych. Z tego powodu otwory chtodzace umieszczone w glebi gtowicy wybiela-
jacej musza by¢ zawsze czyste, aby zapewni¢ cyrkulacje powietrza.
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VIII CODZIENNA PIELEGNACJAI KONSERWACJA

Dezynfekcja otworu z PVC gtowicy wybielajgce;:
Przed kazdym pacjentem otwor wyj$ciowy nalezy wyczysci¢ bawetnianym wacikiem nasgczonym roztworem alko-
holowym.

Czyszczenie urzadzenia:

Aby dezynfekowac urzadzenie i jego czesci, spryskac miekka szmatke lub bawetniany wacik $rodkiem dezynfeku-
jacym i przystapi¢ do czyszczenia.

Nie rozpyla¢ bezposrednio na gtowice lub czesci urzadzenia aktywizujgcego wybielanie!

Nie stosowac materiatow Sciernych ani rozpuszczalnikéw, gdyz mogg one uszkodzi¢ urzgdzenie!

IX. PRZYGOTOWANIE DO PRACY Z PACJENTAMI

Urzadzenie aktywizujace wybielanie z uzyciem diod LED BLANCONE ARCUSH+ jest przeznaczone do fotoaktywacii
zelu wybielajgcego na bazie nadtlenku wodoru lub karbamidu, przeznaczonego do aktywacji $wiattem, stosowanego
w praktyce stomatologicznej (stezenie H202 lub jego odpowiednika: 0,1-6% wybielanie kosmetyczne) lub powyZzej 6%
(wybielanie medyczne). Jest to obowigzkowe urzgdzenie dodatkowe wymagane do zamierzonego zastosowania akty-
wowanych $wiattlem zeli wybielajacych. Stosowanie urzadzenia bez zelu wybielajacego

jest zabronione.

1.

Przed rozpoczeciem pracy z urzadzeniem wybielajgcym ostoni¢ tkanki migkkie pacjenta, natozy¢ na twarz ostone
lub ptachte ochronng, nanies¢ krem ochronny chronigcy przed promieniami UV i zatozy¢ okulary ochronne. Na-
nies¢ zel wybielajgcy na powierzchnie zebow zgodnie z instrukcjami uzytkowania podanymi przez producenta zelu.
Podczas zabiegu wybielania pacjent musi pozostawac pod statym nadzorem stomatologa, aby unikngé uczucia
dyskomfortu, i zadba¢ o stosowanie wszystkich procedur bezpieczenstwa i technologicznych.

Zaleca sie sprawdzenie indywidualnej wrazliwosci klienta. Urzadzenie ma dwa poziomy

intensywnosci (wysoka HI i niska LO), a optymalne warunki sg ustawiane poprzez regu-

lacje odlegtosci urzadzenia od zebow pacjenta. & H i
Kontrola rozpoczyna sie przy wysokim poziomie intensywnosci ,Hi” i na odlegtosci 5 cm.

Jesli wrazliwos¢ jest bardzo mocna, odleglos¢ nalezy zwiekszy¢, tak aby uzyskac akcep-

towalne odczucie ciepta. L

Jesli akceptowalna odlegto$¢ wynosi powyzej 10 cm, zaleca sie przejscie na niski poziom I:]
intensywnosci ,Lo” (Niski) i ustawienie gtowicy wybielajgcej blizej zebdw, aby uzyskac

optymalng odlegtosé.

Do pomiaru poprawnej odlegtosci (5 cm) od zebdw pacjenta nalezy uzy¢ kotka dystansowego znajdujgcego sie na
spodzie glowicy wybielajgcej. Kotek dystansowy mozna tatwo obracac¢, zdemontowa¢ (poprzez pociggniecie, patrz
zdjecia ponizej) i wyczyscic Srodkiem dezynfekujgcym / alkoholem. Nie dezynfekowaé kotka przez spryskanie go
bezposrednio (bez demontazu) lub spryskanie do otworédw wentylacyjnych.
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X. USTAWIENIA GLOWICY WYBIELAJACEJ WZGLEDEM ZEBOW
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USTAWIENIE LAMPY ARCUS PODCZAS PRACY
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XI. PROBLEMY | ROZWIAZANIA

Urzadzenie nie dziata.

Sprawdzi¢, czy kabel zasilania adaptera jest podigczony do sieci elekirycznej i czy wszystkie ztgcza
przewoddw sg poprawne ustawione. Uzywaé wylacznie oryginalnego adaptera typu FSP060-DA-
ANS.

Uszkodzony kabel zasilania.

Nie uzywac urzadzenia! Wytaczy¢ je i wymieni¢ kabel na nowy lub oddac urzadzenie do autoryzo-
wanego serwisu naprawczego.

Nieprzyjemne lub podrazniajgce odczucia cieplne pacjenta.

Zwigkszy¢ odlegtos¢ urzadzenia od zebow pacjenta do 10-15 cm. Jesli odczucia cieplne nadal sg
nieprzyjemne, wybra¢ poziom intensywnosci ,Lo” (Niski) i zmniejszy¢ odlegtos¢ od zebdw.

Wyswietlacz miga, ale nie jest emitowane swiatto.
Urzadzenie jest w trybie PAUZA. Aby przywroci¢ dziatanie, nacisng¢ jeden z przyciskéw TIMER (+)
lub ().

Nie mozna zablokowa¢ gtowicy wybielajacej.
Dokrecac¢ kule mocujacg az do osiggniecia pozadanej pozycji gtowicy (patrz rozdziat V, punkt 5).

Na wyswietlaczu widnieje tylko napis ,,Oh”.

Urzadzenie jest wyposazone w ochrone przed przegrzaniem, ktéra aktywuje sie, gdy wzrasta tem-
peratura w gtowicy wyjsciowej. Nastepnie emisja Swiatta jest przerywana, na wyswietlaczu pojawia
sie napis ,Oh” Przegrzanie i wentylatory wigczajg sie na 1 minute. Po schiodzeniu urzadzenie wraca
do normalnej pracy. Przegrzanie moze wystgpi¢ wytgcznie w awaryjnych sytuacjach lub kiedy otwo-
ry chfodzace s3 zatkane. Z tego powodu nalezy sie upewnié, ze otwory chtodzgce w dolnej czesci
gtowicy wyjsciowej sg zawsze czyste, aby zapewni¢ swobodny przeptyw powietrza.

W przypadku jakichkolwiek probleméw zwigzanych z montazem i dziataniem urzadzenia BLANCO-
NE® ARCUS* nalezy skontaktowaé sie z producentem lub lokalnym dystrybutorem.
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XII GWARANCJA

Okres gwarancji na lampe BLANCONE® ARCUS+ wynosi 24 (dwadzie$cia cztery) miesigce od daty zaku-
pu. Jesli data zakupu nie jest podana, okres gwarancji rozpoczyna sie od daty produkgiji.

2. W czasie objetym gwarancjg wymiana wadliwych czesci dokonywana bedzie nieodptatnie przez producen-
ta. Uwaga — moduty LED objete sg 6-miesieczng gwarancja.

3. Urzadzenie i jego komponenty mogg by¢ uzywane wytgcznie do uzytku dozwolonego przez producen-
ta, zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi. Kazde inne uzycie spowoduje utrate
gwarancji, a producent bedzie zwolniony z wszelkich zobowigzan zwigzanych z powstatymi szkodami lub
spowodowanymi przez urzadzenie.

4. Jesli urzadzenie przestanie dziata¢ w okresie objetym gwarancjg z powodu nieprawidtowego uzytkowania (mecha-
nicznego, chemicznego, termicznego, elektrycznego), nieprzewidzianego uzytkowania, nieodpowiedniego prze-
chowywania itp., gwarancja zostanie uznana za niewazng, a koszty naprawy zostang poniesione przez uzytkowni-
ka. Urzadzenie nie moze by¢ uzytkowane w przypadku uszkodzenia przewoddw. W przypadku zauwazenia
takich uszkodzen nalezy odtgczy¢ urzadzenie i niezwlocznie odestac je do serwisu konserwacyjnego.

Jesli ciecze takie jak woda i rozpuszczalniki, substancje zrace lub tatwopalne lub ich opary zmoczg lub
zwilzg urzadzenie lub jesli insekty i gryzonie dostang sie do wnetrza urzadzenia, nalezy odtgczy¢ urza-
dzenie i niezwlocznie odesta¢ do serwisu konserwacyjnego. Wyzej wymienione szkody spowodujg utrate
gwarancji. Nie bedg akceptowane wnioski dotyczgce szkdd powstatych w wyniku porazenia pradem, burz,
braku stosowania $rodkéw bezpieczenstwa elektrotechnicznego lub niewystarczajgcej ochrony pacjentow,
personelu, stron trzecich, zwierzat, roslin i przedmiotéw przed promieniowaniem $wietlnym.

Producent nie jest zobowigzany do zaptaty jakiejkolwiek kwoty jako rekompensaty za utrate zyskéw w czasie,
w ktérym urzgdzenie byto uszkodzone lub dziatato nieprawidtowo, niezaleznie od powodu, z ktérego mogto to
nastgpi¢. Roszczenia odszkodowawcze wynikajace z nieprzestrzegania procedur wybielania nie bedg uwzgled-
niane. Powyzsze obejmuje miedzy innymi: krétszy lub diuzszy okres uzywania urzagdzenia z materiatem wybie-
lajgcym niz podany przez producenta Zelu; niezadowalajacy efekt wybielania; urazy pacjentéw spowodowane
materiatem wybielajgcym; przedawkowanie; niewystarczajgce ostoniecie tkanek migkkich pacjenta; nieodpo-
wiednia ochrona pacjentow i personelu; nieodpowiedni materiat wybielajacy; przeterminowany materiat, ktérego
stosowanie przewiduje inng dlugo$é fali, i/lub nieodpowiednie stezenia.Gwarancja zostanie uznana za niewazng
i nie bedg uwzglednianie roszczenia odszkodowawcze w przypadku nieprzestrzegania lub nieodpowiedniego
zabezpieczenia podczas transportu, rozpakowywania, przenoszenia i przechowywania urzgdzenia.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek sporéw dotyczacych stosowania i interpretacji niniejszej instrukciji
obstugi zostang one rozwigzane przez sad mieszczacy sie w Plowdiwie, zgodnie z obowigzujgcymi przepi-
sami prawa butgarskiego.

5. Gwarancja na urzagdzenie uznawana jest za niewazng w przypadku dokonania zmian lub napraw przez nieupowaz-
niony personel spoza centrum serwisowego producenta i/lub stosowania nieoryginalnych czesci zamiennych.

6. Produkt nalezy wysyta¢ do serwisu naprawczego w oryginalnym opakowaniu.

7. Naprawy muszg by¢ przeprowadzane przez serwis konserwacyjny producenta pod ponizszym adresem:

IDS SPA N
-ll!n: Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona C € @ ﬂ A
==

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. DANE SERWISOWE

Serwis naprawczy wazny tylko na terenie UE, w przypadku krajéow EXTRA EU skontaktuj sie ze sprzedawca.
Wszystkie dystrybuowane przez nas urzgdzenia, ktére bedg wymagaé bedg interwencji technicznych w okresie
gwarancji lub po jego uptywie, nalezy wysyta¢ bezposrednio do firmy Vi.Vi.Med srl, ktéra zajmie sig¢ naprawg i
wystawi fakture.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
Vi - Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. DEKLARACJA ZGODNOSCI

:BGE LIGHT LTD TD 5.3

Deklaracja zgodnosci UE

DOKUMENT TECHNICZNY
BLANCONE ARCUS+ Wersia 03
Urzadzenie aktywizujace 2

wybielanie z uzyciem diod LED

Producent: BG LIGHT LTD c €

Adres: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Ptowdiw, Butgaria
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, NR VAT: BG115841960

Produkt: Kod produktu: Nazwa:

Stomatologiczne urzadzenie aktywizujace 600-001bt50+ BLANCONE ARCUSH+ (fixed 50 mm)

wybielanie z uzyciem diod LED 600-001bt60+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUSH+ (fixed 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 90 mm)

Przeznaczenie: Urzadzenie BLANCONE ARCUS+ jest przeznaczone do fotoaktywacji (napromieniania $wiattem niebieskim 430-490 nm) zelu
wybielajgcego na bazie wodoru lub nadtlenku karbamidu, przeznaczonego do aktywacji $wiattem, stosowanego w praktyce stomatologicznej.

Na wtasng odpowiedzialno$¢ producent o$wiadcza, ze opisywany wyréb spetnia zasadnicze wymagania nastepujacych aktdw normatywnych i
regulacyjnych dokumentéw technicznych pod warunkiem uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem i oraz instrukcjami dotyczacymi bezpieczenstwa:

Dokument Tytut Wydanie /
data wydania
2014/35/\WE Dyrektywa w sprawie sprzetu elektrycznego przeznaczonego do stosowania w okreslonych granicach 26.02.2014
napiecia
2014/30/WE Dyrektywa w sprawie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) 26.02.2014
2011/65/UE Dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektérych substancji niebezpiecznych w sprzecie 8.06.2011
elektrycznym i elektronicznym (RoHS)

Aby osiggna¢ zgodnos¢, spetnione sg wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:

Norma zharmonizowana Tytut Wydanie / data wydania
EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: IEC 60601-1 Medyczne 2006+
urzagdzenia elektryczne — Cze$é 1: ogolne wymagania dotyczgce podstawowego A1:2013:A12:2014:A2:2022
bezpieczenistwa i zasadniczego dziatania IEC 60601-1:2005 / IEC 60601-
1:2005/A1:2012

EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: IEC 60601-1 Medyczne 2015+ A1:2021
urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: ogdlne wymagania dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania

IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-6: Ogoélne wymagania dotyczace 2010+ A1:2015
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania — norma uzupetniajgca: A2:2021
Uzyteczno$¢. IEC 60601-1-6:2010

EN IEC 63000 Dokumentacja techniczna do oceny produktoéw elektrycznych i elektronicznych w 2019
odniesieniu do ograniczenia substancji niebezpiecznych (IEC 63000:2016)

EN ISO 13485 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania do celow 2016+ AC:2018; A11:2022
przepisoéw prawnych (ISO 2016+ AC:2018; A11:2022 13485:2016)

EN ISO 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw 2019+ A11:2022

medycznych (ISO 14971:2019)

Opisane powyzej produkty spetniajg zasadnicze wymagania okreslone w dyrektywach 2014/35/UE, 2014/30/UE oraz 2011/65/UE.

Deklaracje zgodnosci wydano po spetnieniu wymagan dotyczacych deklaracji zgodnosci, zgodnie z odpowiednimi zatgcznikami
wdrozonych dyrektyw, na podstawie wynikéw badan — protokoty nr 22.0016/02.024 / 21.12.2022 i 2EMC-23-041 / 31.03.2023,
oceniona zgodnos$¢ i utrzymywany wewnetrzny system kontroli produkcji — system zarzadzania jakos$cig — modut A — certyfikat ISO
9001:2015 — nr AC090 100/1971/4047/2020, ISO 13485:2016 — nr AC0O90 MD/1971/4047/2020.

BG LIGHT LTD prowadzi dokument techniczny zgodnie z wymogami opisanych dyrektyw.

Ptowdiw, Butgaria Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
01.09.2023 Kierownik M
BG LIGHT LTD
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ARCUS

BLANCONE ARCUS+
(FIXED)

LED aktivalé lampa fogaszati
fogfehéritéshez

i‘i Vigyazat!
A készlilék telepitése és mikddtetése
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BLANCONE FEHERITO RENDSZER

A BlancOne ARCUS ldmpa és a BlancOne fotokémiai fehérité gélek (ULTRA, TOUCH, CLICK) ugy
lettek kifejlesztve, hogy egységes rendszerként miikddjenek, ami elengedhetetlen a paciens bizton-
saganak és a kezelés hatékonysaganak biztositdsahoz.

A BlancOne ARCUS lampa kizarélag a BlancOne fotokémiai fehérité gélekkel hasznalhatd; kiilo-
nallé hasznalatra nem ajanlott.

Hasonloképp, a BlancOne fotokémiai gélek csak a BlancOne ARCUS lampaval aktivalhatok.

A beteg biztonsaga és a kezelés hatékonysaganak biztositdsa érdekében a BlancOne fotokémiai
géleket (ULTRA, TOUCH, CLICK) a BlancOne ARCUS lampaval kell aktivalni. A Blanc One Arcus
lampa egyedi tulajdonsagai, beleértve a specialis hulldmhosszt és intenzitast, elengedhetetlenek e
gélek megfelel6 aktivalasahoz. A betegeket a BlancOne CARE szem-, arc- és ajakvédd eszkozok-
kel kell védeni.

A fogaszati szakembereknek képzésen és tanusitason kell részt venniiik, amely igazolja, hogy a
megértették BlancOne In-Office fehéritd rendszer hasznalatara vonatkozo biztonsagi elirasokat,
és elkotelezettek azok betartasa mellett. A felhatalmazott kereskedd felel a képzés és tanusitas
biztositasaért vagy elésegitéséért, biztositva, hogy a rendszer minden felhasznaldja megfeleljen a
helyi egészségugyi iranymutatasoknak és kompetens legyen.

A BlancOne fehéritd rendszerrel kapcsolatos barmilyen sulyos egészségkarosodast vagy reakciét
jelenteni kell a hivatalos keresked&nek, aki az incidensrél szél6 atfogé jelentés rogzitéséért és a
nemzeti egészségugyi hatésagnak és az IDS Spa-nak torténd jelentéséért felel. Kivételt képeznek
e kovetelmény aldl a fogfehérités olyan gyakori mellékhatasai, mint az enyhe és atmeneti tulérzé-
kenység és inyirritacio.

I. KESZULEK LEIRASA ES FUNKCIOI
A BLANCONE ARCUS+ LED fehéritd aktivalo készlléket fogaszati felhasznélasra val6 hidrogén-
vagy karbamid-peroxid alapu, fényaktivalasra szant fehérité gélek fotoaktivalasara tervezték, 0,1

fehérités) fogfehérité anyagokhoz. A készllék kotelezd kiegészitd eszkdz a fényaktivalt fehéritd
gélek rendeltetésszerii hasznalatahoz. A berendezés hasznalata fehérité gél nélkiil tilos.

A késziiléket csak szakképzett fogaszati szakember hasznalhatja a fogorvosi rendelSben.
A készUlék fehéritd fejbdl, rogzité konzolbdl és haldzati adapterbdl all.

A BLANCONE ARCUS+ az orvostechnikai eszk6zokrél szolo MDR 2017/745 rendelet kovetelmé-
nyeinek, az 1ISO 13485:2016, 1ISO 9001:2015, valamint a EN 60601-1, EN 60601-1-2 szabvanyok-
nak megfelel6en készll.

Il. SZIMBOLUMOK

Vigyazat!

A Jelzi, hogy a felhasznaldnak a hasznalati utasitas szerint kell eljarnia a fontos fi-
gyelmeztetd informacidk, példaul a figyelmeztetések és dvintézkedések tekintetéb-
en, amelyek kilénb6zd okokbdl nem jelenitheték meg magan az orvostechnikai
eszkdzon.

Konzultaljon a hasznalati utasitassal
Jelzi, hogy a felhasznaldénak meg kell néznie a hasznalati utasitast.
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Veszélyes fesziiltség
A veszélyes feszliltségbdl ered6 veszélyek jelzése.

Veszélyes fénykibocsatas
A fénysugarzasbol eredé veszélyek jelzése.

Veszélyes termikus hatasok
A héhatasokbol ered6 veszélyek jelzése.

Gyarté
Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi.

A gyartas datuma
Az orvostechnikai eszkéz gyartasanak datumat jelzi.

Katalégusszam
A gyarté katalogusszamat jelzi, hogy az orvostechnikai eszk6z azonosithato legyen.

Sorszam
A gyartd sorozatszamat jelzi, hogy egy adott orvostechnikai eszkdz azonosithaté le-
gyen.

LOT

Teételkod (LOT szam)
A gyarté tételkddjat jelzi, hogy a tétel vagy tétel azonosithaté legyen.

R

B tipusu alkalmazott alkatrész az elektromos biztonsagi besorolas szerint.

°C
5°C

Hoémérsékleti hatarérték
Jelzi azokat a hémérsékleti hatarértékeket, amelyeknek az orvostechnikai eszkdz
biztonsagosan kitehetd.

/V :
i—75%
30%

Paratartalom korlatozas
Azt a paratartalom-tartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkéz biztonsag-
osan kitehetd.

B

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE)
A 2012/19/EU iranyelv szerint ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a termék
az lizemid6 végén nem szabad kézdsségi hulladékként artalmatlanitani.

Torékeny
Olyan orvostechnikai eszkdzt jelez, amely eltérhet vagy megsériilhet, ha nem banik
ovatosan vele.

4
q

Eurépai megfelel6ség
Az Eurdpai Gazdasagi Térségen beliili helyi torvényeknek és rendeleteknek valdé me-
dfelelést jelzi.
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lI.BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

A ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK:

A BLANCONE ARCUS+ megfelel az orvostechnikai eszk6z6krél szol6 rendelet - MDR (EU) 2017/745 szi-
goru kévetelményeinek. A személyzet és a betegek biztonsagos hasznalata érdekében a kovetkezé sza-
balyokat kell betartani:

- A kockazatok elkerllése érdekében ne engedje, hogy illetéktelen és képzetlen személyzet hasznélja a
készlléket.

- Az eljarasok elvégzése utan valassza le a késziiléket a halézatrol.

- Ne hasznalja vagy tarolja a készlléket poros kdrnyezetben.

- Ne tegye ki a késziiléket kozvetlen napfénynek.

- Ne permetezzen fert6tlenitészert kozvetlenll az eszkdzbe - csak a fert6tlenitészeres fellileti takaritas el-
fogadhato.

- Az daramités vagy a késziilék karosodasanak elkerilése érdekében ne 6ntson vizet vagy cseppentsen
folyadékot a készllékre, kabelekre, adapterre.

- A készlléket szaraz helyen tarolja, a nedvesség aramitést és sérulést okozhat.

- Probléma esetén valassza le a késziiléket a haldzatrdl, ne probalkozzon javitassal, vigye a készuléket
szervizbe.

- A késziiléket nem szabad hasznalni, ha barmelyik paramétere nem normalis (id6zitd, fényintenzitas, hé-
sugarzas).

- Afehéritéfejet nem szabad letakarni, a hiitényilasokat nem szabad lezarni, nehogy a késziilék tiimeleged-
jen és meggyulladjon.

- Az épliletben 1évd erbs elektromagneses mez6k interferenciat és a készlilék meghibasodasat okozhatjak.
Ha ezek forrasa nem dllapithaté meg, valtoztassa meg a késziilék helyét, és csatlakoztassa azt egy
masik konnektorba vagy helyezze mas helyiségbe, akar egy masik éplletben.

- A készllék felnyitasat és javitasat csak a gyarto altal felhatalmazott szerviztechnikusok végezhetik.

- A hibas alkatrészek cseréjekor csak eredeti BLANCONE ARCUS+ alkatrészeket szabad hasznalni.
A készilék garancidja nem terjed ki a nem eredeti pétalkatrészek hasznalata altal okozott karokra. A
készlléket vagy annak barmely alkatrészét nem szabad szétszerelni, amig az a hél6zatra van csatla-
koztatval

- Minden egyes beteg elétt a fénykibocsatd ablakot fertétleniteni kell (fertétlenitészerrel).

- Miel6tt a paciens alaveti magat a fogfehéritésnek, ala kell irnia egy tajékoztaté és beleegyezd nyilatkoza-
tot, ami részletesen ismerteti az eljaras lehetséges mellékhatasait. A szévegminta a www.blancone.eu/
pro > dokumentumok oldalon megtalalhato.

- Megjegyzés: Ajanlott a ,Fogfehérités a fogorvosi rendelében” cimi megfeleld képzésen valo részvétel!

- ! Torékeny! A készillék szallitasakor, hasznalatakor és tarolasakor 6vatosan jarjon el! Osszesze-
relt allapotban torténd szallitas esetén két személyre van sziikség a mozg6 alkatrészek megtartasa-
hoz. A padlozat egyenetlenségei esetén a készuléket csak két személy mozgathatja.

- g A -2012/19/EGK iranyelv szerint ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a terméket élettartama végén
nem szabad altalanos hulladékként artalmatlanitani. A terméket az elektromos és elektronikus beren-
dezések elkilonitett gyljtésére szakosodott kdzpontba kell szallitani a helyi el6irasoknak megfeleléen.
A mar nem hasznalt berendezések megfeleld artalmatlanitisa megel6zi a kdrnyezetre és az emberi
egészségre gyakorolt negativ kdvetkezményeket!
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- Az MDR (EU) 2017/745 kévetelményeinek megfeleléen a felhasznalé és/vagy a beteg kételes jelenteni
a gyartonak a felhasznald/beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak minden olyan
sllyos balesetet, amely a késziilék hasznalata soran tortént.

- Atermék minden csomagoldanyagat a sérilés/fulladas veszélyének elkeriilése érdekében gyermekekto!
tavol kell tartani.

BIZTONSAGI INTEZKEDESEK ES KOCKAZATOK
A készuléket szigortian a kezelési utmutaténak megfeleléen kell hasznalni.

A 1. Elektromos biztonsag

Akésziilék lizembe helyezése el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a feszlltség és a dugalj tipusa megfelel az
adott orszag haldzati aramellatasanak.

Csak az FSP060-DAANS tipusu eredeti adaptert hasznalja!

Az elektromos biztonsagot az EN 60601-1 szabvany szerinti |. osztalyu aramités elleni védelem biztositja.
A BLANCONE ARCUS+ csak beltérben, a kovetkezd feltételek mellett izemeltethet6:

-+10 ° és + 40 ° C kozotti hémérséklet;

- relativ paratartalom 30-75%;

- por hianya a szobaban;

- légkoéri nyomas 700 - 1060 hPa;

- kémiailag aktiv és gyulékony anyagok hianya;

- a készulék egyetlen része sem nedvesedhet meg vagy merllhet vizbe;

- a készlléket vagy annak barmely részét nem szabad szétszerelni, amig az a halézatra van csatlakoztatva!
Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a készliléket csak védofoldeléssel ellatott tapegysé-
ghez szabad csatlakoztatni.

Védje a készllék kabeleit a szigetelés sérilésétdl és az éles targyak, erds huzas, ragcsalok, vegyszerek
okozta toréstél. Ha ilyen sérllést észlel az elektromos kabeleken, a késziiléket azonnal szervizbe kell
vinni. A készlléket nem szabad sérilt kabelekkel hasznalni.

Zivatar esetén a kezeléseket le kell allitani, és a dugot ki kell hizni a haldzatbol.

Kockazat: A jelen utasitasok be nem tartdsa miatt a késziilék felhasznaloit dramiités érhetil

2. Fénysugarzas

A BLANCONE ARCUS+ egy rendkivil intenziv fényforras a kék tartomanyban, amelyre az emberi szem
nagyon érzékeny. Ez komoly problémakat okozhat a paciensek, az egészségligyi személyzet és a vé-
letlenul a kdzelben tartézkodd emberek, allatok és ndvények szamara.

A kezelést végzd szakember és a paciens hasznaljon védészemiiveget, valamint hasznalja a BlancOne
szajterpeszt (a jobb kényelem érdekében vazelinnel kenje be az ajkakat), és a BlancOne arcvédd papirt.
A szem és a bdr intenziv fénnyel torténé besugarzasa a fény- és hékarosodas kockazataval jar. A bér
pigmentalédasa lehetséges.

Afényt soha nem szabad a szembe iranyitani! A besugarzast a munkahelyi terlletre kell korlatozni. A lam-
pahoz a mellékelt specialis védészemlveget kell hasznalni a kdvetkez6k szerint, amely egyuttal megfelel
az alabbi kdvetelményeknek is:

- hasznalatkor szorosan takarja a szemet és a halantékot, még akkor is, ha az illet6 optikai szemiveget visel.
- teljes feluletében szinezett, Gtésalld mGanyagbdl kell készilnie.

- nem engedheti at 380-600 nm hullamhosszusagu fényt.

- tobb mint 100-szorosara csokkenti a kék spektrum intenzitasat.

- stabil mechanikai szerkezettel rendelkezik, feliletén nincsenek karcolasok, repedések és sériilések.
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A készilék csak orvosi konzultaciét kdvetden hasznalhatd olyan betegeknél, akik rosszul reagalnak a
fotobioldgiai reakciokra, fényérzékenységet okoz6 gyogyszereket szednek; szlrkehalyogmiitéten estek
at, vagy retinabetegségben szenvedé személyeknél stb.

A nem megfelelé besugdarzas kockazata a sulyos szemirritacid, a latdmezében megjelend atmeneti foltok
valamint kbzvetlen sugarzas esetén sulyos lataskarosodas, latas elvesztése.

& 3. Hésugarzas

A héhatas a kék fény energiajanak a szévetekben torténd elnyelésébdl adodik, amely soran az energia
hévé alakul. A kockazat csak hosszantarto tuladagolas esetén all fenn.
Eenn all a fajdalomérzet, vagy a lagyrészek égésének kockazata!

4. Tiizbiztonsag

- Tartsa a készliléket tavol olddszerektdl, gyulékony folyadékoktol és erés héforrasoktdl.

- Ne tegye ki kozvetlen napfénynek.

- Ne engedje, hogy folyadékok és tisztitoszerek kerliljenek a készilékbe, mert ez rovidzarlatot és tiizet
okozhat.

- Ha a termék szagot vagy flistot bocsat ki - valassza le a halézatrdl, ne prébalja megjavitani, vigye azonnal
szervizbe.

Tliz-, robbanas- és karveszély!

5. Mechanikus mozg6 alkatrészek veszélye

- Vizszintes padldfelilettel rendelkezd helyiségekben hasznalhato.

- Lassan és 6vatosan szerelje 6ssze a mechanikus alkatrészeket és helyezze a megfeleld poziciéba.

- A készulék nem hasznalhaté emberek vagy targyak széllitdsara vagy mozgatasara.

- Jol régzitse a fanykibocsato fejet - megfelel6 magassagban és tavolsagban, hogy az eljaras soran sta-
bilan a paciens fogai el6tt maradjon.

- Ne forditsa el a vizszintes kart erével, hogy elkerllje az ellensulyt vagy a fehéritéfejet éré6 mechanikai
Utéseket. Mechanikai (ités esetén, ha a fehéritéfej megsériil, a készllék hasznalatat nem szabad foly-
tatni, és azonnal szervizbe kell vinni.

- Banjon 6vatosan a készllék mechanikus alkatrészeinek mozgatasaval, hogy elkerilhetek legyenek az
ezek altal okozott sérilések.

- Az eszkoz részeinek mozgatasa a fixatorok elézetes kicsavarasa nélkil karosithatja a rogzité mechani-
zmust. A fehérité mozgatasa el6tt ki kell oldani a kerékstoppereket, ha vannak ilyenek.

A fentiek figyelembevétele nélkiil magas a kezel6 és a beteg mechanikai sériilésének kockazatal

6. Akit nem szabad fehériteni a tilalmak, az égési sériilések vagy a sz6védmények kockazata miatt:

- Akészuléket nem hasznélhatjak: terhes és szoptatd anyak; 17 év alattiak; sulyos parodontalis patoldgiaval,
recesszidkkal, fogaszati hiperesztéziaval kiizdd betegek; allergias betegek; akiknél sebek, fertézések,
friss hegek vannak az arcan; nemrégiben behelyezett fogaszati implantatumok vagy friss sebészeti bea-
vatkozasaik vannak a szajliregben és az arcon; herpesz, véarzés, zizddasok, égési sérilések, rak vagy
annak jelei lathatok az arcon és a szajliregben; atipusos szemolcsok, nehezen gyogyulé sebek vannak a
megvilagitas teriiletén; a b6r héérzékenységét tompitod fajdalomcsillapitdkat szedé betegek; alkohol vagy
kabitoszerek hatasa alatt all6 személyek.

- Akészlléket csak orvosi konzultaciot kdvetden lehet hasznalni a kdvetkezd személyeken vagy személyek-
nél: belltetett szivritmus-szabalyozdval rendelkezd személyek; fotobioldgiai reakciokban szenvedd
személyek; fényérzékeny gydgyszereket szed6 személyek; szirkehalyogmitéten atesett személyek; re-
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tinabetegségben szenvedd személyek; allergias személyek; nemrégiben arc- vagy ajakplasztikai mitéten
atesettek, beleértve a hialuronsav vagy botox injekciékat; nagyon érzékeny béri vagy bérgyulladasban
szenvedd személyek stb. Ha On fényérzékenyité gydgyszereket szed, ellendrizze a betegtajékoztatdt, és
ha ott jelzik, hogy az fotoallergias reakciokat okozhat, vagy ha a gyogyszer szedése utan keriilnie kell a
napozast, ne vesse ala magat a fehéritd eljarasnak.

A fehéritési protokoll be nem tartdsa fajdalmat, talérzékenységet, zomanc karosodast és lagyszdveti égési
sérliléseket okozhat!

7. Mit kell tenni a fehérités el6tt:

- Beszéljen a beteggel, hogy tisztdzza a beteg statuszat, elmagyarazza a tilalmakat és a kockazatokat, és
valaszoljon a felmerilé kérdésekre.

- Ismertesse a Pacienstajékoztato és Beleegyezd Nyilatkozat tartalmat és a dokumentumot a paciens ko-
telezden irja ala.

- Alagyszovetek maszkkal torténd izoldlasa az égési sériilések és bdrreakciok elkerllése érdekében.

- A gyarto altal biztositott védészemiiveg kotelezé hasznalata a kezeld és a beteg szamara. Ne hasznaljon
mas tipusu szemlveget, amely veszélyes lehet a szemre.

- Ellendrizze a beteg fényérzékenységét. A késziilék 2 intenzitasi szinttel rendelkezik, és a fogaktol valé
tavolsag fliggvényében On kivalaszthatja az optimalis feltételeket.

A tesztelést a ,HI* (Magas) intenzitassal és 5-6 cm-es tavolsaggal kezdjik, és ha a héérzet 1-2 perc utan
nagyon erds, a tavolsagot novelni kell az elfogadhatd héérzet eléréséhez.

Ha a héérzet nagyon erés 10-15 cm-en, akkor jobb, ha alacsony intenzitasra (,Lo" - Low) és kisebb tavol-
sagra valt a fogaktol.

Ha a paciens nem érzékeny, vagy nem tudja megitéini a tdvolsagot - célszeri nagyobb tavolsagban és ,Lo*
tizemmaodban dolgozni.

- Amegfelel§ intenzitas (HI vagy Lo) valamint a késziilék és a beteg ajkai kdzotti 5 és 15 cm kdzotti tavolsag
kivalasztasa utan a fogaszati szakembernek figyelemmel kell kisérnie, hogy a beteg hogyan reagal erre
a fényintenzitasra - példaul néhany perces besugarzas utan. A tavolsagot a paciens hére adott reakcidja-
nak megfeleléen kell beallitani a mellékhatasok - égési sériilések - veszélyének elkeriilése érdekében. A
héhatas ugyanolyan erés, mint a fényhatas. Példaul nyaron vagy a helyiségben uralkodé magas hémér-
séklet esetén kotelezd 1-2 cm-rel névelni a tavolsagot a pacienstél.

- Az eljaras folyamatos ellenérzése, hogy a tavolsag ne valtozzon. A pacienst nem szabad felligyelet nélkil
hagyni az eljaras alatt.

- Javasolt, hogy a beavatkozas el6tt és utan is készuljon kép a fogakrol és a lagyszovetekrél, és figyelemmel
kisérje, hogy van-e b&rpir vagy egyéb reakcio. A fényképet elég hosszu ideig kell tarolni ahhoz, hogy a
fehérités hatasat, és esetleg a lagyszoveti reakciét nyomon lehessen kdvetni.

8. Mi a teend6 fehérités utan:

- Javaosolt a paciens vizsgalata az eljaras utan, hogy a nyalkahartya bérpirja vagy esetleges elvaltozasa
miatt megfeleld kezelést irjanak fel neki, és a kovetkez6 napokban a probléma megsziinéséig tartsak
vele a kapcsolatot. A fogaszati szakembernek érdemes kapcsolatot tartani egy bérgydgyasszal, hogy
probléma esetén konzultaciot tudjon ajanlani vele a paciensnek.

- A beteget figyelmeztetni kell, hogy tartsa be a sziikséges higiéniai eléirasokat, és ne végezzen 6ngydgyi-
tast, ami elmélyitheti a karos reakciot, valamint sziikség esetén folymatosan tartsa a kapcsolatot a fogas-
zati szakemberrel.

- A klinika (fogaszati szakember) teljes feleldsséget vallal a problémak gyors és hatékony megoldasaért,
hogy a kivant esztétikai eredményt nem kivant komplikaciok és kovetkezmények nélkil érje el.
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IV.MUSZAKI SPECIFIKACIOK

1. Mikodési fesziiltség a halozati adapterhez: 100-240V / 50-60Hz,
a fehéritéfejhez: 24V DC.

2. Tolt6 adapter: FSP060-DAANS tipus, aramfelvétel: 1,8 A max.

3. Méretek:
- Fehérité fej

hossza - 220 mm
szélesség - 155 mm
magassag - 95 mm
- Allvany
hossza (0sszeszerelve) - 52 cm / 80 cm kihuzott teleszkdpos karral
magassag - 26 cm
a szabvanyos rogzitékonzol maximalis atmérdje - 50 mm. Opcionalis rogzitékonzolok 60 mm, 70 mm,
80 mm és 90 mm maximalis atmérével.
4, Suly:
- Fehéritéfej - 640 g
- Allvany - 2000 g
. Besugarzas- HI izemméd (100%), Lo tzemmod (50%) a kimeneti ablaknal mérve.
. Miikodési id6 - 10 sec. - 30 perc/ £ 5% /
. Kibocsatott fény - 430-490 nm kék fény
. Fényforras - 10 LED modul x 5W = 50W
9. Ventilatoros léghtés.

0 N O O

10. A fehéritéfej barmikor elindithaté és ledllithato.

11. Maximalis folyamatos Gzemidé 99 perc - 99 perc folyamatos izemid6 utan legalabb 10 perc pi-
hendidének kell lennie.

12. Az elektromos aram elleni védelem foka - B tipusu alkalmazott rész.

A készUlék gyartoja kérésre rendelkezésre bocsatja a szlikséges kiegészité miiszaki dokumentaciot/informacidkat, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznalé miszaki személyzete megjavithassa a készlilék azon részeit, amelyeket a gyartd
javitanddnak jel6lt meg.
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V. CSOMAGOLAS / ALKATRESZEK

1.
2.

24V DC tapkabel a fehéritéfejhez
Egyenes kar

Teleszkdpos kar 3 4a 2 1" 4b
Teleszkop rogzitd csavar : ] u'
Rotéacios rogzitd csavar i =

ives kar 3 S

Rogzit6 konzol = 6 12

Fehéritéfej pozicionalé mechanizmusa . T B d""'

Fehérits fej 1 lI

Fogaszati egység fliggbleges karja
Vezérl6panel

,1" 1d6zitd vagy ,szinet gomb

- id6zit6 vagy ,szlinet* gomb
Start / Stop gomb

Megjelenités

Kabeltart6 klipsz

Kabelek és csatlakozok
Veédbszemliveg - 2 db

100-240V AC/ 24V DC

halézati adapter

A finom poziciondlas a fehérité fej elforditasaval torténik, igy hogy a fény merélegesen sugarozzon a
paciens fogaira, és a fogak kdzéppontja felé legyen.

Ha a fehéritéfej mozgasa nehézkes, vagy nem tartja a kivalasztott poziciot, akkor a fehéritéfej poziciona-
lasat (7) és a teleszkopos rogzitd rogzitdé mechanizmust (4a) kell allitani. A teleszkopkar fellle mozgasa-
nak szabalyozasahoz hasznalja a rotacids rogzité csavart (4b).
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VI. BEALLITAS
A BLANCONE ARCUS+ (FIXED) autoném késziilékként vald hasznalatra szolgal. Hasznalja a
készlléket beltérben és csak vizszintes fellileten.

1.

Csomagolja ki a szallitddobozt, vegye ki
az alkatrészeket, és el6szor szerelje Oss-
ze a r0gzitd konzolt a fogaszati egységgel.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tartd atméréje
megegyezik a fogaszati egység fiiggbleges
karjanak atmérgjével. Lagy PVC szalagcsi-
kok vannak mellékelve arra az esetre, ha
a két atmérd kozotti kis kuldnbséget ki kell
egyenliteni. Hizza meg a két csavart egy
4 mm-es imbuszkulccsal (a csomagban ta-
lalhato).

. Hizza meg az (itkdzd/biztonsagi csavart

egy 3 mm-es imbuszkulccsal (a csomagban
talalhato).

. Helyezze be a kabelt a rogzitékonzol kis

nyildsan keresztil, és helyezze bele a két
kart.

. A fixator meghuzasaval (elforgatassal) az

egyenes kar lefelé és felfelé mozoghat a
pozicionalashoz.
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5. Szerelje fel a fehérit6fejet a teleszkopos ka-
ron talalhatd kupos régzitéelem dramutatd
jarédsaval megegyezé iranyba torténé el-
forditdsaval. Az egyenes karon talalhatd
kupos rogzit6 elforgatasaval a teleszkopos
kar szilardan rogziil.

6. Csatlakoztassa a szogkar tetejérdl jovo
kabelt a fehéritéfejb6l jové kabelhez a
csatlakozok segitségével (lasd az abrat).
Megjegyzés: a késziilék nem fog miikddni,
ha a kabelcsatlakozokat rosszul csatlakoz-
tatjak.

7. Csatlakoztassa a szogkar aljan 1évé ka-
belt a csatlakozok segitségével a halozati
adapterhez (lasd az abrat). Megjegyzés:
a késziilék nem fog mikddni, ha a kabel-

csatlakozék nem megfeleléen vannak 6ss-
zekotve.

8. Csatlakoztassa a tapkabelt a halozati, valamint a SHUKO aljzathoz.
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VII KEZELESHEZ VALO ELOKESZITES

A BLANCONE ARCUS+ fehérité aktivalé késziiléket megfeleld pozicidban kell elhelyezni a paciens és a
fogaszati egység koril. Lasd a pozicionalasi példakat (X. szakasz). A fehérit6fejnek a fogak ivével parhu-
zamosan, 5-15 cm ko6zétti tavolsagban, ugyanabban a fliggéleges sikban kell lennie. Lasd a pozicionalasi
példakat (X. szakasz).

2. Csatlakoztassa a halézati adaptert a halézati halézathoz. A kijelz6n csak egy pont/pont
vilagit. Nyomja meg a START / STOP gombot, majd megjelenik a ,HI“ (magas) vagy a
,L0" (alacsony) intenzitasjelzés.

3. Akijelzén a ,HI* - magas intenzitasi szint jelenik meg. Ha at akar valtani a ,Lo* (Alac-
sony) intenzitasi médra, nyomja meg egyszer a TIMER / MODE (+ / -) gombot. Ekkor
a kijelzén a ,Lo" felirat jelenik meg. Minden alkalommal a kivant id6é beallitasa el6tt
kivalaszthatja a HI vagy Lo intenzitasi szintet.

4. Nyomja meg még egyszer a START / STOP gombot, és megjelenik a beallitott id6
opcid. Vegye figyelembe, hogy a készllék elmenti a legutébbi fehéritési eljaras soran
hasznalt id6t. Amivelethez sziikséges id6t a TIMER + (id6 ndvelése) és a TIMER- (id6
csokkentése) gomb megnyomasaval allithatja be:

A fehérit6fej kijelz6jén csak a 10 mp és 9 perc 50 mp kozétti idékeret jelenik meg két
szamjegy koz6tti ponttal.

Példak:

Akijelz6 jelzi: 13. Ez azt jelenti, hogy az id6 13 percre van bedllitva.

Akijelzd jelzi: 0.1. Ez azt jelenti, hogy az id6 10 masodpercre van beallitva.

Akijelz6 jelzi: 9.5. Ez azt jelenti, hogy az id6keret 9 perc 50 masodpercre van beallitva.

Afehérit6fej kijelz6jén a 10 perc és 30 perc kdzotti idokeret a két szamjegy kozotti pont
nélkil jelenik meg.

5.  Nyomja meg utoljara a START / STOP gombot, és a késziilék elkezd fényt kibocsatani.
Akijelzdn egy villogo pont jelzi, hogy a késziilék megfeleléen mikadik.

6. Ha mikddés kdzben megnyomja a TIMER / MODE (+ / -) gombok valamelyikét, a késziilék sziinet lizem-
modba kapcsol. A hatralévd idét mutatd villogo kijelzd jelzi, hogy
a készlilék szlinetel. A miikodés barmelyik TIMER / MODE (+ / -) BLANCONE ™
gomb ismételt megnyomasaval folytatodik.
7.  Afehérit6 késziléket barmikor ledllithatja a START / STOP gomb meg- OO
nyomasaval. Ha a készuléket nem allitia le manualisan, akkor a kiva- ) )
lasztott id6 letelte utan automatikusan leall. Vegye figyelembe, hogy a
ventilator egy ideig tovabb fog miikédni a készlilék lehiitése érdekében.

8. Anap végén kapcsolja ki a késziiléket a Start / Stop gomb 3-4 mas-
odpercig torténd lenyomva tartasaval vagy a halozatrol valé levalasztassal.

9.  Tulmelegedés esetén a hévédelem mikddésbe Iép, és a késziilék megszinik fényt
kibocsatani. A kijelz6n megjelenik az ,Oh® felirat, és a ventilatorok 1 percre bekapc-
solnak. A lehiilés utan a késziilék folytatja a normal miikodést, de sziinet izemmé-
dban marad. Tulmelegedés csak vészhelyzetben vagy a hiitényilasok véletlen el-
témoédésével fordulhat el6. Ezért a fehérit6fej aljan talalhato hitényilasoknak mindig
szabadnak kell lennilk, hogy a levegd keringése biztositott legyen.
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VIII NAPI GONDOZAS ES KARBANTARTAS

A fehéritéfej PVC-ablakanak fert6tlenitése:
Minden egyes betegnél a kibocsaté ablakot alkoholos oldatba martott vattapamaccsal kell megtisztitani.

A készulék tisztitasa:
Akészllék és az alkatrészek fertétlenitéséhez fujjon fertétlenitészert egy puha ruhadarabra vagy pamutra,
és ezzel tisztitsa meg. Ne permetezzen kdzvetlenil a fehérit6 fejre, vagy annak részeire!

Ne hasznaljon csiszolo- vagy olddszereket, mert ezek karosithatjak a készulék részeit!

IX. FELKESZULES A BETEGEKKEL VALO MUNKARA

A BLANCONE ARCUS+ LED fehérité aktivalo késziiléket fogaszati felhasznalasra valé hidrogén- vagy
karbamid-peroxid alapu, fényaktivalasra szant fehérité gélek fotoaktivalasara tervezték, 0,1 - 6% H202
vagy ennek megfelel6 koncentracioju (kozmetikai fehérités), vagy 6% feletti (klinikai fehérités) fogfehérité
anyagokhoz. A késziilék kételez6 kiegészité eszkoz a fényaktivalt fehérité gélek rendeltetésszer(i has
nalatahoz. A berendezés hasznalata fehérité gél nélkdl tilos.

1.

A fehérité készllékkel valé munka megkezdése el6tt a paciens lagyszoveteit BlancOne szajterpesszel
és ajakvéddvel (a jobb kényelem érdekében vazelinnel kenje be az ajkakat) a BlancOne arcvédd papirral
egyltt izolalja. Hasznaljon védészemuveget mind a paciens, mind a kezelé szamara. A fehérit6 gélt a gél
gyartdja altal ismertetett hasznalati utasitdsnak megfeleléen alkalmazza a fogak felszinén.

A paciensnek a fehéritési folyamat alatt a fogaszati szakember folyamatos felligyelete alatt kell allnia, hogy
elkertlje a kellemetlenségeket, és biztositsa az dsszes biztonsagi és technoldgiai eljaras alkalmazasat.

Kezelés el6tt érdemes ellendrizni a paciens egyéni érzékenységét. A készulék két
intenzitasi szinttel rendelkezik (magas “HI” és alacsony “L0”), és az optimalis felté-
teleket a készliléknek a paciens fogaihoz valo tavolsaganak beallitasaval lehet kiva-
lasztani.

A tesztelés a nagy intenzitasu ,HI“ (Magas) lzemmadddal, és 5 cm-es tavolsaggal
kezdédik. Ha a h6érzet nagyon er6s, a tavolsagot névelni kell az elfogadhat6 héérzet L

H|

eléréséhez.

Ha az elfogadhaté tavolsag tébb mint 10 cm, akkor jobb, ha alacsony intenzitasu
lizemmadra valt - ,Lo* (Alacsony) - és a fehérit6fejet kdzelebb helyezi a fogakhoz az
optimalis tavolsag elérése érdekében.

A fehéritéfej aljan talalhato tavolsagméré palcaval meghatarozhatja a megfelelé tavolsagot (5 cm) a pa-
ciens fogaitol. A tavolsagi palca kénnyen elforgathatd, szétszerelhet6 (lehtzhatd az alabbi képeknek me-
gfeléen) és fertétlenitészerrel/alkoholos oldattal tisztithat6. A fertétlenitészert ne permetezze kozvetlenil a
a palcara (a fejrél vald leszerelés nélkiil) vagy a szell6z6nyilasokba.

|I||‘||
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X. A FEHERITOFEJ POZICIONALASA A KEZELESHEZ

4 KORREKT Y ( HELYTELEN )
-
H C —.;".

Vzdalenost 5-15 cm
NG

\ )

A LAMPA LEHETSEGES ELHELYEZESE A FOGASZATI EGYSEGEN
BELUL

KESZENLETBEN LEVO
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FEHERITO AKTIVALO EGYSEG POZICIONALASA
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IX. A PACIENS FOGAITOL VALO TAVOLSAG MEGHATAROZASA
MAGAS intenzitas
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5 cm tavolsagra - 9cmtavolsagra 15 cm tavolsagra

meleg
ALACSONY intenzitas
AFNAr
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et . . T s s
5 cm tavolsagra 9 cm tavolsagra 15 cm tavolsagra gyenge
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XIl. PROBLEMAK ES MEGOLDASOK

A késziilék nem miikodik.

Ellendrizze, hogy az adapter tapkabele be van dugva a halézatba, és hogy az dsszes kabelcsatlako-
z6 megfeleléen csatlakozik. Kizardlag csak az eredeti FSP060-DAAN3 tipusu adapter hasznalhato.

Sériilt tapkabel.
Ne hasznalja a késziléket! Kapcsolja ki, és cserélje ki a kabelt Uj kdbelre, vagy vigye a készuléket
a szervizbe.

Kellemetlen vagy irritalé héérzet a beteg részérol.

Névelje a készilék tavolsagat a paciens fogaitdl 10-15 cm-re. Ha a héérzet ezen a tdvolsagon még
mindig kellemetlen, kapcsoljon alacsony intenzitasra - ,Lo“ (Alacsony) - és csOkkentse a fogaktodl
valo tavolsagot.

A kijelzo villog, és nem vilagit.
Akészilék PAUSE izemmaodban van. A miikodés folytatdsahoz nyomja meg a (+) vagy a (-) TIMER
gombot.

A fehérito fej elmozdul.
Huzza meg a rogzitégémbot a kivant fejpozicio eléréséig (lasd V. fejezet, 5. pont).

A kijelzon csak az ,,Oh* felirat jelenik meg.

A készilék tulmelegedés elleni védelemmel rendelkezik, és aktivalodik, ha a kibocsatofej hémér-
séklete megemelkedik. Ekkor a lampa lekapcsol, a kijelzén megjelenik az ,Oh* - tilmelegedés -
és a ventilatorok 1 percig mikoédnek. A lehllés utdn a készilék visszatér a normal miikédéshez.
Tulmelegedés csak vészhelyzetben vagy a hitényilasok elzarédasa esetén fordulhat eld. Ezért a
hitényilasoknak a sugarzéfej als6 részén mindig szabadnak kell lenniiik a levegd keringéséhez.

A BLANCONE ARCUSH+ telepitésével és miikddtetésével kapcsolatos minden egyéb kérdéssel for-
duljon a gyartéhoz vagy a helyi forgalmazoéhoz.
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Xlll. GARANCIALIS FELTETELEK

1.

2,

A BLANCONE ARCUS+ fehéritd készulék jotallasi ideje a vasarlastdl szamitott 24 (huszonnégy) honap. Ha a
vasarlas datuma nincs kitoltve, a garancia a gyartas datumatol kezdddik.

A garancialis id6szak alatt a hibas elemek cseréjét a gyartd ingyenesen elvégzi. Megjegyzés - A LED-modulo-
kra 6 hénap garancia vonatkozik.

A készliléket és annak alkatrészeit csak a gyarto altal a jelen hasznalati utasitasban leirt célnak megfeleléen
szabad hasznalni. Barmilyen mas hasznalat esetén a garancia érvényét veszti, és a gyarté nem vallal
felel6sséget az altala okozott karokért vagy sérilésekért.

Ha a garanciaidé alatt a készllék meghibasodik a nem megfelelé miikédés (mechanikai, kémiai, termikus,
elektromos), nem rendeltetésszer(i hasznalat, nem megfeleld tarolas stb. miatt, a garancia érvényét veszti, és
a javitasi koltség a felhasznalot terheli.

A készlléket nem szabad sérlilt kabelekkel hasznalni. Ha ilyen sérilést észlel, kapcsolja ki a készlléket, és
azonnal vigye szervizbe.

Ha folyadékok, példaul viz és oldészerek, agressziv vagy gyulékony anyagok és g6zeik 6mlenek a késziilé-
kre, vagy rovarok / ragcsalok keriiinek a készllékbe, a késziiléket azonnal szervizbe kell vinni. A fentiekbdl
ered6 karok esetén a garancia érvényét veszti.

Nem fogadhaté el kartéritési igény az aramutésbdél, zivatarbdl, az elektrotechnikai biztonsagi intézkedések be
nem tartasabdl vagy a betegek, a személyzet, mas személyek, allatok, névények és targyak fénysugarzas
elleni elégtelen védelmébdl eredd karokért.

A gyart6 nem tartozik kartéritéssel az elmaradt haszonért abban az idészakban, amikor a készilék megsérlt
vagy meghibasodott, fiiggetlenl attél, hogy annak mi az oka.

Kartéritési igények és a fehéritési eljaras be nem tartasa miatti igények nem fogadhatok el. Beleértve, de nem
kizardlagosan: a késziilék révidebb vagy hosszabb ideig torténd hasznalata a gél gyartéja altal meghatarozott
fehéritéanyaggal; nem kielégit6 fehéritési eredmény; a fehéritéanyagbdl eredd pacienskarosodas; tuladago-
las; a paciens lagyszoveteinek elégtelen izolalasa; a paciens és a személyzet nem megfelel6 védelme; nem
A késziilék szallitasa, kicsomagolasa, mozgatasa, kezelése és tarolasa soran a nem megfeleld, vagy nem
megfeleld gondossaggal és odafigyeléssel torténd védelem miatt bekdvetkezett karokért a garancia érvényét
veszti, és semmilyen karigény nem érvényesithetd.

A jelen hasznalati utasitas alkalmazasabdl és értelmezésébdl eredd jogvitakat Plovdiv varos birésagai rende-
zik a hatalyos bolgar jogszabalyok alapjan.

A készulék garanciaja megszinik, ha barmilyen javitast vagy modositast a gyarté szervizén kivdl, illetéktelen
személyek végeznek és/vagy nem eredeti pétalkatrészeket hasznalnak.

A terméket eredeti csomagolasaban kell elkildeni javitasra a vallalati szervizbe.

Minden javitast a gyarté szervizében kell elvégezni a kdvetkezd cimen:

¥ IDS SPA C € -
=""=n§ Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona @ ﬂ

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. SZERVIZ ADATOK

A javitasi szolgaltatds csak az EU teriletén érvényes, az EU-n kivili orszagok esetében forduljon a keres-
kedéhoz. Minden altalunk értékesitett készuléket, amely a garancidlis idészak alatt vagy azon kivil miszaki
beavatkozast igényel, kdzvetlenll a Vi.Vi.Med srl-hez kell eljuttatni, amely garantélja a javitast és a szamlazast.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
=T A ~ Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com

BL AN arcus LED fogfehérits aktivald egység - ROGZITETT



XV. MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

tBG LIGHT LTD e e TD5.3
EU Megfelel6ségi Nyilatkozat '

TECHNIKAI ADATLAP
BLANCONE® ARCUS*

LED fogfehérits aktivlé egység Revizi6 03
Gyarto: BG LIGHT LTD
Cim: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria ( €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, Partita IVA: BG115841960
Termék: Product code: Name:
Fogaszati LED fogfehérit6 aktivalé 600-001bt50+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 50 mm)
egység 600-001bt60+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUS+ (fixed 90 mm)

Eszk6z rendeltetése: BLANCONE ARCUS+ fogorvosi rendelében hasznalt hidrogén- vagy karbamid-peroxid alapu, fényaktivalasra
szant fehérité gél fotoaktivalasara (430-490 nm-es kék fény besugarzasara) szolgal.

A gyarté sajat felelésségére kijelenti, hogy a leirt termék megfelel a kévetkez6 normativ jogi rendeletek és szabalyozastechnikai
dokumentumok alapvetd kévetelményeinek, ha rendeltetésszer(i hasznalatra és a biztonsagi utasitasoknak megfeleléen
hasznaljak:

Dokumentum Cim Kiadas datuma
Directive Electrical equipment designed for use within certain voltage limits 26/02/2014
2014/35/EC
Directive Electromagnetic compatibility (EMC) 26/02/2014
2014/30/EC
Directive Restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment (RoHS) 08/06/2011
2011/65/EU
A megfeleléség elérése érdekében a kdvetkezé harmonizalt szabvanyok kévetelményei teljestilnek:
Harmonizalt Cim Kiadas datuma
szabvany
EN 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential 2006+
performance. IEC 60601-1:2005/ IEC 60601-1:2005/A1:2012 A1:2013;
A12:2014;
A2:2022
EN 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential 2015+ A1:2021
performance. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential 2010+ A1:2015
performance - Collateral standard: Usability. IEC 60601-1-6:2010 A2:2021
EN IEC 63000 Technical documentation for the assessment of electrical and electronic products with respect to 2019
the restriction of hazardous substances (IEC 63000:2016)
ENISO 13485 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 2016+ AC:2018;
13485:2016) A11:2022
ENSO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices. (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
kovetelményeknek.

A megfeleléségi nyilatkozatot az alkalmazott iranyelvek vonatkozé mellékletei szerinti megfelel6ségi nyilatkozatra vonatkozé
kévetelményeknek megfeleléen, a vizsgalati eredmények alapjan allitottak ki - 22.0016/02.024 - 21.12. szamu jegyzékonyvek
alapjan. 2022 és 2EMC-23-041 / 31.03.2023, az értékelt megfeleléség és a fenntartott belsé gyartasellendrzési rendszer -
Min&ségiranyitasi rendszer - A modul - ISO 9001:2015 tanusitvany - AC090 100/1971/4047/2020, ISO 13485:2016 - AC090
MD/1971/4047/2020.

ABG LIGHT LTD a leirt iranyelvek kdvetelményeinek megfeleléen miszaki dokumentaciot vezet.

Plovdiv, Bulgaria Dipl. Eng. Plamen Karaivanov
01.09.2023 Manager
BG LIGHT LTD

ARCUS|
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ARCUS

(FIXED)

Fotoaktivacni lampa
na béleni zubt

i‘i Pozor!
Drfive nez budete lampu instalovat

a pouzivat,
pozorné si pfectéte tento navod.
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SYSTEM BELENI BLANCONE

Lampa BlancOne ARCUS a fotochemickeé bélici gely BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) jsou na-
vrzeny tak, aby fungovaly jako soudrzny systém, ktery je nezbytny pro zajisténi bezpecnosti paci-
enta a ucinnosti oSetfeni.

Lampu BlancOne ARCUS je nutno pouzivat vyhradné s fotochemickymi bélicimi gely BlancOne;
samostatné pouziti 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 (UL-
TRA, TOUCH, CLICK) aktivovany lampou BlancOne ARCUS. Jedine¢né vlastnosti lampy Blanc
One Arcus, vcetné specifické vinové délky a intenzity, jsou pro spravnou aktivaci téchto gel( nezbyt-
né. Pacienty je nutno chranit ochrannymi prostfedky BlancOne CARE ur€enymi pro o€i, obliCej a rty.

Je nezbytné, aby odbornici v oblasti zubni péce absolvovali Skoleni a ziskali certifikaci dokladajici
jejich znalost a pochopeni bezpeénostnich protokoll a sou¢asné jejich zavazek tyto protokoly dodr-
Zovat pfi pouzivani systému béleni BlancOne v ordinaci. Za zajiSténi nebo umoznéni tohoto Skoleni
a certifikace je odpovédny autorizovany prodejce, ktery dohlédne, aby vSichni uzivatelé systému
dodrzovali vSechny pozadavky a ziskali kvalifikaci v souladu s mistnimi zdravotnickymi pokyny.
Veskeré zavazné nezadouci zdravotni problémy nebo reakce souvisejici se systémem béleni Blan-
cOne 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 uginky béleni zubd, jako je mirna a prechodna precitlivélost
a podrazdéni dasni.

. POPIS A FUNKCE LAMPY

Fotoaktivacni lampa na béleni zubt BLANCONE® ARCUS* je pfislusenstvim zdravotnického pro-
stfedku a je uréena k béleni tvrdych zubnich tkéni fotoaktivaci béliciho gelu na bazi peroxidu vodiku
nebo karbamidu, uréeného k aktivaci svétlem, pouzZivaného v zubni praxi (koncentrace H202 nebo
ekvivalenty: 0,1-6 % (kosmetické béleni) nebo nad 6 % (Iékafské béleni).

PFistroj se smi pouzivat pouze kvalifikovanimi zubnimi Iékafi a dentalnimi pracovniky v zubni
ordinaci.

PFistroj se sklddéa z bélici hlavy, stativu, drzaku a napajeciho adaptéru.

Lampa BLANCONE® ARCUS* je vyrobena v souladu s pozadavky nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich 2017/745 (MDR) a norem ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2.

Il. ZNACKY
Pozor!
Oznacuje, zZe je tfeba, aby si uzivatel v navodu k pouziti vyhledal dllezité varovné
A informace, jako jsou vystrahy a bezpe¢nostni opatfeni, které nemohou byt z riiznych
duvodl uvedeny na samotném zdravotnickém prostfedku.

Prectéte si navod k pouziti
Znamena, ze uzivatel musi nahlédnout do navodu k pouziti.

f Nebezpecéné napéti

Oznatuje nebezpedi vyplyvajici z vysokého napéti.
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Nebezpecné svételné zareni
Oznacuje nebezpedi vyplyvajici ze svételného zareni.

Nebezpecné tepelné ucinky
Oznacuje nebezpedi vyplyvajici z tepelnych G¢inku.

Vyrobce
Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku.

Datum vyroby
Uvadi datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.

Katalogové ¢islo
Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek iden-
tifikovat.

Sériové Cislo
Oznacuje sériové Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.

Kéd sarze
Oznacuje kod Sarze vyrobce, aby bylo mozné Sarzi nebo davku identifikovat.

Pouzita ¢ast typu B podle klasifikace elektrické bezpe&nosti.

.\
*40" c
5°C

Mezni teplota
Uvadi teplotni limity, kterym mizZe byt zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven.

i—75%
30%

Omezeni vihkosti
Oznacuje rozsah vlhkosti, kterému muze byt zdravotnicky prostfedek bezpecné vy-
staven.

A

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)
Podle smérnice 2012/19/EU tento symbol oznaCuje, Ze vyrobek
by nemél byt po skon&eni své Zivotnosti likvidovan jako komunalni odpad.

Krehké
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se muze pfi neopatrném zachazeni rozbit
nebo poskodit.

4
C

€

Evropska shoda
Oznacuje shodu s mistnimi zakony a pfedpisy v ramci Evropského hospodarského
prostoru.
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lI.LBEZPECNOSTNi POKYNY

A VSEOBECNA UPOZORNENI:

BLANCONE® ARCUS+ splfiuje pozadavky Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich - MDR (EU)
2017/745. Pro zajisténi bezpecnosti pracovnikll a pacientd je nutné dodrzovat nasledujici
predpisy:

Kvuli zamezeni rizik nesmi s pfistrojem pracovat nepovéfeni nebo nedostate¢né proskoleni pracovnici.
Po ukonceni oSetieni odpojte pfistroj od napajeni.

Pristroj nepouzivejte a neskladujte v praSném prostiedi.

Nevystavujte pfistroj pfimému sluneénimu svétlu.

Dezinfekéni pfipravky nestfikejte pfimo na pfistroj, pouzivejte pouze tampon navihéeny dezinfekénim
prostfedkem.

Pristroj neponofujte do kapaliny ani na néj kapaliny nelijte, totéz plati i pro kabely a adaptér. V opacném
pfipadé hrozi nebezpeci Urazu elektrickym proudem nebo poskozeni pfistroje.

Pristroj uchovavejte na suchém misté, vihkost by mohla vést k urazu elektrickym proudem a k poskozeni
pfistroje.

V pfipadé problému odpojte pfistroj od napajeni; nepokouseijte se ho opravit a zaslete ho do servisniho
stfediska.

Pokud se parametry pfistroje zméni (€asovy spina¢, intenzita svétla, vyzafované teplo), je zakazano
pfistroj pouzivat.

Bélici hlava se nesmi zakryvat a chladici otvory nesmi byt ucpané, aby nedoSlo k pfehfati a moznému
pozaru pristroje.

Silna elektromagneticka pole uvnitf budovy mohou zpusobovat ruSeni nebo provozni poruchy pfistroje.
Pokud neni mozné urcit jejich pfic¢inu, zmérte polohu pfistroje a zapojte ho do jiné zasuvky, nebo ho
pfemistéte do jiné mistnosti ¢i pfimo do jiné budovy.

Pristroj mohou otevirat a opravovat pouze technici povéfeni vyrobcem.

Namisto vadnych soucasti je dovoleno pouzivat pouze originalni nahradni dily BLANCONE® ARCUS*.
Zaruka poskytovana na pfistroj se nevztahuje na $kody zpUisobené pouzitim neoriginalnich nahradnich
dill. Je-li pFistroj pfipojen na elektricky proud, neni dovoleno pfistroj nebo jeho ¢asti demontovat.

Pred kazdym novym pacientem je nutné vystupni otvor dezinfikovat (dezinfek&nim pFipravkem).

Dfive nez se pacient podrobi béleni, musi podepsat informovany souhlas, kde jsou detailné popsany
mozné vedlejSi Ucinky oSetfeni. Priklad tohoto textu najdete na nasledujicim odkazu: www.blancone.eu/
pro > documents

Upozornéni: Doporucujeme absolvovat pfislusné skoleni ,Béleni zubl v zubni ordinaci“!

- ! Krehké! Pri pfepravé, pouziti a skladovani pfistroje je tfeba postupovat s maximalni opatrnosti!

Prepravujete-li smontovany pfistroj, musi pohyblivé ¢asti drzet dvé osoby. Neni-li podlaha rovna, musi
pfistroj pfesouvat vzdy dvé osoby.

- g Podle ustanoveni smérnice 2012/19/EHS udéva tento symbol, Ze vyrobek nemdze byt po konci

zivotnosti zlikvidovan spole¢né s komunalnim odpadem. Vyrobek je nutné pfedat do specializované
sbérny elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu s mistnimi pfedpisy. Spravnou likvidaci uz
nepouzivanych pfistroju pfedejdete chranite zivotni prostfedi a zdravi lidi!

Podle ustanoveni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745 musi uzivatel a/nebo paci-
ent ohlasit pfipadné vazné drazy a incidenty pfi pouzivani pfistroje vyrobci a kompetentnim Gfadim v
Clenském staté uzivatele/pacienta.
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- VS8echny balici materialy uchovavejte kvlli zamezeni nebezpeci Urazu/uduSeni mimo dosah déti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A RIZIKA
Pristroj se musi pouzivat pfesné podle navodu k pouziti.

A 1. Elektricka bezpecnost

Pfed spusténim pfistroje se ujistéte, Ze napéti a typ zapojeni odpovidaji elektrickému napajeni v zemi
pouziti. Pouzivejte pouze originalni adaptér typu FSP060-DAANS3. Elektricka bezpecnost je garantovana
tfidou ochrany tfida | normy EN 60601-1.

BLANCONE® ARCUS* se smi pouzivat vyhradné ve vnitfnich prostorach a za nasledujicich podminek:

- teplota +10° az + 40°C;

- relativni vihkost 30-75 %);

- mistnost bez vyskytu prachu;

- atmosféricky tlak 700-1060 hPa;

- bez vyskytu aktivnich chemickych latek a hoflavych latek;

- zadna Cast pfristroje nesmi byt mokra nebo ponofena do vody;

- je-li pFistroj pfipojen k napajeni, neni dovoleno pfistroj nebo jeho ¢asti demontovat!

Aby se zabranilo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt tento pfistroj pfipojen pouze ke zdrojim
napajeni s ochrannym uzemnénim.

Kabely pfistroje chrante pfed naruSenim izolace a pfed poSkozenim ostrymi pfedméty, silnym tahem,
hlodavci ¢i chemickymi €inidly. Pfi zjisténi takového poskozeni elektrickych kabeld se okamzité obratte
na autorizovany servis. Pfi poSkozeni kabell je zakazano pfistroj pouzivat. V pfipadé bourky je nutné
oSetfeni prerusit a zastréku vytahnout ze zasuvky.

Riziko: PFi nedodrzeni téchto pokynl hrozi uzivateldm nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

2. Svételné zareni

BLANCONE® ARCUS" je extrémné intenzivni zdroj svétla modrého spektra, vici kterému je lidské oko

velmi citlivé. Proto je tfeba pfijmout bezpecnostni opatfeni, ktera budou chranit pacienty, zdravotnické

pracovniky i osoby, jez se mohou nahodné nachazet v blizkosti, a také zvifata a rostliny.

Proto musi obsluha i pacient pouzivat ochranné bryle a pacient také tvarovy retraktor BlancOne, ochranu

rth (pro zpfijemnéni vykonu pouZzijte vazelinu na rty) a ochranny papir na obli¢ej BlancOne.

Ozareni o€i a pokozky intenzivnim svétlem pfedstavuje riziko poSkozeni svétlem a teplem.

Je mozna pigmentace pokozky. Svétlo nesmi nikdy mifit do oCi! Zafeni musi byt omezeno na oSetfovanou

oblast. Specialni ochranné bryle, jeZ jsou soucasti sady, musi pro splnéni pozadavk:

- tésné zakryvat oCi i spanky, a to i v pfipadé, Ze dana osoba nosi dioptrické bryle,

- musi byt z barevného plastu odolného v{ci naraziim,

- nesmi propoustét svétlo vinové délky 380-600 nm,

- musi shizovat intenzitu modrého spektra vice nez 100x,

- musi mit stabilni mechanickou konstrukci, jejich povrch nesmi vykazovat zadné odfeni, Zilkovani a evidentni povr-
chové vady.

U osob, u kterych dochazi k biologickym reakcim na svétlo, u osob uzivajicich fotosenzibilizacni Iéky, u

osob po operaci o€niho zakalu ¢i s onemocnénim sitnice atd. se smi pfistroj se smi pouzivat pouze po

konzultaci s |ékafem.

V pfipadé nespravného ozafeni hrozi nebezpedi vazného podrazdéni odi, pfechodného vyskytu skvrn v

zorném poli, vaZného zhor$eni zraku v dusledku pfimého ozafeni a dokonce ztraty zraku.

/i\ 3. Tepelné zareni
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Tepelny ucinek je zplsoben absorpci energie modrého svétla v tkanich, pfi niz se energie pfeménuje na
teplo. Riziko hrozi pouze pfi dlouhodobém predavkovani.

R

4.

iziko bolesti, popaleni mékkych tkani.

Protipozarni opatreni

Pristroj uchovavejte mimo dosah rozpoustédel, hoflavych kapalin a silnych zdroju tepla.

Pristroj nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu.

Zabrarite vniknuti kapalin nebo ¢isticich prostfedk( dovnitf pFistroje; mohly by zpUsobit zkrat, poZar nebo
potencialné nebezpecné Skody.

Pokud z vyrobku vychazi nepfijemny zépach nebo kouf, odpojte ho od napajeni, nepokousejte se ho
opravit a kontaktujte autorizovany servis.

Nebezpedi pozaru, vybuchu a $kod.

. Nebezpeci v souvislosti s pohybujicimi se mechanickymi ¢astmi

Vyrobek se smi pouzivat pouze v interiéru a na rovném podkladu.

Mechanické ¢asti smontujte, umistéte do spravné polohy a pomalu a peclivé zajistéte.

Pristroj se nesmi pouzivat pro pfepravu osob &i véci ani pro manipulaci s nimi.

Vlyrovnavaci zavazi je tfeba peclivé upevnit, aby nespadio a nezplsobilo Gjmu na zdravi osob ¢i vécné Skody.
Bélici hlavu peclivé upevnéte — ve vhodné vySce a vzdalenosti, tak aby byla béhem oSetreni stabilni
v(¢i zubUm pacienta.

Horizontalni rameno neotacejte silou, aby vyrovnavaci zavazi a bélici hlava nikam mechanicky nena-
razily. V pfipadé poSkozeni bélici hlavy pfi mechanickém narazu prestarite pfistroj pouzivat. Okamzité
ho zaslete do autorizovaného servisu.

Pfijméte bezpecnostni opatfeni na zamezeni Ujmy na zdravi osob v souvislosti s mechanickymi ¢astmi
(mobilnimi & pevnymi), skfipnutim a setrvacnou silou vyrovnavaciho zavazi; s pfistrojem manipulujte
opatrné, abyste zabranil jeho poskozeni.

Pri pohybovani ¢astmi pfistroje bez pfedchoziho povoleni upeviiovacich prvkt mize dojit k poSkozeni
aretacnich systému.

Aretaéni mechanismy kolecek, pokud jsou aktivovany, je tfeba pfed posouvanim jednotky uvolnit.
Nebezpeci Ujmy na zdravi pracovnika a pacienta.

6.

Osoby, u kterych se nesmi béleni zubl provadét, protoze je u nich zakazano nebo protoze hrozi
nebezpeci popaleni ¢i komplikaci:

Pristroj se nesmi pouzivat u nasledujicich osob: téhotné a kojici Zeny a pacienti s vaznym onemocnénim
parodontu, ustupujicimi dasnémi, hyperstezii zubl a pacienti mladsi 17 let, pacienti trpici alergiemi, pa-
cienti s ranami a infekcemi, Eerstvymi jizvami na obli¢eji, koZnimi infekcemi, novymi zubnimi implantaty
nebo pacienti, ktefi nedavno podstoupili chirurgicky zakrok v Ustni dutiné nebo na obli¢eji, pacienti trpici
horeckou, herpesem, krvacenim, hematomy, popaleninami, rakovinou nebo jejimi symptomy na oblieji,
rtech a v Ustni duting, pacienti s atypickymi bradavicemi v oblasti ozafovani ¢i pomalu se hojicimi ranami,
pacienti podstupujici analgetickou lécbu, ktera mlze snizovat citlivost pokozky vici teplu, osoby pod
vlivem alkoholu nebo omamnych latek.

Pouze po predchozi konzultaci s Iékafem se smi pfistroj pouzivat u nasledujicich osob: osoby s implan-
tovanym kardiostimulatorem, osoby, u kterych dochazi k biologickym reakcim na svétlo, osoby uzivajici
fotosenzibilizacni 1éky, osoby po operaci o¢niho zakalu &i s onemocnénim sitnice ¢i trpici alergiemi, oso-
by, které v nedavné dobé podstoupily estetické chirurgické operace obli¢eje &i rtd, dostaly hyaluronové
nebo botulotoxinové injekce, osoby s hypersenzibilitou kiiZze nebo dermatitidou atd.
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V pfipadé Ze uzivate fotosenzibilizacni léCiva &i léky, zkontrolujte pfibalovy leték v baleni a nepodstupuijte
béleni zubd, pokud je tam uvedeno, Ze mohou vyvolat fotoalergické reakce, nebo pokud je nutné se po
uziti 1éku vyvarovat expozice slunecnimu svétlu.

Pokud nebude dodrzen stanoveny postup béleni, mohou se vyskytnout bolesti Ci precitlivélost nebo mlze
dojit k poskozeni skloviny a popaleni mékkych tkani.

. Co je treba udélat pred bélenim?
Promluvit si s pacientem, zjistit jeho zdravotni stav, vysvétlit mu, co je zakazano a jaka hrozi rizika, a
zodpovédét pfipadné dotazy.
Seznamit pacienta s obsahem ,informovaného souhlasu® a jeho povinnosti tento souhlas podepsat.
Zakryt mékké tkané rouskou, aby nedoslo k popaleni a koznim reakcim.
Dodrzet povinnost pracovnikll a pacienta pouzivat ochranné bryle dodané vyrobcem. Nepouzivat jiné
typy bryli, které by mohly zpQsobit poSkozeni o¢i.
Zkontrolovat citlivost pacienta na intenzitu svétla. Pistroj disponuje 2 Urovnémi intenzity; optimalni pod-
minky se voli nastavenim vzdalenosti od zub(. Kontrola se nejdfive provadi s vysokou intenzitou ,Hi* (vy-
soka) ve vzdalenosti 5-6 cm; pokud je po 1-2 minutach pocit tepla prili$ silny, je nutné vzdalenost zvysit,
tak aby bylo vnimané teplo pfijatelné.
Pokud je pocit tepla pfili§ silny i ve vzdalenosti 10-15 cm, doporu€ujeme prfepnout intenzitu na nizkou
hodnotu ,Lo" (nizka) a zmensit vzdalenost od zubd.
Pokud pacient teplo nevnima, nebo pokud se nedafi stanovit spravnou vzdalenost, doporuujeme praco-
vat ve vétsi vzdalenosti a s nizkou intenzitou ,Lo“.
Po zvoleni vhodné hodnoty intenzity (Hi nebo Lo) a po stanoveni spravné vzdalenosti mezi pfistrojem a
rty pacienta v rozmezi 5 az 15 cm, musi zubni lékar sledovat reakce pacienta na danou intenzitu, napf.
po nékolika minutach ozafovani. Podle reakce pacienta na teplo musi vzdalenost upravit, aby nehrozily
vedlej$i Gginky a popaleni. Uinek tepla ma stejnou intenzitu jako Gginek svétla. Napiklad v 16t& nebo pi
vysokych teplotach v mistnosti je povinné zvysit vzdalenost od pacienta o 1-2 cm.
Prabézné sledovat cely proces, aby bylo zaru¢eno, ze vzdalenost zlstane zachovana. Pacient nesmi
bé&hem oSetfeni zustat sam.
Doporucujeme zuby a mékké tkané pred oSetfenim a po ném vyfotografovat a ovéfit, ze nedoslo k zcer-
venani nebo jinym reakcim. Fotografii je tfeba uchovavat po dostate¢né dlouhou dobu, aby bylo mozné
sledovat Ucinky béleni a pfipadné i reakci mékkych tkani.

. Co délat po béleni zubti?
Po oSetfeni pacienta zkontrolujte, zda nedoSlo k z&ervenani sliznice nebo jejim zménam; pokud ano,
predepiste vhodnou IéEbu a v nasledujicich dnech zlstarite s pacientem v kontaktu, dokud problémy ne-
zmizi. Dale doporucujeme, aby byl zubni [ékaf v kontaktu s dermatologem nebo aby se na ného v pfipadé
problém0 pacienta obratil.
Pacientovi je tfeba sdélit, Ze musi dodrzovat nezbytna hygienicka opatfeni a neprovadét samolécbu,
ktera by reakci mohla zhorsit, a Ze ma v pfipadé potfeby kontaktoval zubniho lékare.
Ordinace (zubni IékaF) nese plnou odpovédnost za rychlé a Uc¢inné vyfeSeni vSech problémd, aby bylo
bez komplikaci a nasledkd dosazeno poZzadovaného estetického vysledku.
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IV.TECHNICKE SPECIFIKACE

1. Provozni napéti adaptéru 100-240 V / 50-60 Hz, bélici hlavy 24 VDC.
2. Nabijeci adaptér — typ FSP060-DAAN3, odbér proudu — max. 1,8 A
3. Rozméry:

o Bélici hlava
délka 220 mm
Sitka 155 mm
vySka 95 mm
o Stativ
délka (po sestaveni) 52 cm / 80 cm s rozlozenym teleskopickym ramenem
vySka 26 cm
maximalni prdmér standardniho drzaku 50 mm
volitelné upevriovaci drzaky s maximalnim prdmérem 60 mm, 70 mm, 80 mm a 90 mm.
4. Hmotnost:
o bélici hlava 640 g
o stativ 2000 g
Zareni v rezimu HI (100 %), v rezimu LO (50 %) mé&feno u vystupniho otvoru
Doba provozu 10 s-30 min /£ 5 % /

5

6

7. Vyzafované svétlo: modré 430-490 nm

8. Zdroj svétla: 10 LED modulQ, kazdy 5 W = 50 W

9. Nucené chlazeni vzduchem.

10. Bélici hlavu je kdykoliv mozné zapnout a vypnout.

11. Maximalni doba nepfetrzitého provozu Cini 99 minut; po 99 minutach nepfretrzitého provozu nechejte
lampu po dobu minimalné 10 minut chladnout.

12. Stupeni ochrany proti elektrickému proudu — pouzita ¢ast typu B.

Na vyzadani poskytne vyrobce pfistroje technikiim uzivatele potfebnou technickou dokumentaci a/nebo doplfiujici informace pro
opravu téch soucasti pfistroje, které vyrobce oznadil jako soucasti vyzadujici pripadné opravy.
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V. BALENi / SOUCASTI

1.
2.
3.
4a.

4b.

10.

10A.
10B.
10C.
10D.

1.
12.
13.
14.

Pro spravné umisténi je nutné otocit bélici hlavu tak, aby svétlo dopadalo kolmo na zuby pacienta a bylo

Elektricky kabel 24 V bélici hlavy
Horizontalni rameno
Teleskopické rameno
Teleskopicky fixator

zamykaci mechanismus

Rotacni fixator

Ohnuté rameno

Drzaky

Mechanismus pro nastaveni
polohy bélici hlavy

Bélici hlava

Vertikalni rameno
pro stomatologickou soupravu

Ovladaci panel

Tlacitko Timer ,+“ nebo ,Pauza“
Tlagitko Timer ,-“ nebo ,Pauza*
Tlacitko ON/OFF

Displej

Spona pro zajisténi kabelu
Kabely a konektory

Ochranné bryle, 2 ks

Napajeci adaptér
100-240 VAC /24 V DC

vUc¢i nim umisténo centrainé.

Pokud je pohyb bélici hlavy obtizny nebo nedrzi zvolenou polohu, je nutné upravit polohovani bélici hlavy
(7) a aretacni mechanismus teleskopického fixatoru (4a). Pro regulaci pohybu teleskopického ramene

nahoru/dol(l nastavte fixator rotace (4b).

BL AN ARCUS|
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VI. INSTALACE

Lampa BLANCONE® ARCUS* FIXNI je ur&ena k montazi na vertikalni rameno stomatologické sou-
pravy pomoci drzaku.

1. Rozbalte krabici, vyjméte soucasti a za-
¢néte montazi drzaku na stomatologickou
soupravu. Pfesvédcte se, Ze primér drzaku
odpovida priméru ramene stomatologic-
ké soupravy. Dodavaji se i lepici pasky z
mékkého PVC pro pfipad, Ze by bylo nutné
vyrovnat malé rozdily mezi témito dvéma
praméry. Utahnéte oba Srouby inbusovym
klicem 4 mm (je soucasti baleni).

2. Utahnéte aretacni/pojistny Sroub inbusovym
kli¢em 3 mm (je soucasti baleni).

3. Kabel protahnéte malym otvorem v upeviio-
vacim drzaku a umistéte obé ramena.

4. Utahovanim aretaéniho Sroub (otacenim)
muZzete nastavovat polohu rovného ramena
dolG a nahoru.
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5. Bélici hlavu namontujte otac¢enim ve sme-
ru hodinovych ru€i¢ek na konicky aretacni
Sroub na teleskopickém ramenu.

Otacenim koénického areta¢niho Sroubu na
rovném ramenu se pevné zajisti teleskopic-
ké rameno.

6. Kabel horni €asti ohnutého ramene spojte s
tim, ktery vychazi z bélici hlavy; pouZijte k
tomu konektory (viz obrazek). Upozornéni:
pfistroj nefunguje, pokud nejsou konektory
kabeld ve spravné poloze..

7. Kabel spodni ¢asti ohnutého ramene spojte
s adaptérem; pouzijte k tomu konektory (viz
obrazek). Upozornéni: pfistroj nefunguje,
pokud nejsou kabely spravné spojené.

8. Napdjeci kabel spojte pomoci konektoru SHUKO s elektrickou siti.
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VII PRIPRAVA K POUZITI
Fotoaktivacni lampu na béleni zubt BLANCONE® ARCUS* umistéte do vhodné polohy kolem pa-
cienta a stomatologické soupravy. Viz pfiklady umisténi (oddil X). Bélici hlava se musi nachazet ve
stejné vertikalni roviné a paralelné se zubnim obloukem pacienta, ve vzdalenosti 5 az 15 cm. Viz
priklady umisténi (oddil X).

2. Adaptér zapojte do elektrické sité. Na displeji se rozsviti pouze jeden bod. Stisk-
néte tlacitko ON/OFF a objevi se hlaSeni o Urovni intenzity: ,Hi* (vysoka) nebo
,L0" (nizka).

3. Na displeji bude ,HI* — vysoka uroven intenzity. Pokud chcete pfejit do rezimu
,Lo" (nizkd), musite jednou stisknout tlacitko TIMER / MODE (+/-). Na displeji se
poté zobrazi rezim ,Lo*. Urovefi intenzity (Hi nebo Lo) miiZete zvolit pred kazdym
nastavenim poZadované doby.

4. PridalSim stisknuti tlacitka ON/OFF se objevi nabidka pro nastaveni ¢asu. Méjte
na pameéti, Ze pfistroj uklada do paméti dobu pouzitou pfi poslednim béleni. Poza-
dovanou dobu oSetfeni nastavite pomoci tlagitka TIMER + (pro prodlouZeni doby)
a TIMER - (pro zkraceni doby):

Displej na bélici hlavé bude udavat dobu od 10 sekund do 9 minut a 50 sekund, s
te€kou mezi témito dvéma jednotkami.

Priklady:

Na displeji je zobrazeno: 13. To znamena, Ze doba je nastavena na 13 minut. Na
displeji je zobrazeno: 0,1. To znamena, ze doba je nastavena na 10 sekund.

Na displeji je zobrazeno: 9,5. To znamena, Ze doba je nastavena na 9 minut a 50
sekund

Displej na bélici hlavé bude udavat dobu od 10 do 30 minut bez tecek.

5. Naposledy stisknéte tlacitko ON/OFF a pfistroj zaéne vydavat svétlo. Blikajici
teCka na displeji udava, ze pfistroj funguje spravné.

6. Pokud béhem provozu stisknéte nékteré z tlaCitek TIMER/MODE (+/-), pfistroj pfejde do rezimu
Pauza. Blikajici displej se zbyvajicim ¢asem udava, ze pfistroj ma pfestavku. Provoz se obnovi pfi
opétovném stisknuti tlacitka TIMER/MODE (+/-).

7. Pokud chcete pfistroj kdykoliv vypnout, stisknéte tlacitko ON/ e
OFF. Pokud pfistroj nevypnete ruéné, vypne se po uplynuti zvo-
lené doby. Pamatujte, Ze ventilator zlstane kvlli chlazeni jed-
notky v provozu jesté néjakou dobu.

8. Nakonci dne vypnéte pfistroj stisknutim tlacitka ON/OFF na 3-4
sekundy, nebo ho odpojte od elektrické sité.

9. Pfi prehfati zakroCi tepelna ochrana a pfistroj pfestane vydavat svétlo. Na dis-
pleji se objevi napis ,Oh“ a ventilator se na 1 minutu uvede do provozu. Po
ochlazeni bude pfistroj dal fungovat normalné, zlstane v$ak v rezimu Pauza.
K pfehrfati mGze dojit pouze v nouzové situaci nebo kvili nahodnému ucpani
chladicich otvor(. Z toho divodu musi chladici otvory na spodni strané bélici
hlavy z(stavat stale volné, aby mohl cirkulovat vzduch.
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VIII KAZDODENNI PECE A UDRZBA

Dezinfekce PVC okynka u bélici hlavy:
Pred oSetfenim kazdého pacienta je nutné ocistit vystupni otvor bavinénym tamponem napusténym
v alkoholovém roztoku.

Cisténi pristroje:
Pro vydezinfikovani pfistroje a jeho €asti nastfikejte dezinfekéni prostfedek na jemny hadfik nebo
bavinény tampon a provedte Cisténi.

Nepouzivejte abrazivni prostfedky nebo rozpoustédla, protoze by mohly pfistroj poSkodit!

IX. PRIPRAVA NA OSETRENI PACIENTU

Fotoaktivacni lampa na béleni zubi BLANCONE ARCUS+ je piisluSenstvim zdravotnického prostfedku
a je urena k béleni tvrdych zubnich tkani fotoaktivaci béliciho gelu na bazi peroxidu vodiku nebo karba-
midu, uréeného k aktivaci svétlem, pouzivaného v zubni praxi (koncentrace H202 nebo jejich ekvivalent:
0,1-6 % (kosmetické béleni) nebo nad 6 % (Iékafské béleni).

1.

Dfive nez za¢nete s bélenim pomoci tohoto pfistroje, zakryjte mékké tkané pacienta, oblicej pfikryjte
rouskou nebo ochrannym ubrouskem, naneste ochranny krém proti UV zafeni a pouzijte ochranné
bryle. Bélici gel se aplikuje na povrch zubu podle pokynl k pouziti vyrobce gelu. Zubni  lékaf
musi béhem béleni na pacienta neustale dohlizet, zda netrpi nevolnosti, a musi zajistit, Ze budou
dodrzovana vSechna bezpecnostni opatfeni a pfisluSné techniky.

Doporucujeme, abyste zkontrolovali individualni citlivost pacienta. Pfistroj
je vybaven dvéma urovnémi intenzity (vysokou ,Hi“ a nizkou ,Lo"); opti-
malni podminky se voli nastavenim vzdalenosti pfistroje od zubl pacienta.

Kontrola se nejdFive provadi s vysokou intenzitou ,Hi“ ve vzdalenosti 5 cm
a pokud je pocit tepla pfilis silny, je nutné vzdalenost zvysit, tak aby bylo
vnimané teplo pfijatelné.

Pokud je pfijatelna vzdalenost vétsi nez 10 cm, doporuéujeme pfepnout na

nizkou intenzitu ,Lo“ (nizka) a posunout bélici hlavu blize k zubim, tak aby D
byla vzdalenost optimalni.

Pouzijte mérku umisténou na spodni strané bélici hlavy a zméfte spravnou vzdalenost (5 cm) od
zubU pacienta. Mérkou Ize snadno otacet, Ize ji demontovat (tahem, viz obrazky nize) a &istit dezin-
fekEnim pfipravkem /alkoholovym roztokem. Nedezinfikujte mérku pfimym postfikem (aniz by byla
demontovana) ani nestfikejte na ventilacni otvory.

A A
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X. POLOHA BELICIi HLAVY VUCI zuBUM
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UMISTENi LAMPY ARCUS PRI PROVOZU

i - ]
. &
-« I
&
- [ |
|
- i |

A

XI. STANOVENI VZDALENOSTI VUCI ZzuBUM
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XIl. PROBLEMY A RESENI

Pristroj nefunguje.

Zkontrolujte, zda je napajeci kabel adaptéru pfipojen k elektrické siti a zda jsou vSechny konektory
kabel(l ve spravné poloze. Pouzivejte pouze originalni adaptér typu FSP060-DAAN3.

Napajeci kabel je poskozeny.

PFistroj nepouzivejte! Vypnéte ho a vymérite kabel za novy, nebo zaslete pfistroj do autorizovaného
servisu.

Pacient vnima nepfijemné teplo nebo pocituje drazdéni.

ZvétSete vzdalenost pfistroje od zubu pacienta na 10-15 cm. Pokud pocit tepla pretrvava a je nepfi-
jemny, prepnéte na nizkou Uroven intenzity ,Lo“ (nizka) a zmenSete vzdalenost od zubd.

Displej blika, ale nevychazi zadné svétlo.
Pfistroj se nachazi v reZimu PAUZA. Pro obnoveni provozu stisknéte jedno ze dvou tladitek TIMER
(+) nebo (-).

Bélici hlavu nelze aretovat.
Utahujte kulovou svérku, dokud nebude hlava v pozadované poloze (viz kapitola V, bod 5).

Na displeji je uveden pouze napis ,,Oh“.

PFistroj je vybaven ochranou proti pfehrati; ta se aktivuje, pokud se vystupni teplota u hlavy zvysi.
Tehdy svétlo vypne, na displeji se objevi napis ,Oh* Pfehfati a ventilator se na 1 minutu uvede do
provozu. Po ochlazeni pfejde pfistroj do normalniho provozu.

K prehfati mGze dojit pouze v nouzové situaci nebo pokud jsou chladici otvory zablokované. Proto
se musite ujistit, Ze jsou chladici otvory ve spodni €asti hlavy vZzdy volné a vzduch mGze volné
cirkulovat.

Pro v8echny dalSi dotazy ohledné instalace a provozu lampy BLANCONE® ARCUS+ kontaktujte
vyrobce nebo mistniho prodejce.
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Xlll. ZARUKA

1.

2,
3.

Na lampu BLANCONE® ARCUS+ je poskytovana zaruka 24 (dvacet Ctyfi) mésicu od data koupé. Pokud
neni datum koupé uvedeno, za¢ina zaruka bézet datem vyroby.

Bé&hem zaruéni doby vyrobce zdarma vyméni vadné dily. Upozornéni: Zaruka na LED moduly €ini 6 mésic(.
Pfistroj a jeho soucasti se mohou pouzivat pouze pro ucely stanovené vyrobcem, jak jsou uvedeny v tomto
navodu k pouziti. PFi jakémkoliv jiném pouZiti pozbyva zaruka platnost a vyrobce nenese zadnou odpovéd-
nost za Skody, ke kterym u pfistroje nebo v souvislosti s nim dojde.

Pokud pfistroj pfestane béhem zaru¢ni doby fungovat nasledkem nespravného pouziti (mechanického,
chemického, tepelného, elektrického), nasledkem pouZiti v rozporu s uréenim ¢&i nevhodného skladovani
atd., pozbyva zaruka platnost a naklady na opravu nese uzivatel.

Pfi poskozeni kabell s pfistroj nesmi pouzivat. V pfipadé takového po$kozeni je tfeba pfistroj vypnout a
okamzité ho zaslat do servisu.

Pokud se pfistroj dostane do kontaktu s kapalinami, napf. vodou nebo rozpoustédlem, agresivnimi nebo
hoflavymi latky nebo jejich vypary nebo pokud se do pfistroje dostane hmyz nebo hlodavci, je nutné ho vy-
pnout a okamzité zaslat k udrzbé. Na vySe uvedené Skody se zaruka nevztahuje. Nebudou uznany naroky
za Skody vzniklé v souvislosti s elektrickym vybojem, boufkou, nedodrzenim elektrotechnickych bezpec-
nostnich opatfeni nebo s nedostate¢nou ochranou pacient(, pracovnikd, tfetich osob, zvifat, rostlin nebo
véci pred zafenim.

Vyrobce nezaplati zadnou kompenzaci za usly zisk v dob€, kdy bude pfistroj poskozeny nebo nebude
fungovat, nezavisle na diivodu, pro¢ k tomu do$lo. Naroky za $kody vzniklé v souvislosti s nedodrzenim
postupu béleni nebudou uznany. Sem patfi nasledujici situace, avSak nejen ony: krat$i nebo del$i doba
pouziti pfistroje s bélicim materialem, nez uvadi vyrobce gelu; nedostate¢ny vysledek béleni; Ujma na
zdravi pacienta v souvislosti s bélicim pfipravkem; nadmérné davkovani; nedostate¢né zakryti mékkych
tkani pacienta; nedostate¢na ochrana pacient(i a pracovniki; nevhodny nebo pro$ly bélici pFipravek, bélici
pfipravek, ktery vyZzaduje jinou vinovou délku, a/nebo nevhodné koncentrace.

Zaruka neplati a nebudou uznany naroky za Skody vzniklé v souvislosti s chybéjici nebo nedostatecnou
péci, co se ochrany pfi pfepravé, rozbaleni, manipulace a uchovani pfistroje tyce.

Pfipadné spory ohledné pouZiti a interpretace tohoto navodu k pouziti bude rozhodovat soud se sidlem ve
mésté Plovdiv v souladu s platnymi bulharskymi zakony.

V pFipadé ze zmény nebo opravy pfistroje budou provedeny neautorizovanymi pracovniky, ktefi nejsou
pracovniky vyrobce, a/nebo nebudou pouzity originalni nahradni dily, pozbyva zaruka svou platnost.

Do servisu musi byt pfistroj zaslan v originalnim obalu.

Opravy musi provadét servis vyrobce na nasledujici adrese:

1 | IDS SPA 2
=""=n§ Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona @ ﬂ

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. SERVISNi UDAJE

Opravarensky servis platny pouze pro uzemi EU, pro EXTRA zemé EU kontaktujte svého prodejce. VSechny
nami prodavané pfistroje, u kterych budou b&hem zaruéni doby nebo mimo ni zapotiebi technické zakroky, musi
byt zaslany pfimo spole¢nosti Vi.Vi.Med srl, ktera zajisti provedeni opravy a fakturaci.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
=T A ~ Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. PROHLASENI O SHODE

:BG LIGHT LTD
| EU prohlageni o shodé TD 5.3

TECHNICKY SOUBOR

BLANCONE ARCUS+ Revize 03

Fotoaktivacni LED lampa na béleni
zubll

Vyrobce: BG LIGHT LTD

Adresa: 155, Vasil Aprilov blvd., 4027 Plovdiv, Bulgaria c €
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, email: office@bglight.com
BULSTAT IC: 115841960, DIC: BG115841960

Vyrobek: Kaéd vyrobku: Nazev:

Fotoaktivacni LED lampa na 600-001bt50+ BLANCONE ARCUSH+ (fixni 50 mm)

béleni zubt 600-001bt60+ BLANCONE ARCUSH (fixni 60 mm)
600-001bt70+ BLANCONE ARCUSH+ (fixni 70 mm)
600-001bt80+ BLANCONE ARCUS+ (fixni 80 mm)
600-001bt90+ BLANCONE ARCUSH+ (fixni 90 mm)

Ugel pouziti: PFistroj BLANCONE ARCUSH je uréen k fotoaktivaci (ozafenim modrym svétiem 430-490 nm) béliciho gelu na bazi
peroxidu vodiku nebo karbamid peroxidu, uréeného k aktivaci svétlem, pouzivaného ve stomatologické praxi.

Vyrobce na vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze popsany vyrobek spliiuje zakladni pozadavky nasledujicich normativnich aktt

a regulacnich technickych dokumentt, pokud je pouzivan pro svdj Ucel pouziti a v souladu s bezpecnostnimi pokyny:

Dokument Nazev Vydani /
datum vydani
Smérnice Elektrické zarizeni urcené pro pouzivani v urcitych mezich napéti 26.02.2014
2014/35/ES
Smérnice Elektromagneticka kompatibilita (EMC) 26.02.2014
2014/30/ES
Smérnice Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich 08.06.2011
2011/65/EU (RoHS)
Aby bylo dosaZeno shody, jsou spinény poZzadavky nasledujicich harmonizovanych norem:
Harmonizovana Nazev Vydani / datum vydani
norma
EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Obecné pozadavky na 2006 + A1:2013; A12:2014;
zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost. IEC 60601-1:2005 / IEC A2:2022
60601-1:2005/A1:2012
EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Obecné pozadavky na 2015 + A1:2021
zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: Véeobecné pozadavky na 2010 + A1:2015; A2:2021

zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Pouzitelnost. IEC 60601-1-1-6:2010

EN IEC 63000 Technicka dokumentace k posuzovani elektrickych a elektronickych 2019
produktt z hlediska omezovani nebezpeénych latek (IEC 63000:2016)

EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky 2016 + AC:2018; A11:2022
pro ucely predpisu

EN ISO 14971 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické 2019 + A11:2022

prostfedky (ISO 14971:2019)

Vyse popsané vyrobky spliiuji zakladni poZzadavky stanovené ve smérnicich 2014/35/EU, 2014/30/EU a 2011/65/EU.

Prohladeni o shodé se vydava za ucelem spinéni pozadavku prohlaSeni o shodé podle pfislusnych pfiloh platnych smérnic na
zakladé vysledkl zkouSek — protokoll ¢. 22.0016/02.024 — 21.12.2022 a 2EMC-23-041 / 31.03.2023, posuzovana shoda
audrzovany vnitfni systém fizeni vyroby — systém managementu kvality — modul A — certifikdt ISO 9001:2015 — ¢&.
AC090 100/1971/4047/2020, 1ISO 13485:2016 — &. AC090 MD/1971/4047/2020.

Spole¢nost BG LIGHT LTD udrzuje technicky soubor v souladu s pozadavky popsanych smérnic. { -

01.09.2023 Dipl. Ing. Plamen Karaivanov
Plovdiv, Bulharsko Manazer
BG LIGHT LTD
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ARCUS

(FIXED)

Aktivacéna jednotka
na bielenie
s LED svetlom

i‘i Upozornenie:
Pred instalaciou a pouzitim lampy

si pozorne precitajte tento navod.
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BIELIACI SYSTEM BLANCONE

Lampa BlancOne ARCUS a fotochemické bieliace gély BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) st navrh-
nuté tak, aby fungovali ako uceleny systém nevyhnutny na zaistenie bezpec€nosti pacienta a ucinnosti
oSetrenia.

Lampa BlancOne ARCUS sa musi pouZivat vyluéne s fotochemickymi bieliacimi gélmi BlancOne. Sa-
mostatné pouZitie nie je povolené.

Podobne, fotochemické gély BlancOne by sa mali aktivovat len pomocou lampy BlancOne ARCUS.

V zaujme bezpecnosti pacienta a zaistenia ucinnosti lieCby sa fotochemické gély BlancOne (ULTRA,
TOUCH, CLICK) musia aktivovat pomocou lampy BlancOne ARCUS. Jedine¢né vlastnosti lampy Blanc
One Arcus vratane Specifickej vinovej dizky a intenzity st kitugové, inak sa tieto gély neaktivuji spravnym
spdsobom. O¢i, tvar a pery pacientov musia byt chranené ochrannymi prostriedkami BlancOne CARE.

Stomatologicki profesionali musia absolvovat Skolenie a ziskat certifikat, ¢im sa zaisti ich znalost pou-
Zivania systému na bielenie BlancOne v ordinacii, porozumenie bezpeénostnym protokolom a ich do-
drziavanie. Autorizovany predajca je zodpovedny za zorganizovanie alebo sprostredkovanie takéhoto
Skolenia a certifikacie. Rovnako musi zabezpedit, aby vSetci pouzivatelia systému boli kompetentni a
dodrziavali miestne zdravotnicke usmernenia.

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 $tatnemu organu dohladu nad zdra-
votnickou starostlivostou a spolo¢nosti IDS Spa. Z tejto poziadavky su vynaté bezné neziaduce Ucinky
bielenia zubov, napriklad mierna a kratkodoba precitlivenost a podrazdenie dasien.

. POPIS A FUNKCIE LAMPY

Aktivacné zariadenie na bielenie s LED svetlom BLANCONE ARCUS+ je uréené na fotoaktivaciu bielia-
ceho gélu na baze peroxidu vodika alebo karbamidperoxidu, uréeného na aktivaciu svetiom, pouzivané-
ho pri dentalnych ukonoch (koncentracie H202 alebo jeho ekvivalentu: 0,1 — 6 % (kozmetické bielenie)
alebo nad 6 % (lekarske bielenie)). Je to povinné dopinkové zariadenie na spinenie ucelu pouZzitia svet-
lom aktivovanych bieliacich gélov. PouZivanie pristroja bez bieliaceho gélu je zakazané.

Zariadenie se mdze pouzivat pouze kvalifikovanym zubnym lekarom a dentalnimi pracovniky v zubnej
ambulancii.

BLANCONE® ARCUS* sa vyraba v zhode s poZiadavkami nariadenia o zdravotnickych poméckach
2017/745 a normami ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1 a EN 60601-1-2.

Il. SYMBOLY
Pozornost’
Uvadza sa, ked je potrebné, aby si pouzivatel' pozrel navod na pouzitie kvoli délezitym
A vystraznym informaciam, ako su varovania a predbezné opatrenia, ktoré nie je mozné z
roznych dévodov uvadzat' na samotnej zdravotnickej pomécke.

Pozrite si navod na pouzitie
Uvadza sa, ked je potrebné, aby si pouzivatel pozrel navod na pouZitie.

f Nebezpecéné napitie

Na oznacenie nebezpecéenstva spésobeného nebezpeénym napatim.
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Nebezpecéné emisie svetla
Na oznacenie nebezpectenstva spdsobeného Ziarenim svetla.

Nebezpecéné tepelné ucinky
Na oznacenie nebezpecfenstva spdsobeného tepelnymi u€inkami.

Vyrobca
Uvadza vyrobcu zdravotnickej pomocky.

Datum vyroby
Uvéadza datum vyroby zdravotnickej pomocky.

Katalégové cislo
Uvadza kataldgové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku identifikovat.

Sériové Eislo
Uvadza sériové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat konkrétnu zdravotnicku po-
mécku.

LOT

Kod Sarze
Uvadza kdd Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu alebo sériu.

R

Aplikovana €ast’ typu B v sulade s klasifikaciou elektrickej bezpe&nosti.

*40" c
5°C

Teplotny limit
Uvadza teplotné limity, ktorym méZze byt zdravotnicka pombcka bezpeéne vystavena.

i—75%
30%

Obmedzenie vihkosti
Uvéadza rozsah vlhkosti, ktorému méZe byt zdravotnicka pomdcka bezpeéne vystavena.

B

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 zneSkodriovat ako komunalny odpad.

Krehkeé
Uvadza, Ze zdravotnicka pomdcka sa mdze pri neopatrnej manipulacii rozbit’ alebo po-
$kodit.

4
C€

Eurépska zhoda
Uvéadza zhodu s miestnymi zakonmi a pravnymi predpismi v rdmci Eurépskeho hospo-

darskeho priestoru.
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Il. BEZPECNOSTNE POKYNY
AvéeosEcné UPOZORNENIA:

BLANCONE® ARCUS" spifia prisne poziadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745.
Aby sa prislusenstvo mohlo pouzivat bezpec€ne z hladiska personalu a pacientov, musia sa dodrziavat tieto
pravidla:

Nedovolte pouzivat zariadenie neautorizovanému alebo nevhodne vysSkolenému personalu, aby sa za-
branilo rizikam.

Po dokonceni uvedenych postupov odpojte zariadenie od napajania.

Nepouzivajte ani neskladujte zariadenie v praSnom prostredi.

Nevystavujte zariadenie priamemu sine¢nému Ziareniu.

Nestriekajte dezinfekéné prostriedky priamo na zariadenie, ale pouzivajte vyhradne tampdn navihéeny
dezinfekénym prostriedkom.

Nenamacajte zariadenie, kéble a adaptér ani na ne nevylievajte tekutiny, aby sa zabranilo zasahu elek-
trickym prudom alebo poskodeniu zariadenia.

Uchovavaijte zariadenie na suchom mieste; vihkost by mohla spdsobit’ zasah elektrickym pridom a Skody.
V pripade problémov odpojte zariadenie od napajania. NepokuSajte sa ho opravit, ale odneste ho do
servisného strediska.

Zariadenie nebude mozné pouzit v pripade zmeny jeho parametrov (Casovag, intenzita svetla, vyzarova-
nie tepla).

Bieliaca hlava nesmie byt zakrytd, chladiace otvory nesmu byt upchaté, aby sa zabranilo prehriatiu a
poziaru.

Silné elektromagnetické polia vo vnutri budovy mdzu spdsobit’ ruSenie a nespravnu ¢innost zariadenia.
V pripade, ak nie je mozné urcit pri€inu, je potrebné zmenit umiestnenie zariadenia a pripojit ho do inej
zasuvky, premiestnit ho do inej miestnosti alebo dokonca inej budovy.

Otvorenie a oprava zariadenia moze byt vykonana vyhradne technikmi, autorizovanymi vyrobcom.
Chybné diely zdravotnickej pomdcky BLANCONE® ARCUS+ mézu byt nahradené len originalnymi dielmi.
Zaruka poskytovana na zariadenie sa nevztahuje na Skody spdsobené pouzitim neoriginalnych nahradnych
dielov. Zariadenie ani jeho €asti nesmu byt odmontované, ked je zariadenie pripojené k elektrickej sieti!
Pred kazdym pouzitim na dalSom pacientovi je potrebné dezinfikovat vystupné okno (dezinfekénym pro-
striedkom).

Skor ako sa pacient podrobi oSetreniu bielenim, musi podpisat informovany suhlas, ktory podrobne po-
pisuje mozné vedlajSie u€inky daného procesu. Priklad textu si je mozné pozriet prostrednictvom nasle-
dovného odkazu: www.blancone.eu/pro > documents

Poznamka: Odporuca sa dodrziavat vhodny Skoliaci program ,Bielenie zubov v zubnej ambulancii®!

! Krehké! Pocas prepravy, pouzitia a uchovavania zariadenia je potrebné byt opatrny! Ak pre-
pravujete zmontované zariadenie, je potrebné, aby dve osoby drzali pohyblivé Casti. Ak je zariadenie
presuvané po nerovnej podlahe, pohyb musia zabezpec€ovat dve osoby.

g Na zaklade nariadeni smernice 2012/19/EHS pritomnost tohto symbolu oznaduje, Zze vyrobok
nesmie byt na konci svojho prevadzkového cyklu zlikvidovany spolu s beznym odpadom. Vyrobok musi
byt prepraveny do Specializovaného strediska pre zber elektrickych a elektronickych zariadeni na zak-
lade miestnych predpisov. Spravna likvidacia zariadeni, ktoré sa uz nebudu dalej pouzivat, predchadza
nepriaznivym vplyvom na zZivotné prostredie a na ludské zdravie!

V stlade s nariadenim o zdravotnickych poméckach (MDR) 2017/745, musi pouzivatel a/alebo pacient
oznamit' pripadné vazne nehody, ktoré sa vyskytnd po€as pouzitia pomdcky kompetentnym organom
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Clenskych Statov, z ktorych pochadza pouzivatel/pacient.
- VSetky materialy na zabalenie musia byt uchovavané mimo dosahu deti, aby sa zabranilo riziku drazu/
zadusenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A RIZIKA
Zariadenie musi byt pouzité v pinej zhode s nariadeniami prevadzkového navodu.

A 1. Elektricka bezpecnost’

Pred spustenim zariadenia do Cnosti je potrebné zaistit, aby napatie a typ pripojenia odpovedali elek-
trickému napajaniu v krajine pouzitia. Pouzivajte len originalny adaptér typu FSP060-DAAN3. Elektricka
bezpecnost je zaru¢ena ochranou triedy | proti zasahu elektrickym prudom v sulade s nariadeniami normy
EN 60601-1.

Zdravotnicka pomdcka BLANCONE® ARCUS* méze byt pouzitd vyhradne v interiéri, v nasledovnych
podmienkach:

- teplota od +10 do +40 °C;

- relativna vihkost 30-75 %;

- absencia prachu v miestnosti;

- atmosféricky tlak 700 - 1 060 hPa;

- absencia aktivnych chemickych latok a horfavych latok;

- ziadna ¢ast pomdcky nesmie byt namocena alebo ponorena do vody;

- Zariadenie ani jeho asti nesmu byt demontované, ak je zariadenie pripojené k elektrickej sieti!

Aby ste zabranili riziku zasahu elektrickym pradom, tato pomdcka musi byt pripojena k zdrojom napajania
s ochrannym uzemnenim.

Chrante kable zariadenia, aby nedoslo k poskodeniu izolacie a k zni¢eniu ostrymi predmetmi, silnym ta-
hom, hlodavcami, chemickymi €inidlami. Ak su elektrické kable takto poSkodené, je potrebné sa okamzite
obratit na autorizovany servis. Pomdcka nesmie byt pouzivana v pripade poskodenia kablov. V pripade
burky musia byt postupy prerusené a zastréka musi byt odpojena od elektrickej siete.

Riziké: Pri nedodrzani tychto pokynov méze déjst k zédsahu pouZivatela elektrickym pridom.

2. Svetelné ziarenie

Zdravotnicka pombcka BLANCONE® ARCUS* je mimoriadne intenzivny svetelny zdroj v pasme modre;j,

voci ktorému je ludské oko mimoriadne citlivé. To znamena, Ze je potrebné prijat bezpe¢nostné opatrenia

voci pacientom, zdravotnickym pracovnikom a osobam, ktoré sa mézu nahodne nachadzat v blizkosti.

Pracovnici obsluhy musia byt vybaveni ochrannymi okuliarmi, zatial €o pacienti musia pouzivat okuliare,

retraktor lic BlancOne, ochranu pier (na pery naneste vazelinu pre vacsi komfort) v spojeni s ochrannou

papierovou maskou na tvar BlancOne.

Pre tento uCel musia byt pracovnici obsluhy vybaveni ochrannymi okuliarmi, zatial ¢o pacienti musia

pouzivat okuliare, masky a §titky proti sinku s vysokym ochrannym faktorom.

Oziarenie oCi a pokozky intenzivnym svetlom predstavuje riziko poskodenia svetlom a z teplom. Moznost

pigmentacie pokozky.

Svetlo nesmie byt nikdy nasmerované do o&i! OZiarenie musi byt obmedzené na pracovny priestor. Spe-

cialne ochranné okuliare, ktoré su sucastou vybavy, musia:

- dokladne zakryvat oci a spanky, a to aj v pripade, ked subjekt nosi dioptrické okuliare;

- byt vyrobené v farebného plastu, odolného voéi narazom;

- neprepustat svetlo s vinovou dizkou 380-600 nm:;

- znizovat intenzitu modrého spektra viac ako 100-krat;

- byt mat stabilni mechanickd konstrukciu, musia byt bez Skrabancov, zilkovania a zjavného poSkode-
nia povrchu.

Toto zariadenie je mozné pouZzit len po porade s lekarom u 0s6b, ktoré podliehaju fotobiologickym reakci-
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am; subjektoch, ktoré uzivaju fotocitlivé lieky, osobach operovanych na sivy zakal, osobach s patolégiami

sietnice atd.

Riziko nespravneho oZiarenia spociva vo vaznom oénom podrazdeni, doasnej pritomnosti kvin v zor-
nom poli, vazne zhorSenie zraku priamym oziarenim, az po stratu zraku.

& 3. Tepelné Ziarenie

Teplotny ucinok sa prejavuje kvoli absorpcii energie modrého svetla v tkanivach, pocas ktorej sa energia
meni na teplo. Riziko hrozi len pri dlhodobom prekraovani davky.
Riziko bolesti a popalenia makkych tkaniv.

4. Protipoziarne opatrenia

- Uchovavajte zaradenia v dostatocnej vzdialenosti od rozpustadiel, horfavych kvapalin a intenzivnych
zdrojov tepla.

- Nevystavuijte priamemu slneénému Ziareniu.

- e potrebné predchadzat vniknutiu kvapalin alebo Eistiacich prostriedkov do pomdcky, pretoze by to mohlo
sposobit’ skrat, poziar alebo nebezpecné poskodenie.

-V pripade, ak z pomdcky vychadza zapach alebo dym, odpojte ju od napajania, nepokusajte sa ju opravit
a obratte sa na autorizované stredisko.

Riziko poZiaru, vybuchu a Skéd.

5. Nebezpecenstvo sposobené pohybujicimi sa mechanickymi ¢ast'ami

- Vyrobok musi byt pouzivany v uzavretom prostredi na rovnhom povrchu.

- Zmontujte mechanické Casti, umiestnite ich pomaly a opatrne ich zaistite.

- Pomécka nesmie byt pouzivana na prepravu alebo manipulaciu os6b a predmetov.

- Protizavazie musi byt starostlivo zaistené, aby sa zabranilo jeho padu a naslednému zraneniu oséb a
Skodam na majetku.

- Dokladne pripevnite bieliacu hlavu - do vhodnej vySky a vzdialenosti, aby bola po¢as uréeného postupu
stabilne umiestnena oproti zubom pacienta.

- Neotacajte vodorovnym ramenom nasilu, aby sa zabranilo mechanickym narazom protizavazia a bie-
liacej hlavy. Ak déjde pri mechanickych narazoch k poSkodeniu bieliacej hlavy, je potrebné pouZivanie
pristroja prerusit. PoSkodené zariadenie musi byt okamzite prepravené do autorizovaného strediska.

- Zavedte bezpecnostné opatrenia, zamerané na predchadzanie Urazom, spdsobenych mechanickymi
Castami (pohyblivymi alebo pevnymi), stlaéenim, zotrvaénym zosilnenim protizavazia, manipulaciou so
zariadenim, ktoré musia byt vykonavané opatrne, aby sa zabranilo poSkodeniu.

- Manipulacia s ¢astami zariadenia bez povolenych upeviiovacich prvkov méze poskodit upinacie sys-
témy.

Ak su sucastou mechanizmy zablokovania kolies, pred pohybom jednotky je potrebné ich uvornit.

Riziko mechanického zranenia obsluhy a pacienta.

6. Osoby, ktoré nesmu byt oSetrované bielenim v désledku zakazov alebo rizik popalenia ¢i kom-
plikacii:

- Pomdcku nesmu pouzivat: pacientky v druhom stave alebo doj¢iace pacientky, ako aj pacienti s vaznymi
paradontalnymi patoldgiami, recesiami, zubnou hyperestéziou a pacienti mladsi ako 17 rokov; pacienti
s alergiami, ranami a infekciami, Gerstvymi jazvami na tvari, koznymi infekciami, ¢erstvymi zubnymi
implantatmi alebo chirurgickymi postupmi v Ustnej dutine alebo na tvari, s hori¢kou, s herpesom, s
krvacanim, s podliatinou, s popaleninami, s rakovinou alebo jej priznakmi na tvari, perach a v dutinach,
s atypickymi bradavicami v oblasti oziarenia, s pomaly sa hojacimi ranami; pacienti podstupujuci anal-
geticku lieCbu, ktora moze znizit citlivost’ pokozky na teplo; osoby pod vplyvom alkoholu alebo drog.
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Pomabcka méze byt pouZita len po porade s lekarom pre osoby s kardiostimulatorom; pre osoby vysta-
vené fotobiologickym reakciam; pre osoby, ktoré uzivaju fotocitlivé lieky, pre osoby operované na sivy
zakal, pre osoby s patoldgiami sietnice, pre osoby s alergickymi prejavmi; pre osoby, ktoré podstupili
nedavno zakrok plastickej chirurgie na tvari alebo na perach, injekciami kyseliny hyaluronovej alebo
botoxu, pre osoby so zvySenou citlivostou pokozky alebo so zapalom koze atd'.

V pripade pozitia latok zvySujucich fotocitlivost alebo liekov skontrolujte pribalovy letak balenia a nikdy
sa nepodrobujte bieleniu v pripade, ked je uvedené, Ze by to mohlo spdsobit fotoalergické reakcie,
alebo ked je po poziti lieku potrebné vyhnit sa expozicii sinku.

Pri nedodrzani protokolu bielenia méze pacient pocitit bolest, moze sa prejavit zvySena citlivost, po-
Skodit' sklovina, a méze dojst aj k popaleniu makkych tkaniv.

. Co je potrebné urobit’ pred bielenim:

Pohovor s pacientom kvoli overeniu jeho stavu a vysvetleniu zakazov a rizik, ako aj kvoli odpovedaniu
na pripadné otazky.

Zoznamenie sa pacienta s obsahom ,Informovaného suhlasu“ a povinné podpisanie tohoto suhlasu
pacientom.

Izolacia makkych tkaniv prostrednictvom ruska kvoli zabraneniu popalenin a koznych reakcii.

Povinné pouzitie ochrannych okuliarov, ktoré dodal vyrobca, pracovnikom i pacientom. Nepouzivajte
iné typy okuliarov, ktoré by mohli spdsobit poSkodenie zraku.

Kontrola citlivosti pacienta na intenzitu svetla. Zariadenie ma k dispozicii 2 Urovne intenzity a prostred-
nictvom regulacie vzdialenosti voci zubom je zvoleny optimalny stav. Overenie je vykonané pociatoc-
nou uroviou vysokej intenzity ,Hi“ (vysoka) vo vzdialenosti 5-6 cm, a ak je pocit tepla po uplynuti 1-2
minut velmi silny, je potrebné zvysit' vzdialenost kvdli dosiahnutiu prijatefného tepelného pocitu.

V pripade, ak je pocit tepla vo vzdialenosti 10-15 cm velmi silny, odporuca sa zmenit intenzitu smerom
k nizkej hodnote ,Lo" (nizka) zniZzenim vzdialenosti od zubov.

V pripade, ak pacient nepocituje citlivost, alebo ak nedokaze posudit vzdialenost, odportic¢a sa postu-
povat vo vacsej vzdialenosti a v nizkom rezime ,Lo".

Po volbe vhodnej hodnoty intenzity (HI alebo LO) a ureni spravnej vzdialenosti medzi zariadenim a
perami pacienta, v rozsahu od 5 do 15 cm, bude musiet zubar monitorovat reakcie pacienta ohfadom
uvedenej intenzity, napriklad po par minutach oziarenia. Vzdialenost musi byt nastavena v zavislosti
na reakgii pacienta na teplo, aby sa zabranilo nebezpegenstvu vedlajsich ginkov a popalenin. Uginok
tepla ma rovnaku intenzitu ako svetlo. Napriklad v lete, alebo v pripade vysokych tepl6t v miestnosti, je
potrebné povinne zvysit vzdialenost voéi pacientovi o 1-2 cm.

Neustale kontrolujte postup, aby bolo zaru€ené, Ze sa vzdialenost nezmeni. Pacient nesmie byt pone-
chany pocas zakroku sam.

Odportca sa odfotit zuby a mékkeé tkaniva pred zakrokom a po fiom, aby ste sa uistili, Ze nedochadza k
sCervenaniu alebo inym reakciam. Fotografia musi byt uchovana po dostato¢ne dihd dobu, aby umoz-
nila monitorovat G¢inky bielenia a podla moznosti aj reakciu makkych tkaniv.

. Co robit’ po bieleni:

Po bieleni vySetrite pacienta, aby ste overili, ¢i nedoSlo k s€ervenaniu alebo zmenam sliznice; ak by k
nim doslo, predpiste vhodnu lieCbu a budte v styku s pacientom v nasledovnych drioch, az kym problé-
my nezmizn(. Dalej sa odpor(iga, aby bol zubar v kontakte s dermatolégom, alebo aby sa s nim poradil
v pripade problémov pacienta.

Je potrebné odporucit pacientovi dodrziavanie potrebnych hygienickych opatreni a nepraktizovat' sa-
moliecbu, ktora by mohla zhorsit' reakciu, a aby bol v pripade potreby v styku so zubarom.

Klinika (zubar) prijima plnd zodpovednost za rychle a u€inné vyrieSenie akéhokolvek problému na

ceste za dosiahnutim pozadovaného estetického vysledku bez komplikacii a nasledkov.
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IV.
1.
2.
3.

12.

TECHNICKE PARAMETRE
Prevadzkové napatie pre adaptér 100-240 V / 50-60 Hz, pre bieliaca hlava 24 V=.
Nabijaci adaptér — typ FSP060-DAAN3, spotreba pridu — max. 1,8 A
Rozmery:
> Bieliaca hlava:
dizka 220 mm;
Sirka 155 mm;
vySka 95 mm.
o Stativ:
dizka (po zmontovani) 52 cm / 80 cm s vysunutym teleskopickym ramenom:;
vySka 26 cm;
maximalny priemer Standardnej upeviiovacej spojky 50 mm.
Alternativne upeviiovacie spojky s maximalnym priemerom 60 mm, 70 mm, 80 mm a 90 mm
Hmotnost:
> bieliaca hlava 640 g;
o stativ 2 000 g.
OZiarenie namerané vo vystupnom okne: v rezime HI 100 %; v rezime LO 50 %.
Prevadzkova doba: 10 s - 30 min (5 %).
Produkované svetlo: modré 430-490 nm.
Svetelny zdroj - 10 modulov LED po 5 W: 50 W.
Chladenie: nutenym vzduchom.
Moznost uvedenia bieliacej hlavy do ¢innosti a jej zastavenia kedykolvek.
Maximalna nepretrzitd prevadzkova doba: 99 min; po 99 minutach nepretrZitej prevadzky nechajte
lampu ochladit najmenej 10 minut.
Stupen ochrany pred elektrickym pradom — aplikovana ¢ast typu B.

Na poziadanie dodavatel tohto zariadenia poskytne technicki dokumentéciu a/alebo pridavné informacie, potrebné pre technic-
ky persondl pouzivatela, aby vykonal opravu tych &asti zariadenia, ktoré vyrobca oznacil ako predmet moznej opravy.
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V. OBAL / HLAVNE CASTI

1. Elektricky kabel pre napatie
24V bieliacej hlavy

2. Vodorovné rameno
3. Teleskopické rameno

4A. Upevniovaci prvok teleskopického
ramena

4B. Otoc¢ny upeviiovaci prvok

5. Rameno s kolenom
6. Upevriovacie spojky
7. Polohovaci mechanizmus

bieliacej hlavy
8. Bieliaca hlava
9. Zvislé rameno pre zubnu sUpravu
10.  Ovladaci panel
10A. Tlacidlo ,+* Casovaca alebo pauzy
10B. Tlacidlo ,-“ Casovaca alebo pauzy
10C. Tlacidlo zahajenia/zastavenia
10D. Displej
11.  Hak na uchytenie kabla
12.  Kable a konektory

13.  Ochranné okuliare - 2 ks

14.  Prudovy adaptér
100-240 V~/24 V=

Spravne polohovanie prebieha prostrednictvom otacania bieliacej hlavy a bieliaca hlava musi byt nasta-
vena tak, aby bolo svetlo kolmé na zuby, a aby sa nachadzalo v ich strede.

Ak otacanie bieliacej hlavy prebieha s tazkostami, alebo ak nie je mozné zachovat zvolenu polohu, je
potrebné nastavit' polohovaci mechanizmus bieliacej hlavy (7) a stredovy upinaci mechanizmus telesko-
pického ramena (4). Na regulaciu pohybu teleskopického ramena smerom nahor/nadol nastavte otocny
upeviovaci prvok (4b).
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VL.

INSTALACIA

Zdravotnicka pomdcka BLANCONE® ARCUS* FIXED bola navrhnuta pre montaz upeviiovacej spoj-
Ky na zvislé rameno zubnej supravy.

1.

Otvorte Skatulu, vyberte jednotlivé Casti a
zacnite s montaZzou upeviovacej spojky na
zubnu supravu. Uistite sa, Ze priemer spojky
odpoveda priemeru ramena zubnej supravy.
Su dodané aj samolepiace pasy z makkého
PVC pre pripad, ked je potrebné kompen-
zovat’ malé rozdiely medzi dvomi priemer-
mi. Dotiahnite dve skrutky 4mm imbusovym
kla€om (je sucastou bale.

. Dotiahnite dorazovu/bezpeénostnu skrutku

3mm inbusovym kfu€om (je sucastou bale-
nia).

. Zasunte kabel cez maly otvor v upevrova-

cej spojke a osadte obidve ramena

. Utiahnutim upevniovacieho prvku (tak, ze ho

otocite) mozno vodorovné rameno zdvihnat
¢i spustit’ kvoli polohovaniu.

n Aktivaéna jednotka na dentalne bielenie s LED svetiom - FIXED
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5. Osadte bieliacu hlavu tak, Zze otocite kénic-
ky upevriovaci prvok na teleskopickom ra-
mene v smere hodinovych rugiciek.
Otocenim kdnického upevriovacieho prvku
na vodorovnom ramene sa pevne zafixuje
teleskopické rameno.

6. S pouzitim konektorov (pozri obrézok) pri-
pojte kabel hornej Casti ramena s kolenom
ku kablu, ktory vychadza z bieliacej hlavy.
Poznamka: zariadenie nefunguje, ak ko-
nektory kablov nie su spravne zasunuté.

7. S pouzitim konektorov (pozri obrazok) pri-
pojte kabel dolnej Casti ramena s kolenom
k adaptéru. Poznamka: zariadenie nefun-
guje, ak konektory kéblov nie su spravne

zasunuté.

8. Pripojte napajaci kabel do elektrickej siete prostrednictvom zasuvky typu SHUKO.
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VII PRIPRAVA NA POUZITIE

Aktivagné zariadenie na bielenie BLANCONE® ARCUS* musi byt umiestnené v naleZitej polohe vedla pacienta
a zubnej stpravy. Pozrite si priklady umiestnenia (sekcia X). Bieliaca hlava sa musi nachadzat na tej istej zvislej
rovine a v polohe rovnobeznej so zubnym oblikom, vo vzdialenosti od 5 do 15 cm. Pozrite si priklady umiestnenia
(sekcia X).

2. Pripojte adaptér k elektrickej sieti. Rozsvieti sa bod na displeji. Stla¢te tlaidio ZAHAJENIA/
ZASTAVENIA a nésledne sa zobrazi tdaj o Urovni intenzity, ,Hi* (vysoka) alebo ,Lo" (nizka).

3. Na displeji sa zobrazi ,HI* - Uroven vysokej intenzity. V pripade, ak budete chciet' prejst do
rezimu Lo (nizka), je potrebné raz stlagit tlagidlo CASOVAC/REZIM (+/-). Na displeji sa zo-
brazi rezim ,Lo". Zakazdym, eSte pred nastavenim poZadovaného ¢asu, méZete zvolit uroven
intenzity (Hi alebo Lo).

4. Po dalsom stlageni tlagidla ZAHAJENIA/ZASTAVENIA sa zobrazi moZnost nastavenia ¢asu.
Vsimnite si, Ze zariadenie ulozZi do pamate Cas posledného zakroku bielenia. Cas potrebny na
dany ukon sa uruje stlaéanim tlacidla TIMER + (na zvySenie ¢asu) a TIMER - (na zniZenie
¢asu):

Na displeji na bieliacej hlave budi uvedené asy v rozsahu od 10 s do 9 min a 50 s, s bodkou
medzi dvomi Eislicami.

Priklady:

Na displeji je uvedené: 13. To znamena, Ze je nastavena doba 13 min.

Na displeji je uvedené: 0.1. To znamena, Ze je nastavena doba 10 s.

Na displeji je uvedené: 9.5. To znamena, Ze je nastaveny ¢as 9 min a 50 s.

Na displeji na bieliacej hlave budu uvedené ¢asy v rozsahu od 10 min do 30 min a 50 s, s bod-
kou medzi dvomi &islicami.

5. Posledny krat stlacte tla¢idlo ZAHAJENIA/ZASTAVENIA a zariadenie zaéne vyzarovat svetlo.
Blikajuci bod na displeji informuje, Ze zariadenie funguje spravne.

6.  Pristlageni ktoréhokolvek z tlagidiel CASOVAC/REZIM (+/-) pogas &innosti prejde zariadenie do rezimu Pauzy. Na
displeji bude blikat zostavajuci Cas, Co signalizuje, Ze zariadenie je v rezime pauzy. K Obnoveniu cinnosti dgjde po
opatovnom stlaceni tlaCidla CASOVAC/REZIM (+/-).

7. Akchcete kedykolvek zastavit Cinnost zariadenia, je potrebné stlacit tla- BLANCONH |
Cidlo ZAHAJENIE/ZASTAVENIE. Ak neddjde k manualnemu zastaveniu
zariadenia, zariadenie zastavi po uplynuti zvolenej doby. VSimnite si, ze
ventilatory zostavaju po isttl dobu v ¢innosti kvéli ochladeniu zariadenia.

8. Nakonci diia vypnite zariadenie stladenim a pridrzanim tlaidla ZAHA-
JENIA/ZASTAVENIA na 3-4 sekundy, alebo ho odpojte od elektrickej
siete.

9. V pripade prehriatia dojde k aktivacii tepelnej ochrany, po ktorom zariadenie prestane vy-
zarovat svetlo. Na displeji sa zobrazi napis ,Oh* a zapnu sa ventilatory, ktoré zostand v
¢innosti 1 minutu. Po ochladeni bude zariadenie pokracovat v beznej innosti, avSak prejde
do rezimu Pauzy. K prehriatiu mdze djst len v situécii nidzového stavu alebo v dosledku
nahodného upchatia chladiacich otvorov. To je dévod, pre¢o musia byt chladiace otvory na
dne bieliacej hlave volné a umoZriovat volnu cirkulaciu vzduchu.
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VIII KAZDODENNA STAROSTLIVOST A UDRZBA

Dezinfekcia okna z PVC bieliacej hlavy:
Pred pouzitim u kazdého pacienta musi byt vystupné okno ocistené bavinenym tampénom, navihéenym v alkoho-
lovom roztoku.

Cistenie zariadenia:

Na dezinfekciu zariadenia a jeho Casti nastriekajte dezinfekény prostriedok na makku handru alebo na bavinu
a vycistite ho.

Dezinfekény prostriedok nestriekajte priamo na hlavu bieliacej jednotky alebo jej Castil

Nepouzivajte brusiva ani rozpustadla, pretoze by mohli zariadenie poskodit!

IX. PRIPRAVA NA POUZITIE NA PACIENTOCH

Aktivacné zariadenie na bielenie s LED svetlom BLANCONE ARCUS+ je uréené na fotoaktivaciu bieliaceho gélu na
baze peroxidu vodika alebo karbamidperoxidu, uréeného na aktivaciu svetlom, pouzivaného pri dentalnych konoch
(koncentracie H202 alebo jeho ekvivalentu: 0,1 — 6 % (kozmetické bielenie) alebo nad 6 % (lekarske bielenie)). Je to
povinné doplnkové zariadenie na splnenie Ucelu pouzitia svetlom aktivovanych bieliacich gélov. PouZivanie pristroja bez
bieliaceho gélu je zakézané.

1.

Pred zahajenim ¢innosti bieliaceho zariadenia odizolujte pacientovi mékké tkaniva, na tvar prilozte kryt alebo
ochrannu handri¢ku, naneste ochranny krém proti UV Ziareniu a nasadte ochranné okuliare. pomocou retraktora lic
BlancOne a pouZite ochranu pier (na pery naneste vazelinu pre vacsi komfort) v spojeni s ochrannou papierovou
maskou na tvar BlancOne. Pacient aj pracovnici obsluhy musia pouzivat’ ochranné okuliare.

Pacient musi poCas procesu bielenia zostat' pod neustalym dohfadom zubného lekara, aby sa zabranilo neprijem-
nému pocitu, a aby sa zaistilo, Ze budu aplikované vSetky bezpe&nostné a technologické postupy.

Odporuca sa skontrolovat individualnu citlivost pacienta. Zariadenie je vybavené dvo-
mi Uroviiami intenzity (HI = vysoka a LO = nizka) a optimalne podmienky sa volia A ]
prostrednictvom nastavenia vzdialenosti zariadenia od zubov pacienta. Overenie je ]

zahajené s uroviiou vysokej intenzity ,Hi“ vo vzdialenosti 5 cm, a ak je pocit tepla velmi
silny, je potrebné zvysit vzdialenost kvoli dosiahnutiu prijatelného tepelného pocitu. Ak L

je prijatelna vzdialenost vacsia ako 10 cm, odporuca sa prejst na nizku Uroven inten-
zity ,Lo* (nizka) a umiestnit bieliacu hlavu blizSie k zubom, kvéli dosiahnutiu optimainej
vzdialenosti.

Pomocou distan¢nej tyCe umiestnenej na spodnej strane bieliacej hlavy odmerajte spravnu vzdialenost (5 cm) od
zubov pacienta. Distanénd ty¢ mozno lahko otaéat, rozobrat’ (fahom, pozri obrazky nizSie) a vycistit dezinfekénym
prostriedkom/roztokom alkoholu. Ty¢ nedezinfikujte priamym nastriekanim smerom k nej (bez demontaze) ani do
ventilatnych otvorov.
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X. POLOHY BIELIACEJ HLAVY OD ZUBOV

4 SPRAVNE ) [ NESPRAVNE
=
") ;::C
®
m
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MOZNE UMIESTNENIA LAMPY V ZUBNEJ SUPRAVE

POHOTOVOSTNY REZIM
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UMIESTNENIE LAMPY ARCUS POCAS CINNOSTI
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XI. URCENIE VZDIALENOSTI OD ZUBOV
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BLANcm o] Aktivaéna jednotka na dentélne bielenie s LED svetiom - FIXED E



XIl. PROBLEMY A RIESENIA

Zariadenie nefunguje.

Skontrolujte, i je napajaci kabel adaptéru pripojeny do elekirickej siete a Ci su vSetky konektory
zasunuté spravne. Pouzivajte iba originalny adaptér — typ FSP060-DAAN3.

Je poskodeny napajaci kabel.

Zariadenie nepouzivajte! Vypnite ho a vymerite kdbel za novy, alebo odneste zariadenie do autori-
zovaného servisného strediska.

Neprijemny alebo drazdivy pocit tepla pocitovany pacientom

Zvyste vzdialenost zariadenia od zubov pacienta aZz na 10-15 cm. Ak je pocit tepla aj nadalej nepri-
jemny, zvolte Uroven intenzity ,Lo“ (nizka) a znizte vzdialenost od zubov.

Displej blika, ale nevyzaruje svetlo.
Zariadenie sa nachadza v reZime PAUZY. Kvéli obnoveniu &innosti stlaéte jedno z tiagidiel CASO-
VACA (+) alebo ().

Bieliacu hlavu nie je mozné zaistit'.
Po dosiahnuti poZzadovanej vzdialenosti hlavy utiahnite upeviiovaciu gulu (pozri kapitolu V, bod 5).

Na displeji je zobrazeny napis ,,Oh“.

Zariadenie je vybavené ochranou proti prehriatiu, a tato je aktivovana v pripade, ak dojde k zvySe-
niu teploty vo vystupnej hlave. Nasledne dojde k zhasnutiu svetla, na displeji sa zobrazi napis ,Oh*
Prehriatie - ventilatory zostanu v €innosti 1 minutu. Po ochladeni d6jde k obnoveniu beznej innosti
zariadenia.

K prehriatiu méze dojst vyhradne v pripade nudzového stavu, alebo ked su zablokované chladiace
otvory. Z tohto dévodu je potrebné sa uistit, Ze su chladiace otvory v spodnej €asti vystupnej hlavy
volné, a Ze vzduch volne cirkuluje.

Ohladom vSetkych ostatnych problémov, stvisiacich s ¢innostou zariadenia BLANCONE® ARCUS*,
sa obratte na vyrobcu alebo na miestneho distributora.
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Xll. ZARUKA

1.

2

Zaruéna doba lampy BLANCONE® ARCUS" je 24 (dvadsat’styri) mesiacov od datumu zakupenia. Ak datum
zakupenia nie je uvedeny, zaruka zacina datumom vyroby.

Pocas zaru€nej doby bude vymena chybnych dielov vykonana bezplatne vyrobcom. Poznamka — Na mode-
ly LED sa vztahuje zaruka 6 mesiacov.

Zariadenie a jeho komponenty je mozné pouzivat vyhradne pre Ucely stanovené vyrobcom, v sulade s
pokynmi uvedenymi v tomto navode na pouzitie. Akékolvek iné pouZzitie bude mat za nasledok prepadnutie
zaruky a vyrobca nebude viazany Ziadnymi povinnostami s ohfadom na Skody na zariadeni alebo na Skody
spbsobené zariadenim.

V pripade, ak zariadenie prestane fungovat po¢as zaruénej doby, po nevhodnom pouZiti (mechanickom,
chemickom, tepelnom, elektrickom), neuréenom pouziti, nevhodnom skladovani atd'., zaruka bude povazo-
vana za neplatnu a naklady za opravy ponesie pouzivatel.

Zariadenie nesmie byt pouzivané, ak su kable poSkodené. Ak zaregistrujete takéto poSkodenia, je potrebné
vypnut zariadenie a okamzite ho odoslat' servisnej sluzbe.

V pripade, ak dojde k namoceniu alebo k navlhéeniu zariadenia tekutinami ako voda a rozpustadla, agresiv-
ne alebo horlavé latky alebo ich vypary, alebo ak do zariadenia vnikne hmyz alebo hlodavce, je potrebné ho
vypnit a okamzite odoslat na udrzbu. Skody vyssie uvedeného druhu spdsobia zrugenia platnosti zaruky.
Nebudu akceptované Ziadosti tykajuce sa poskodeni, ktoré vyplyvaju zo zasahu elektrickym pridom, burky,
neaplikovanim opatreni elektrotechnickej bezpec€nosti alebo nedostatocnou ochranou pacientov, personalu,
tretich stran, zvierat, rastlin alebo predmetov pred oziarenim svetlom.

Vyrobca nebude musiet’ uhradit' Ziadnu sumu na kompenzaciu u$lého zisku poCas doby, ked bude zariadenia
poskodené alebo nefunkéné, nezavisle od dévodu, kvéli ktorému doslo k vysSie uvedenému. Naroky na nahradu
8kod, vyplyvajucich z nedodrzania postupov bielenia, nebudu akceptované. Vyssie uvedené zahfiia napriklad, ale
nielen: kratSiu alebo dihSiu dobu pouzitia zariadenia s bieliacim materialom ako uvadza vyrobca gélu; neuspokojivy
vysledok bielenia; poranenie pacientov, spdsobené bieliacim materidlom; nadmernym davkovanim; nedostato€nou
izolaciou makkych tkaniv pacienta; nevhodnou ochranou pacientov a personalu; nevhodnym alebo exspirovanym
bieliacim materialom, materialom, ktory vyZaduje inti vinovii dizku a/alebo nevhodnymi koncentraciami.

Zaruka prepadne a nebudu akceptované ziadosti na nahradu $kod spdsobenych chybajucou alebo nedo-
statoCnou starostlivostou o ochranu pocas prepravy, rozbalovania, manipuléacie a uchovavania zariadenia.
V pripade, ak dbjde k sporom ohladom aplikacie a interpretacie tohto navodu na pouzitie, budu vyrieSené
sudnym dvorom, ktory sa nachadza v meste Plovdiv, podla platnej bulharskej legislativy.

Zaruka na zariadenie prepadne, ak boli vykonané zmeny alebo opravy neautorizovanym personalom, mimo
personalu udrzby vyrobcu a/alebo ak budu pouzité neoriginalne nahradné diely.

Vyrobok musi byt odoslany do servisného strediska v pévodnom obale.

Opravy musia byt vykonané servisnou sluzbou vyrobcu na nasledovnej adrese:

IDS SPA °
—"!nﬂ Via San Cristoforo, 28/10 - 17100 Savona C € @ A
= , &

Tel. 019-862080 - www.idsdental.it

XIV. SERVISNE UDAJE

Opravarensky servis plati len pre tizemie EU, pre EXTRA krajiny EU kontaktujte svojho predajcu. Véetky nami
distribuované zariadenia, ktoré budu potrebovat technicky zasah po€as zaru¢nej doby alebo mimo nej, musia
byt zaslané priamo spolo¢nosti Vi.Vi.Med srl, ktora bude spravovat opravu a fakturovat.

VI VI MED Srl Via Tevere 11 - 51018 Pieve a Nievole (PT) — Italy
=T ~ Tel. +39 0572 520910 - fax. +39 0572 520807 - Mobile: +39 347 5250335
Technical Service e-mail: info@vivimedsrl.com — web www.vivimedsrl.com
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XV. VYHLASENIE O ZHODE

:BGE LIGHT LTD

TECHNICKY SUBOR
BLANCONE ARCUS+

Aktivacna jednotka na

bielenie s LED svetlom

EU vyhlésenie o zhode

TD 5.3

Revizia 03

Vyrobca: BG LIGHT LTD ( €
Adresa: 155, Vasil Aprilov bivd., 4027 Plovdiv, Bulharsko
Tel.: +359 32 644089, +359 888 809256, e-mail: office@bglight.com
BULSTAT UIC 115841960, IC DPH: BG115841960
Vyrobok: Kaéd vyrobku: Nazov:

svetlom

Aktivacna jednotka na
dentalne bielenie s LED

600-001bt50+
600-001bt60+
600-001bt70+
600-001bt80+
600-001bt90+

BLANCONE ARCUS+ (fixny 50 mm)
BLANCONE ARCUSH (fixny 60 mm)
BLANCONE ARCUSH (fixny 70 mm)
BLANCONE ARCUS+ (fixny 80 mm)
BLANCONE ARCUSH (fixny 90 mm)

Ugel uréenia: Zariadenie BLANCONE ARCUS+ je uréené na fotoaktivaciu bieliaceho gélu na baze peroxidu vodika alebo
karbamidperoxidu, uréeného na aktivaciu svetiom, pouzivaného pri dentalnych tkonoch.Vyrobca vyhlasuje na svoju viastnt
zodpovednost, Ze uvedena zdravotnicka pomdcka vyhovuje platnym vS§eobecnym pozZiadavkam normativneho zakona a
normativnym technickym dokumentom, ked sa pouziva na svoj Ucel ur€enia a v sulade s poziadavkami na bezpe¢nost:

Dokument Nazov Vydanie/datum
vydania
Smernica Elektrické zariadenia urcené na pouzivanie v ramci urcitych limitov napétia 26.02.2014
2014/35/EU
Smernica . Elektromagneticka kompatibilita (EMC) 26.02.2014
2014/30/EU
Smernica Obmedzenie pouZivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych 08.06.2011
2011/65/EU zariadeniach
Na dosiahnutie zhody su spinené poziadavky tychto harmonizovanych noriem:
Harmonizovana Nazov Vydanie/datum
norma vydania
EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: V8eobecné poZiadavky na zakladnd 2006 + A1:2013;
bezpecénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. IEC 60601-1:2005/IEC 60601- A12:2014; A2:2022
1:2005/A1:2012
EN 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Véeobecné poziadavky na zakladnu 2015 + A1:2021
bezpecénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-6 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast' 1-6: VSeobecné poziadavky na zakladnu 2010 + A1:2015;
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma: Pouzitelnost. A2:2021
IEC 60601-1-1-6:2010
EN IEC 63000 Technicka dokumentacia na posudzovanie elektrickych a elektronickych vyrobkov 2019
z hladiska obmedzenia obsahu nebezpecénych latok (IEC 63000:2016)
EN ISO 13485 Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na regulaéné 2016 + AC:2018;
ucely (1ISO 13485:2016) A11:2022
EN ISO 14971 Zdravotnicke pomocky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych poméckach 2019 + A11:2022
(1ISO 14971:2019)

Vysie opisané vyrobky splfiaju zakladné poziadavky uvedené v smerniciach 2014/35/EU, 2014/30/EU a 2011/65/EU.

Viyhlasenie o zhode sa vydava za ucelom spinenia poziadaviek vyhlasenia o zhode podla prislusnych priloh platnych smernic na
zaklade vysledkov vykonanych testov — protokolov €. 22.0016/02.024 — 21.12.2022 a 2EMC-23-041/31.03.2023, posudenej zhody
a udrziavaného systému vnutornej kontroly vyroby — systém riadenia kvality — modul A — certifikat 1SO 9001:2015 — ¢&.
AC090 100/1971/4047/2020, 1ISO 13485:2016 — ¢. AC090 MD/1971/4047/2020.

Spolo¢nost BG LIGHT LTD vedie technicky subor v stlade s poziadavkami uvedenych smernic.

01.09.2023
Plovdiv, Bulharsko

Dipl. Ing. Plamen Karaivanov
Manazér
BG LIGHT LTD
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BLANCONE SISTEM DE ALBIRE

Lampa BlancOne ARCUS si gelurile de albire fotochimica BlancOne (ULTRA, TOUCH, CLICK) sunt
concepute pentru a functiona ca un sistem unitar, esential pentru a garanta siguranta pacientului si
eficacitatea tratamentului.

Lampa BlancOne ARCUS trebuie utilizatd exclusiv cu gelurile de albire fotochimicd BlancOne; nu este
prevazuta utilizare independenta.

De asemenea, gelurile fotochimice BlancOne trebuie activate numai cu ajutorul Iampii BlancOne ARCUS.
Pentru siguranta pacientului si pentru a asigura eficacitatea tratamentului, gelurile fotochimice BlancOne
(ULTRA, TOUCH, CLICK) trebuie activate cu ajutorul lampii BlancOne ARCUS. Proprietatile unice ale
lampii Blanc One Arcus, inclusiv lungimea de unda si intensitatea specifice, sunt esentiale pentru activa-
rea corecta a acestor geluri. Pacientii trebuie sa fie protejati cu ajutorul mijloacelor de protectie BlancOne
CARE pentru ochi, fata si buze.

Profesionistii din domeniul stomatologic trebuie sa urmeze o instruire si sa obtina o certificare pentru a
verifica intelegerea si angajamentul lor de a respecta protocoalele de siguranta atunci cand utilizeaza in
cabinet sistemul de albire BlancOne. Distribuitorul autorizat este responsabil pentru furnizarea sau facili-
tarea acestei formari si certificari, asigurandu-se ca toti utilizatorii sistemului sunt conformi si competenti
in conformitate cu orientarile locale in materie de asistentd medicala.

Orice probleme de sanatate sau reactii adverse grave asociate cu Sistemul de albire BlancOne trebuie
raportate distribuitorului autorizat, care este responsabil pentru inregistrarea unui raport complet despre
incident si pentru raportarea acestuia catre autoritatea nationala de sanatate si catre IDS Spa. Sunt ex-
ceptate de la aceasta cerinta reactiile adverse obisnuite ale albirii dentare, cum ar fi hipersensibilitatea
usoard si tranzitorie si iritatiile gingivale.

. DESCRIEREA SI FUNCTIILE LAMPII

Dispozitivul BLANCONE ARCUS+ cu LED pentru activarea substantei de albire este conceput pentru
fotoactivarea gelului de albire pe baza de peroxid de hidrogen sau de carbamida, destinat activarii la
lumind, utilizat in cabinetul stomatologic (concentratii de H202 sau echivalentul lor: 0,1-6% (albire cos-
metica) sau peste 6% (albire medicala). Este un accesoriu obligatoriu pentru ca gelurile de albire activa-
te de lumina sa Tsi atinga potentialul preconizat. Este interzisa utilizarea dispozitivului fara gel de albire.

Dispozitivul poate fi utilizat doar de catre un profesionist in medicina dentara. calificati in practica sto-
matologica.

Dispozitivul este format din cap de albire, suport, suport de fixare si adaptor de alimentare.

Lampa BLANCONE® ARCUS" este fabricat in conformitate cu cerintele Regulamentul 2017/745 privind
dispozitivele medicale si standardele ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2.

Il. SIMBOLURI
Atentie!
é Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii de
precautie importante, cum ar fi avertismente si precautii care, din diverse motive, nu pot
fi prezentate pe dispozitivul medical in sine.

I::IE] Consultati instructiunile de utilizare
Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.
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Tensiune periculoasa
Pentru a indica pericolele care rezulta din tensiunea periculoasa.

Emisie de lumina periculoasa
Pentru a indica pericolele care decurg din radiatiile luminoase.

Efecte termice periculoase
Pentru a indica pericolele care rezulta din efectele termice.

Producator
Indica producatorul dispozitivului medical.

ESl 3 gl

Data fabricatiei
Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

ms)
-

E

Numar de catalog
Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi
identificat.

SN

Numar de serie
Indica numarul de serie al producatorului, astfel incat un anumit dispozitiv medical sa
poata fi identificat.

LOT

Codul lotului
Indica codul de lot al producatorului, astfel incat lotul sau lotul sa poata fi identificat.

1,y

Partea aplicata tip B in conformitate cu clasificarea sigurantei electrice.

/Ww’ c
5°C

Limita de temperatura
Indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

i—75%
30%

Limitarea umiditatii
Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

)¢

Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)
Tn conformitate cu Directiva 2012/19/UE, acest simbol indica faptul c& produsul
nu ar trebui sé fie eliminat ca deseu urban la sfarsitul duratei sale de functionare.

Fragil
Indica un dispozitiv medical care poate fi rupt sau deteriorat daca nu este manipulat cu
atentie.

4
C€

Conformitatea europeana
Indic& conformitatea cu legile si reglementérile locale din cadrul Spatiului Economic Eu-

ropean.
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I1l. INDICATII DE SIGURANTA
A AVERTIZARI GENERALE:

BLANCONE® ARCUS* si indeplineste cerintele stricte ale Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele
medicale si standardele ISO 13485:2016, ISO 9001:2015, EN 60601-1, EN 60601-1-2. Pentru a fi utilizate
in conditii de siguranta pentru personal si pacienti, trebuie respectate urmatoarele reguli:

Pentru a evita riscurile nu permiteti personalului neautorizat sau necorespunzator instruit sa utilizeze
dispozitivul.

Deconectati dispozitivul de la alimentare dupa ce ati finalizat procedura.

Nu utilizati sau depozitati dispozitivul in medii cu praf.

Nu expuneti dispozitivul luminii directe solare.

Nu pulverizati dezinfectanti direct pe dispozitiv, utilizati doar un tampon inmuiat cu dezinfectant

Nu umeziti sau nu turnati lichide pe dispozitiv, pe cabluri, pe adaptor pentru a evita electrocutarea sau
deteriorarea dispozitivului.

Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat, umiditatea poate provoca electrocutare si deteriorare.

in caz de probleme, deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare, nu incercati s&-l reparati, duceti
dispozitivul la un centru service.

Aparatul nu poate fi utilizat in cazul modificarii parametrilor sai (temporizator, intensitate luminoasa, radi-
atie termica).

Capul de albire nu trebuie acoperit, orificiile de réacire nu trebuie blocate pentru a evita supraincalzirea si
posibila incendiere a dispozitivului.

Campurile electromagnetice puternice din interiorul cladirii pot cauza interferente si defectiuni ale dispo-
zitivului. In cazul in care cauza nu poate fi determinats, este necesar s& schimbati pozitia dispozitivului si
sé& il conectati la o altd priz& sau s& il mutati in altd camera sau chiar intr-o alta cladire.

Deschiderea si repararea dispozitivului pot fi efectuate numai de catre tehnicieni autorizati de producator.
Pot fi folosite doar piese originale BLANCONE® ARCUS+ pentru a le inlocui pe cele defecte. Garantia
dispozitivului nu acopera pagubele cauzate de utilizarea pieselor de schimb neoriginale. Dispozitivul sau
pértile sale nu trebuie dezasamblate atunci cand dispozitivul este conectat la sursa de alimentare!
Tnaintea fiecarui pacient, fereastra de iesire trebuie dezinfectata (prin folosirea dezinfectantului).

Tnainte ca pacientul sa fie supus tratamentului de albire, acesta va trebui s& semneze un consimtdmant
informat, care detaliaza posibilele efecte adverse ale procesului. Un exemplu de text poate fi vizualizat la
urmatorul link: www.blancone.eu/pro > documents

Nota: Se recomanda urmarea unui program de formare adecvat ,Albirea dentara in cabinetul stomatolo-
gic”!

- ! Fragil! O atentie corespunzatoare trebuie acordata in timpul transportului, utilizarii si depozitarii

dispozitivului! Tn cazul in care transportul are loc cu dispozitivul asamblat este necesar ca doua persoa-
ne s& sustina péartile mobile. Daca exista o suprafata neuniforma, dispozitivul trebuie sa fie intotdeauna
manipulat de doua persoane.

- Ei Conform prevederilor Directivei 2012/19/CEE, acest simbol indica faptul c& produsul nu poate fi

eliminat impreuna cu deseurile obisnuite la sfarsitul ciclului sdu de functionare. Produsul trebuie dus la
un centru specializat pentru colectarea echipamentelor electrice si electronice in conformitate cu regle-
mentarile locale. Eliminarea corecta a echipamentelor care nu mai sunt utilizate previne consecintele
negative asupra mediului si s&natatii umane!

Conform prevederilor Regulamentului privind dispozitivele medicale (MDR) 2017/745, utilizatorul si/
sau pacientul trebuie sa raporteze producatorului si autoritatilor competente din statele membre de
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unde unde provine utilizatorul/pacientul despre orice eventuale accidente grave survenite in timpul
utilizarii dispozitivului.
- Niciun material de ambalaj nu trebuie Idsat la indemana copiilor pentru a evita riscul de ranire/sufocare.

MASURI DE SIGURANTA SI RISCURI
Dispozitivul trebuie utilizat in deplina conformitate cu prevederile din manualul de utilizare.

A 1. Siguranta electrica

Inainte de pornirea dispozitivului, asigurati-vé ca tensiunea si tipul de conexiune corespund sursei de ali-

mentare din tara de utilizare. Utilizati numai adaptorul original de tip FSP060-DAANS. Siguranta electrica

este garantata de protectia Clasa | impotriva electrocutarii in conformitate cu prevederile standardului

EN 60601-1.

BLANCONE® ARCUS* poate fi utilizat doar in spatii interioare, cu urméatoarele conditii:

- temperatura de la + 10° la + 40° C;

- umiditate relativa 30 - 75%;

- absenta prafului din incapere:

- presiune atmosferica intre 700 - 1060 hPa;

- absenta substantelor chimice active si a substantelor inflamabile;

- nicio parte a dispozitivului nu trebuie sa fie umeda sau scufundata in apa;

- dispozitivul sau oricare dintre componentele sale nu trebuie demontate in timp ce sunt conectate la
sursa de alimentare!

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest dispozitiv trebuie sa fie conectat numai la surse de alimentare

cu impamantare de protectie.

Protejati cablurile dispozitivului impotriva deteriorarii izolatiei si ruperii lor din cauza obiectelor ascutite, a

tragerii puternice, rozatoarelor, substantelor chimice. Daca se constata astfel de deteriorare pe cablurile

electrice, trebuie s& contactati imediat service-ul autorizat. Dispozitivul nu poate fi utilizat in cazul in care

cablurile sunt deteriorate. n caz de furtund, procedurile trebuie intrerupte si stecherul trebuie scos din

priza electrica.

Riscuri: Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la electrocutarea utilizatorilor.

2. Radiatii luminoase

BLANCONE® ARCUS* formeaza o sursa de lumina albastra extrem de intensa, la care ochiul uman este

foarte sensibil. Aceasta inseamné ca este necesar s& se asigure masuri de siguranta fata de pacienti,

operatori medicali si persoanele din apropiere. Operatorul trebuie sa utilizeze ochelari de protectie, iar la

pacient trebuie folositi ochelari, depéartator bucal si protectie pentru buze BlancOne (aplicati vaselina pe

buze pentru confort ridicat) impreuna cu hartia de protectie BlancOne Face.

Tn acest sens, operatorii trebuie s fie echipati cu ochelari de protectie, in timp ce pacientii trebuie sa

foloseasca ochelari de protectie, masti si creme de protectie solara cu un factor de protectie ridicat. Este

posibila pigmentarea pielii. Iradierea ochilor si a pielii de catre lumina intensa implica un risc de vatamare

datorata luminii si caldurii.

Lumina nu trebuie niciodata indreptata inspre ochi! Iradierea trebuie sa fie limitata la zona de lucru. Oche-

larii speciali de protectie care fac parte din setul care indeplinesc cerintele trebuie:

- sa acopere ferm ochii si tamplele chiar si in cazul cand persoana poarta ochelari cu corectie a dioptriilor.

- sé fie realizati din plastic colorat rezistenti la impact.

- sa nu transmita lumina cu o lungime de unda de 380 - 600 nm.

- sareduca intensitatea spectrului albastru de peste 100 de ori.

- sa fie echipati cu o structurd mecanica stabila, sa fie lipsiti de abraziuni, nervuri si deteriorari evidente ale
suprafetei.

Dispozitivul poate fi utilizat numai dupa o consultatie medicala asupra persoanelor supuse reactiilor fo-
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tobiologice; subiecti care iau medicamente fotosensibile, persoane operate de cataracta, cu patologii
retiniene etc.

Riscul de iradiere incorecta consta in iritatii oculare grave, prezenta temporara a petelor in campul vizual,
afectarea severa a vederii cu radiatii directe si pana la pierderea vederii.

& 3. Radiatie termica

Efectul termic este cauzat de absorbtia energiei din lumina albastra la nivelul tesuturilor, cand energia
este convertita in caldura. Riscul exista doar in cazul supradozarii prelungite.
Risc de durere, arsuré a tesuturilor moi.

4. Masuri de prevenire a incendiilor

- Depozitati dispozitivul ferit de solventi, lichide inflamabile si surse intense de caldura.

- Nu expuneti la lumina directa a soarelui.

- Este necesar sa preveniti patrunderea lichidelor sau a detergentilor in interiorul dispozitivului, deoarece
acestea pot provoca un scurtcircuit, incendiu sau deteriorari potential periculoase.

- Tn cazul in care produsul emite miros sau fum, deconectati-l de la sursa de alimentare, nu incercati sa-I
reparati, contactati un centru service autorizat.

Risc de incendiu, explozie si deteriorare.

5. Pericol cauzat de piesele mecanice in miscare

- Produsul trebuie utilizat Tn spatii interioare pe o suprafata neteda.

- Asamblati piesele mecanice, pozitionati-le si fixati-le incet, cu atentie.

- Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru a transporta sau deplasa persoane sau obiecte.

- Contragreutatea trebuie asigurata cu grija pentru a preveni caderea acesteia si in consecintd vatdmarea
persoanelor sau deteriorarea obiectelor.

- Fixati cu atentie capul de albire - Ia o inaltime si o distantd adecvate, astfel incat sa fie stabil in fata dintilor
pacientului in timpul procedurii.

- Nu fortati rotirea bratului orizontal pentru a evita impacturile mecanice cu contragreutatea sau cu capul
de albire. In cazul unor impacturi mecanice, in cazul in care capul de albire este deteriorat, utilizarea
aparatului trebuie oprita. Tn schimb, acesta trebuie dus imediat la un centru service autorizat.

- Asigurati masuri de siguranta pentru a preveni vatamarea persoanelor datorate pieselor mecanice (mo-
bile sau fixe), caderea, armarea inertiala a contragreutdtii, manipularea dispozitivului trebuie efectuata cu
grija pentru a evita pagubele.

- Manevrarea pieselor dispozitivului fara slabirea prealabild a elementelor de fixare poate deteriora siste-
mele de blocare.

Mecanismele de blocare a rotilor, daca exist, trebuie eliberate inainte de a deplasa unitatea.

Risc de vatamare mecanica a operatorului si a pacientului.

6. Persoane care nu trebuie s fie supuse la tratamente de albire din cauza interdictiilor sau riscu-
rilor de arsuri sau complicatii:

- Dispozitivul nu trebuie utilizat de catre: pacientele insércinate sau care alapteaza, precum si pacientii
cu boli parodontale grave, recesiuni gingivale, hiperestezie dentara si pacientii cu varsta sub 17 ani;
pacienti cu alergii, rani si infectii, cicatrici recente pe fatd, infectii ale pielii, implanturi dentare recente
sau proceduri chirurgicale in cavitatea bucala sau pe fatd, febra, herpes, sangerari, vanatai, arsuri,
cancer sau indicii ale acestora din urma pe fata, buze si cavitati, veruci atipice in zona de iradiere, rani
cu vindecare lentd; pacientii care urmeaza terapii analgezice care pot reduce sensibilitatea pielii la
caldura; persoane aflate sub influenta alcoolului sau a drogurilor.

- Dispozitivul poate fi utilizat numai dupa o consultatie medicala pe sau de cétre persoane cu stimulatoa-
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re cardiace; persoane supuse reactiilor fotobiologice; care iau medicamente fotosensibile, persoane
operate de cataractd, cu patologii retiniene, subiecti alergici; persoane care au suferit recent interventii
chirurgicale estetice pe fata sau pe buze, injectii cu acid hialuronic sau botox, persoane cu hipersensi-
bilitate sau dermatita a pielii etc.

Daca luati substante fotosensibilizante sau medicamente, verificati prospectul si nu véa supuneti nicio-
data la o procedura de albire dentara in care este indicat ca aceasta ar putea provoca reactii fotoaler-
gice sau n care vi se cere sa evitati expunerea la soare dupa administrarea medicamentului.

Daca protocolul de albire dentara nu este respectat, pot aparea dureri, hipersensibilitate, leziuni ale
smaltului precum si arsuri ale tesuturilor moi.

7. Ce trebuie facut inainte de albire:

Interviu cu pacientul pentru a verifica starea acestuia si a explica interdictiile si riscurile, precum si pentru

a raspunde la orice eventuale intrebari.

Familiarizarea pacientului cu continutul ,Consimtamantului informat” si semnarea obligatorie a consimta-

mantului de catre pacient.

Izolarea tesuturilor moi cu 0 mascé pentru a evita arsurile si reactiile cutanate.

Utilizarea obligatorie a ochelarilor de protectie furnizati de producéator de catre operator si pacient. Nu

folositi alte tipuri de ochelari care ar putea provoca leziuni oculare.

Controlarea sensibilitatii pacientului la intensitatea luminii. Dispozitivul dispune de 2 niveluri de intensitate

iar starea optima este selectata prin reglarea distantei pana la dinti. Testarea se efectueaza cu un nivel

initial de intensitate mare ,Hi" (Ridicat) si la o distanta de 5-6 cm, iar dacé senzatia de caldura dupa 1-2

minute este foarte puternica, distanta trebuie marita pentru a obtine o senzatie termica acceptabila.

in cazul in care senzatia de caldura este foarte puternica la 10-15 cm, se recomanda modificarea inten-

sitatii la o valoare joasa ,Lo” (Joasd) prin reducerea distantei fata de dinti.

Tn cazul in care pacientul nu percepe sensibilitatea sau este incapabil s& aprecieze distanta, se recoman-

da operarea la o distantd mai mare si in modul intensitate joasa ,Lo”.

- Dupa ce a fost selectionata valoarea corespunzatoare a intensitatii (HI sau LO) si a fost stabilitd distanta
corectd intre dispozitiv si buzele pacientului, intre 5 si 15 cm, medicul stomatolog va trebui s& monitori-
zeze reactiile pacientului la aceasta intensitate, de exemplu dupa cateva minute de iradiere. Distanta tre-
buie ajustata in functie de reactia pacientului la cdldura pentru a evita pericolul de efecte adverse, arsuri.
Efectul caldurii are aceeasi intensitate ca si cea a luminii. De exemplu, vara, sau in cazul temperaturilor
ridicate in incapere, este obligatorie marirea distantei fata de pacient cu 1-2 cm.

- Mentineti o verificare constanta a procedurii pentru a va asigura ca distanta nu este modificata. Pacientul
nu trebuie Iasat singur in timpul procedurii.

- Se recomanda sé faceti o pozé a dintilor si a tesuturilor moi inainte si dup& procedura, asigurandu-va
ca nu prezinta roseatd sau alte reactii. Fotografia trebuie pastrata pentru o perioada suficientd pentru a
permite monitorizarea efectelor albirii si eventual, a reactiei tesuturilor moi.

8. Ce urmeaza dupa albire:

- Examinati pacientul dup& procedura pentru a verifica prezenta unei eventuale inrosiri sau modificari ale
mucoasei, caz in care prescrieti un tratament adecvat, mentineti contactul cu pacientul in urmatoarele
zZile pana cand problemele dispar. De asemenea, se sugereaza ca medicul stomatolog s tind legatura
cu un dermatolog sau sa consulte unul daca pacientul intampina probleme.

- Pacientul trebuie sfatuit sa respecte masurile de igiend necesare si sa nu se automedicheze, ceea ce ar
putea agrava reactia, si sa pastreze contactul cu medicul dentist daca este necesar.

- Clinica (dentistul) isi asuma intreaga responsabilitate pentru rezolvarea oricarei probleme, rapid si efici-
ent pentru a obtine rezultatul estetic dorit fara complicatii si consecinte.
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IV.
1.
2.
3.

o © o No o

12.

La cerere, producatorul acestui dispozitiv va furniza orice documentatie tehnica si/sau informatii suplimentare necesare perso-
nalului tehnic al utilizatorului pentru a efectua reparatii a acelor parti ale dispozitivului pe care producatorul le-a indicat ca fiind

SPECIFICATII TEHNICE
Tensiune de operare la adaptor 100-240V / 50-60Hz, la capul de albire 24VDC.
Adaptor de incarcare — tip FSP060-DAAN3, consum de curent — max. 1,8 A
Dimensiuni:
o Capul de albire
lungime 220 mm
|&time 155 mm
in&ltime 95 mm
o Stativ
lungime (odata asamblat) 52cm / 80cm cu bratul telescopic extins
in&ltime 26 cm
diametrul maxim al suportului de fixare standard 50 mm.
Suporti de fixare alternativi cu diametru maxim de 60 mm, 70 mm, 80 mm si 90 mm.
Greutate:
o Capul de albire 640 gr.
o Stativ 2000 gr
Radiere in modul HI (100%), in modul LO (50%) masurata la fereastra de iesire
Timp de functionare 10 sec. 30 min/ + 5% /
Lumina emisa albastra 430 490 nm.
Sursa de lumind — 10 module LED de 5W = 50W
Récire cu aer
Posibilitate de pornire si oprire in orice moment al capului de albire.

Timp maxim de functionare continud 99 minute - dupa 99 de minute de functionare continua lasati

lampa s& se réceasca timp de cel putin 10 minute.
Grad de protectie impotriva curentului electric - parte aplicata de tip B.

supuse unei eventuale reparatii.
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V. AMBALAJ / COMPONENTE

1.  Cablu electric de 24 V
al capului de albire

2.  Brat orizontal

3.  Brat telescopic
4a. Element de fixare telescopic

4b. Element de fixare cu rotatie
5.  Brat unghiular
6.  Suporti de fixare
7.  Mecanism de pozitionare
al capului de albire
8.  Capul de albire
9.  Brat vertical pentru unitatea dentara
10. Panou de control

10A. Buton Temporizator "+”
sau “Pauza”

» o

10B. Buton Temporizator
sau “Pauza”

10C. Buton pornire/oprire
10D. Afisaj

11. Clema de retinere a cablului

12. Cabluri si conectori

13. Ochelari de protectie
2 bucati

14. Adaptor de alimentare
100-240V AC / 24V DC

Pozitionarea corecta se obtine prin rotirea capului de albire astfel incat lumina sa fie perpendiculara pe
dintji pacientului si centrala fata de acestia.

Daca rotirea capului de albire este dificild sau pozitia selectata nu poate fi mentinuta, este necesara regla-
rea mecanismului de pozitionare a capului de albire (7) si a mecanismului de blocare centrala al bratului
telescopic (4a). Pentru reglarea miscarii in sus/in jos a bratului telescopic, reglati elementul de fixare cu
rotatie (4b).
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VI. INSTALAREA

BLANCONE® ARCUS" FIX este proiectat pentru a fi montat cu un suport de fixare pe bratul vertical

al unitatii dentare.

1. Deschideti cutia, scoateti componentele si
ncepeti asamblarea suportului de fixare pe
untitate. Asigurati-va c& diametrul suportului
se potriveste cu diametrul bratului unitatii.
Sunt furnizate benzi adezive din PVC moale
in cazul Tn care este nevoie sa compensati
micile diferente intre cele doua diametre.
Strangeti cele doud suruburi cu o cheie
hexagonald de 4 mm (inclusa in pachet).

2. Strangeti surubul de blocare/siguranta cu o
cheie hexagonala de 3 mm (inclusa in pa-
chet).

3. Introduceti cablul prin orificiul mic al supor-
tului de fixare si asezati cele doua brate.

4. La strangerea elementului de fixare (prin
rasucire) bratul drept se pozitioneaza prin
miscarea n jos siin sus.
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5. Montati capul de albire prin rotirea in sensul
acelor de ceasornic a dispozitivului de fixa-
re conic aflat pe bratul telescopic.

Bratul telescopic se fixeaza ferm prin ro-
tirea dispozitivului de fixare conic aflat pe
bratul drept.

6. Conectati cablul din partea superioara a
bratului unghiular la cel care iese din capul
de albire folosind conectorii (a se vedea
figura). Nota: Dispozitivul nu va functiona
dacé conectorii cablurilor nu sunt pozitio-
nati corect.

7. Conectati cablul din partea inferioara a bra-
tului unghiular la adaptor folosind conectorii
(a se vedea figura). Nota: Dispozitivul nu va
functiona in cazul in care cablurile nu sunt
pozitionate corect.

8. Conectati cablul de alimentare la priza SHUKO.
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VII PREGATIREA DE UTILIZARE
Lampa de albire BLANCONE® ARCUS* trebuie pozitionata corect 1anga pacient si unitatea dentara. A
se vedea exemplele de pozitionare (Sectiunea IX). Capul de albire trebuie sa fie in acelasi plan vertical
si n pozitie paralela cu arcada dentara, la o distanta intre 5 si 15 cm. A se vedea exemplele de pozition-
are (Sectiunea IX).

2. Conectati adaptorul la reteaua electrica. Se va aprinde doar un punct pe afisaj.
Apasati butonul START/STOP si apoi va aparea indicatia nivelului de intensitate,
,Hi" (Ridicata) sau ,Low” (Joasa).

3. Afisajul va aréta "HI” - un nivel de intensitate ridicata. In cazul in care doriti s4 treceti
la modul intensitate ,Low” (Joasa), trebuie sa apasati butonul TIMER / MODE (+/ -)
o data. Afisajul va arata modalitatea "Lo”. De fiecare data, inainte de a seta timpul
necesar, puteti selecta nivelul de intensitate (Hi sau Lo).

4. Apéasand incd o datd butonul START / STOP, va apdarea optiunea de reglare a
timpului. Observati modul in care dispozitivul va memora timpul folosit in ultima
procedura de albire. Timpul necesar operarii se stabileste prin apasarea butonului
TIMER + (pentru a mari timpul) si TIMER - (pentru a reduce timpul):

Afisajul de pe capul de albire va indica timpi intre 10 secunde si 9 minute si 50
secunde cu punct intre cele doua cifre.

Exemple:

Afisajul arata: 13. Aceasta inseamna ca timpul este setat pentru 13 minute.
Afisajul arata: 0.1. Aceasta inseamné ca timpul este setat pentru 10 secunde.
Afisajul arata: 9.5. Aceasta inseamna ca timpul este setat pentru 9 minute si 50
secunde.

Afisajul de pe capul de albire va indica un timp intre 10 minute si 30 minute fara
punct intre cele doua cifre.

5.  Apasati butonul START / STOP pentru ultima data si dispozitivul va incepe s& emita lumina. Un punct
intermitent pe afisaj va indica faptul ca dispozitivul functioneaza corect.

6. Daca oricare din butoanele TIMER / MODE (+/ -) este apasat in timpul functionarii, dispozitivul va intra
in modul Pauza. Afisajul intermitent cu timpul rdmas indica faptul ca dispozitivul este Th modul pauza.
Functionarea va fi reluata apasand din nou butonul TIMER / MODE (+/ -).

7. Daca in oricare moment doriti sa opriti dispozitivul, trebuie sa

apasati butonul START / STOP. Daca dispozitivul nu este oprit BLANCONS 1
manual, acesta se va opri dupa expirarea timpului selectat.

Retineti ca ventilatoarele vor raméane in functiune o perioada onorF
de timp pentru a raci unitatea. STARTISTOP

8. La sfarsitul zilei, opriti dispozitivul tindnd apasat butonul
START / STOP timp de 3-4 secunde sau deconectati-l de la
sursa de curent.

9. Incazde supraincélzire, protectia termica este activata si dispozitivul nu mai emite lumina.
Afisajul va indica textul ,Oh” si ventilatorul vor porni timp de 1 minut. Dupa racire, dispozi-
tivul va continua sa functioneze normal, dar va rdmane in modul Pauza. Supraincalzirea
poate avea loc numai intr-o situatie de urgentd sau din cauza infundérii accidentale a
orificiilor de racire. Acesta este motivul pentru care orificiile de racire situate in partea de
jos a capului de albire trebuie sa fie intotdeauna libere pentru a permite circulatia aerului.
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VIII INGRIJIREA ZILNICA SI INTRETINEREA

Dezinfectarea ferestrei din PVC a capulw de albire:
Pentru fiecare pacient, fereastra de iesire trebuie curatatd cu un tampon de bumbac inmuiat intr-o
solutie de alcool.

Curatarea dispozitivului:

Pentru a dezinfecta dispozitivul si piesele sale, pulverizati dezinfectantul pe o carpa moale sau de
bumbac si procedati la curatarea lui.

Anu se pulveriza direct pe capul sau componentele unitatii de albire!

Nu folositi abrazivi sau solventi, deoarece acestia ar putea deteriora dispozitivul!

IX. PREGATIREA DE UTILIZARE PE PACIENTI

Dispozitivul BLANCONE ARCUS+ cu LED pentru activarea substantei de albire este conceput pentru fo-
toactivare a gelului de albire pe baza de peroxid de hidrogen sau de carbamida, destinat activarii la lumina,
utilizat n cabinetul stomatologic (concentratii de H202 sau echivalentul lor: 0,1-6% (albire cosmetica) sau
peste 6% (albire medicald). Este un accesoriu obligatoriu pentru ca gelurile de albire activate de lumina sa
isi atingd potentialul preconizat. Este interzisa utilizarea dispozitivului fara gel de albire.

1.

Cu ajutorul departatorului bucal si al protectiei pentru buze BlancOne (aplicati vaselina pe buze pentru
confort ridicat) impreuna cu hértia de protectie BlancOne Face. Atat pacientul, cat si operatorul trebuie
sa foloseasca ochelari de protectie.

Pacientul trebuie sa ramana sub supravegherea constanta a profesionistului in medicina dentara in
timpul procesului de albire pentru a evita senzatiile de disconfort si pentru a se asigura c& sunt aplicate
toate procedurile de siguranté si tehnologice.

Se recomanda verificarea sensibilitatii individuale a pacientului. Dispozitivul
are doua niveluri de intensitate (HI ridicatd si LO joasa) iar conditiile optime
sunt selectate prin reglarea distantei dispozitivului fatd de dintii pacientului. A

Testarea incepe cu un nivel initial de intensitate ridicata ,Hi” si la o distantd de

5 cm, iar dacé senzatia de caldura este foarte puternica, distanta trebuie ma-

ritd pentru a obtine o senzatie termica acceptabila. Dacé distanta acceptabila I

este mai mare de 10 cm, este indicat sa treceti la un nivel de intensitate joasa |__ D
“Lo” si sa pozitionati capul de albire mai aproape de dinti pentru a obtine o

distanta optima.

Folositi stickul de distanta de pe partea de dedesubt a capului de albire pentru a masura distanta corec-
ta (6 cm) fata de dintii pacientului. Stickul de distanta poate fi cu usurinta rotit, demontat (prin tragere,
a se vedea imaginile de mai jos) si curatat cu solutie dezinfectantd/pe baza de alcool. Nu dezinfectati
stickul prin pulverizare directa spre el (fara sa fie demontat) sau spre aerisiri.

BLAN ARCUS| Unitate de activare pentru albire dentard cu LED-uri - FIXED n



X. POZITIILE CAPULUI DE ALBIRE iN RAPORT CU DINTII

- CORECT Y ( INCORECT )
> - e
.
. A
9 — distanta de 5-15 cm Y, \_ J

POZITIONARI POSIBILE A LAMPII iN UNITATEA

STAND-BY

STAND-BY
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POZITIONARE A LAMPII ARCUS iN TIMPUL FUNCTIONARII
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Xl. DETERMINAREA D|STANTE| PANA LA DlNTl
Intensitate RID