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1 Introduction

1.1  General information

This document is the user manual for both healthcare professionals and
consumers using the Lumoral Treatment device.

— Read this manual carefully before using the device and strictly follow all

instructions.

Lumoral Treatment device is an antibacterial home- or clinic-use medical

device for the treatment of periodontitis and prevention of progression of

periodontitis and caries. The Lumoral Treatment device is used in
conjunction with mechanical dental cleaning (brushing and flossing teeth).

— Lumoral Treatment device is intended to be used only with Lumorinse

mouthrinse. Each Lumorinse tablet contains 7 mg of the active substance

indocyanine green. When dissolved in water, Lumorinse soluble tablet
forms a mouthrinse. The mouthrinse is then swished in the mouth and it
adheres to the plaque.

Lumoral Treatment device produces both near-infrared light and

antibacterial blue light. The interaction of Lumorinse with Lumoral

Treatment -device's near-infrared light produces a bactericidal effect on

plaque. The effect is enhanced by the simultaneous antibacterial blue light.

— Lumoral Treatment device produces heat, which is a part of the treatment
effect

— Do not bite the device as it may damage the surface and break the device.

Lumoral Treatment device is intended for use by healthcare professionals

or for personal use. The device can be used with assistance or alone. For

more information, please contact Koite Health by email at
info@koitehealth.com.

— After opening the package, make sure that there are no external defects or
damage to the device. If you suspect that something is faulty with your
device, contact your dealer.

— Store the device out of the reach of children and pets. The device can be
used by small children only under the supervision of an adult.
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— In case you encounter any serious incident related to the to the Lumoral
or Lumorinse products, please report the incident to Koite Health
safety@koitehealth.com and your local competent authority.

Please contact Koite Health or your dealer if you need assistance in setting

up, using, or maintaining the Lumoral Treatment -device. Report any

unexpected events related to the use of the device to your dealer or customer

support at info@koitehealth.com.
1.2 About the Lumoral Treatment device

Lumoral Treatment device is an antibacterial home- or clinic-use device for
the treatment of periodontitis and prevention of progression of periodontitis
and caries. Lumoral Treatment device is used to complement mechanical
dental cleaning (brushing teeth and flossing).

The device can be used at home or any health care environment, including
dental clinics, when the health care provider takes appropriate precautions
to prevent bacterial contamination between patients.

Lumoral Treatment dual-light activator should be used together with light-
activated dental plaque-adhering Lumorinse mouthrinse.

The device is intended for regular use. For the treatment of
periodontal disease, the frequency of the use is performed according
to the dental professional’s instructions.

The suggested treatment protocol for periodontal disease is daily use.
For the prevention of oral disease, a minimum twice-a-week use is
recommended.

The Lumoral Treatment Starter Kit package includes
- A Lumoral Treatment device
- A Power bank (USB type C) with a power cord
- Lumorinse tablets
- A measuring cup
- The user manual
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Lumoral Treatment device is intended to be powered by the external power
unit as specified below:

- Capacity: 9000-15000(mAh)

- Port Type: Type C USB Port

- Output: 12V 1.5A

- Input: 5V 2.4A

SpeaounTy

Figure 1. The mouthpiece (1) is joined with the control unit (ON/OFF
button)(2) and the power unit (3). Lumorinse tablets (4). Measuring cup
).

Using Lumoral Treatment is started by rinsing the mouth with the
Lumorinse mouthrinse. Rinsing the mouth causes the Lumorinse active
substance indocyanine green to adhere to dental plaque. The antibacterial
effect is activated with the Lumoral Treatment -dual-light applicator.

The Lumoral Treatment -device, when used together with Lumorinse, kills
periodontal disease and cavity-causing pathogenic oral bacteria from dental
plaque. The effect is targeted at the dental plaque. The targeted approach
helps to keep the overall oral flora diverse in the mouth.

The Lumoral Treatment device is safe to use, and there are no known side
effects when the instructions for use are followed. The light emitted by the
device is visible light and near-infrared light wavelengths. The device is
compliant with the IEC 62471 Photobiological safety of lamps and lamp
system.

The mechanism of action is initiated when the photosensitizer (Lumorinse)
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absorbs a photon and undergoes an energy transfer reaction. The absorbed
energy is released in the form of singlet oxygen (photodynamic process)
and localized heat generation (photothermal process). Dental pathogenic
bacteria are especially vulnerable to photodynamic and photothermal
effects.

The device will generate heat, which is a part of the treatment effect.
The user will feel warmth in the teeth and gums during treatment. If the
treatment is uncomfortable, the treatment can be performed in two parts
with a break of one or two minutes in between.

2 Safety information

2.1  Warnings

This symbol indicates safety information about the hazards of
A handling and using the product.

The following precautions must be taken to reduce side effects when using

the Lumoral Treatment -device.

— Use the device only according to the instructions provided in this user

manual. The manufacturer is not responsible for any damage or

consequences that may result from non-intended use or misuse of the
device.

Do not bite the device.

Avoid looking directly into the light source of the device.

Do not perform any repair or maintenance activity other than what is

specified in this manual.

— All other repair and maintenance actions must be performed by the
manufacturer or authorized service agent. For more information about
maintenance and service, see section 5 of this manual (Device operation
and maintenance).

— Do not modify or open the device, as the safety of the device cannot be
guaranteed after such actions.

— Do not use the device near flammable materials, including flammable

anaesthetics.

Do not use the device in environments with strong magnetic fields or with

high levels of electromagnetic interference.
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— Do not use the device next to electromagnetically sensitive equipment.

— Do not immerse the control unit in any liquid. The control unit and the
power bank contain sensitive electronic components that can be damaged
by contact with liquids. The mouthpiece can be immersed in water.

— Do not connect any other power sources to the device than those specified

in these instructions. We recommend using the power source that comes

with the device.

Ensure that use and storage are carried out under the conditions specified

in Section 8 of this manual (Technical specifications).

— Ensure that the cables/cords and their protective parts are in perfect
working condition before use.

— Lumorinse is safe to use and is not absorbed in the digestive tract.

However, we recommend spitting it out after swishing in mouth and avoid

swallowing it.

For safety reasons, do not drop, short circuit, or use the power bank at high

temperatures.

— If the power supply swells or changes shape, stop using it.

— Keep the power bank out of the reach of small children. The power supply
is intended for adult use.

— Failure to follow the instructions for the power bank may result in fire or
possible injury.

& Note! The device must be used only with Lumorinse products.

Note! Consult this instruction for use and the Lumorinse package
A markings concerning indication, contraindications and effects
=—  before using the Lumorinse product.

2.2 Restrictions for use and known side-effects

Use of the device does not replace the need of daily mechanical dental

cleaning or regular dentist and dental hygienist visits.

— The device should not be used in children below four years. Children
should only use the device under adult supervision.

— If your healthcare professional has given you recommendation to use

Lumoral Treatment, follow your healthcare professional’s instructions.

Consult a health care professional before using the device in case you have
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oral candidiasis (thrush)

medication that is known or suspected to be light-sensitive

bisphosphonate osteoporosis medication

chlorhexidine mouthwash in use

epilepsy

teeth that have been root canal treated or have large fillings. Such teeth

are more vulnerable to heat than normal teeth.

o untreated cracks, chips, or erosion that extends beyond the surface of
the enamel potentially exposing the underlying dentin or pulp

Users have reported temporary side-effects such as pain in teeth, tongue

or tissue staining, discomfort due to heat sensation during the device use,

increased saliva secretion during the device use, discomfort of non-
optionally fitting light applicator device, and oral mucosal irritation.

Typically, these symptoms are mild and should go away once you stop

using the device.

— If you feel excessive heat, you can split the 10 minutes use into two parts
and let the device cool under cold water in between.

— If you experience pain or discomfort during the treatment, stop using the
device. If the pain continues after the treatment, contact health care
professional.

In case of suspected adverse events, report to safety(@koitehealth.com

Depending on the shape of the dental arch, the mouthpiece might not fit

optimally. It is important to note that the mouthpiece is applying light, and

perfect fit is not required for the treatment to be effective. Do not bite the
device.

[¢]
(e}
[¢]
[e]
o
(o}

3 Effects of use

The Lumoral Treatment device is intended to be used in addition to regular
daily dental hygiene: toothbrushing a minimum of 2 times a day with
toothpaste and daily interdental cleaning (tooth flossing).

For optimal results, use Lumoral Treatment as recommended by the dental
professional. The treatment can be used daily up to three times a day. The
minimum recommended use is twice a week, for 10 minutes at a time.
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The Lumoral Treatment -device, when used together with Lumorinse, kills
cavity-causing and periodontitis-causing bacteria effectively in the dental
biofilm. The effect is selective; it is targeted at the dental plaque. The
overall oral flora stays diverse.

Regular use treats periodontal diseases, and the device can also be used for
the preventing of periodontal diseases, caries, oral mucositis and dental
plaque formation.

Under the supervision of a doctor or a dentist, it is possible to use a
Lumoral Treatment device together with Chlorhexidine mouthwash for an
increased bactericidal effect if needed. However, regular use of
Chlorhexidine is not recommended. Chlorhexidine does not replace the use
of Lumoral Treatment.

The Lumoral Treatment device is safe to use, and there are no side effects

when the instructions for appropriate use are followed. The light emitted by

the device is visible light and near-infrared light wavelengths.

The following sensations may occur during use:

— Lumoral Treatment device produces heat. The user will feel warmth in the
teeth and gums during treatment.

— Device increases the blood circulation in the tissues locally. Heat and near-
infrared light may enlarge the blood vessels (vasodilation), which may feel
like a feeling of weight or pulsing in the gums.

— Increased saliva production may temporarily be experienced. Saliva has
an important oral health-promoting function because it moisturizes,
cleanses and protects the teeth, oral mucous membranes, gums and throat.

4 Instructions for use

4.1  Setting up and using the Lumoral device
Follow these instructions (refer to the images above in Figure 1):
1. Unpack and inspect the device and accessories from the package.
2. Measure 30 ml of water into the measuring cup and pour it into a
glass. 30 ml equals about 2 tablespoons of water.
3. Put one Lumorinse tablet (4) into the water. Let it dissolve for about
30 seconds or until fully dissolved.
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2 Note! Wait until the tablet is dissolved.

Note! The active substance is photosensitive when

& dissolved in water. For the active ingredient to function
properly, the mouthrinse should be used immediately
after dissolving the tablet in water.

Swish the mouthrinse for about 60 seconds, and then spit it out. Do
not rinse your mouth with water.

Position the mouthpiece gently (1) in place between your upper and
lower dental arch (teeth).

Attach the Type-C connector of the mouthpiece (1) to the power bank
(3). Power bank indicator lights show the approximate capacity of
the power bank.

Press the ON/OFF button on the cord (2) to start the device.

A Note! Put the device to your mouth first.

Keep the mouthpiece in place for 10 minutes until the light goes off
automatically.
The device can also be turned OFF by pressing the ON/OFF button
(2) on the control unit.
Clean the device after use with warm water and mild dish washing
detergent. Let it dry.
Brush your teeth for 2 minutes with toothpaste.
Store the device in a safe place so that it does not fall and so that the
cords/cables are not damaged.
Note! Do not bite the Lumoral mouthpiece. If the surface of the
mouthpiece is damaged, the device cannot be used.
Note! The thermal effect is part of the antibacterial effect. Both
the device itself and the photothermal reaction produce heat. If the
device temperature is over 53°C, the temperature safety function
turns off the device automatically. If you have concerns about the
temperature  being too  high, contact Koite Health

info@koitehealth.com or your dealer.
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A Note! Lumorinse releases part of the light activation energy as
heat. Therefore, the treatment feels warm or hot in some cases
when there is a high amount of dental plaque on the tooth surface.
This is because dental plaque uptakes the Lumorinse inside in
higher concentrations and causes local heat release. This is part of
the treatment effect. If there is discomfort during treatment, we
advise keeping a short break or brushing teeth before treatment to
limit dental plaque quantity at the treatment area.

Figure 2. Lumoral Treatment mouthpiece in use.

4.2 Device signalling

The Lumoral Treatment device has five different states that are indicated
by a signalling light in the control unit (Figure 1, item 2):
1. Turned OFF — The power button has no light on.
2. Operating — The power button light is on
3. Wrong power input — The light blinks 5 times
4.  The temperature threshold is exceeded — The device shuts down, and
the signal light blinks 10 times.
5. The device has not cooled down enough — The device will not turn
on, and the signal light blinks 3 times.
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/_\ Note! If the temperature threshold is exceeded repeatedly,
please contact customer support at info@koitehealth.com.

4.3  Charging and handling the power bank

Figure 3. The power bank. The capacity indicator button (a), the capacity
indicator LEDs (b) and the type C port (c). The charger cord with type-C
connector (d) and USB type 2.0 connector (e). Example of a power adapter
(f) (not included in the package).

Charging the power bank:

Connect the charging cable with the type-C USB connector to the power
bank. Connect the type 2.0 USB connector to a suitable power adapter with
a USB type 2.0 output. You can use, for example, the power adaptor of
your mobile phone charger.

To check the charge level of the power bank, press the indicator button
once. A single light flashing indicates the need for charging. The capacity
indicator LED lights show the approximate power bank capacity.

Do not press the power bank switch before connecting to the Lumoral
device. When you press the indicator button, the power bank measures the
charge status, cutting power from Lumoral. To stop measuring, press the
indicator button twice. After reconnecting the cord, the device is ready for
use again.

Capacity indicator [0 on lon |2on 3 on 4 on
LEDs
Capacity Fully discharged |<25%]25-50% [50-75% |75-100%
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To handle and charge the power supply, follow these precautions:

Note! Do not use or connect the mouthpiece to the power bank
while the power bank is charging.

Note! Do not connect the mouthpiece to any USB-C output
which is powered directly from the electric grid.

Note! For safety reasons, do not drop the power supply, cause a
short circuit in it, hit it with hard objects, disassemble it yourself
or use it at high temperatures.

Note! If the power supply swells or changes shape, stop using it
immediately.

Note! Keep the power bank out of the reach of children. The
power bank is for adults only.

Note! Follow the instructions of this user manual. Failure to do
so may result in fire or damage to the unit.

B> B PP

wv

Device operation and maintenance

5.1 Device operation

After the Lumoral Treatment mouthpiece has been connected to the power
bank, the device operation can be started by pressing the power button. The
device stays on for 10 minutes to complete the treatment protocol. The
device automatically turns itself off.

5.2 Storing

Store the device in a location where it is not exposed to excessive dust. Dust
accumulation can prevent the device from operating reliably. More detailed
information about storage conditions can be found in section 8 (Technical
specifications).

Protect the Lumorinse tablets from moisture, heat, light and freezing. The
shelf life of the tablets is printed on the Lumorinse package.
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5.3 Cleaning
See Figure 1. Remove the mouthpiece connector from the power bank. The
mouthpiece (1) can be rinsed with water or wiped with a damp cloth. If
detergent is needed, a mild dishwashing liquid is recommended.
The control unit (2) can be wiped with a damp cloth. The connector plug,
control unit or power bank should not be immersed in water.
If necessary, disinfect with mild, non-corrosive substances. Strong acids,
bleach, aromatic or chlorine-containing hydrocarbons, spirits, esters, ethers
and ketones must not be used, as they can corrode the material.

f Note! Do not rinse the control unit with water. If the connector
L= plugis wet, let it dry before connecting it to the power bank.

f Note! Avoid looking directly into the light of the Lumoral

Treatment device while it is on.

5.4  Service

Do not service the device yourself except as described in this manual. If
technical maintenance is required, please contact Koite Health customer
support via email at info@koitehealth.com.

5.5 Calibration

The device has been initially calibrated at the time of manufacture. If this
device is used according to the instructions of use, periodic calibration is not
required. If at any time you question the accuracy and functionality of the
device, please contact the distributor or manufacturer.

5.6 Disposal

The Koite Health Lumoral Treatment device consists of metal, plastic and
electronic components. The power bank is a lithium-ion battery. Do not
throw away the device or power bank in the mixed household waste at the
end of life. They should be disposed of according to the electrical and
electronic equipment waste recycling legislation. Deliver the device for
recycling to an official collection point for electronic devices. Check with
the appropriate recycling organization for local disposal information.
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6  Symbols used

General symbols

symbol

Explanation

symbol

Explanation

Symbol

Explanation

Consult instructions
for use.

General warning sign.

item is a medical
device.

Follow instructions
for use.

Manufacturer,

Temperature limit
(storage).

4 10| E

Serial number.

Type BF device.

Humidity limitation
(storage).

Batch code.

Use-by date.

Keep dry.

IPX7

1P Classification.
Protected against

Non-ioniziting

Do not use if the.

short periods of radiaton. package is damaged
immersion in water.
CEmarking The FCClabel. The

productis
compliant with
the Medical
Device Directive
93/42/€EC.
Notified body
number underneath.

electromagnetic
interference is under
limits approved by
the US Federal
‘Communications
Commission.

/,
®

A
B

Keep away from
sunlight

Do not dispose of the
product with
household waste.
Deliver it to
appropriate recycling
point.

RoHS

compliant

ROHS label: The
device is compliant
with Restriction of

Hazardous
Substances (RoHS)
Directive 2011/65/EU

Environmentally
Friendly Use Period
(EFUP) of batteries

and devices. 5
indicates the number
of years within which
abattery or device is

unlikely to have an
environmental
impact.

The product is
recyclable.
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7  Compliance with safety directives and standards

The Koite Health Lumoral is a CE-marked class ITa medical device. It is
compliant with the following directives and standards:

Directive 93/42/EEC — Medical Device Directive

Directive 2011/65/EU — Restriction of Hazardous Substances (RoHS)
Directive

Directive 2012/19/EU — Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE) Directive

European Committee for Standards - electrical — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Technical specifications

Operating conditions

Operating temperature [ +10 Celsius - +35 Celsius
Operating humidity [15-93%

Storage conditions
Storage temperature [ +5 Celsius - +40 Celsius
Storage humidity [15-93%

Operating system
Suitable charging power S5V-2A
Operating voltage 20 VDC
Operating power 10W
Safety class 1
Protection class IP X7 (Mouthpiece)

Performance
Operating wavelength range 400 — 850 nm
Output light intensity 100 mW/cm?
Maximum on-time 11 min
5 min. or until device has cooled

Minimum off-time down to ambient temperature.
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9 Electromagnetic emission declaration

Lumoral is a medical device and is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The end user of the device should ensure that
it is used in such an environment. The use of accessories and cables other
than those specified may result in increased emissions or decreased
immunity of the unit.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic

RF emissions |Group 1 The Lumoral device uses radio frequency
ICISPR 11 lenergy only for internal functions. Therefore,
its RF emissions are very low and should not
cause harmful interference to electronic
devices in the vicinity of the device.

IRF emissions (Class B The Koite Health Lumoral device is suitable
ICISPR 11 ifor use in all establishments, including
domestic establishments and those directly
iconnected to a public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for
[domestic purposes.

Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equip t and the Lumoral device

The Lumoral device is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the Lumoral device can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the Lumoral device as recommended below,
according to the maximum output power of the communications
equipment.
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Rated Separation distance according to frequency of
maximum transmitter
output power (m)
of transmitter 150 kHz to 80 MHz to 800 MHz to
W) 80 MHz 800 MHz 2.5GHz
d=12VP | d=1.2VP | d=1.2P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where
p is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W),
according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the
higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations.
Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic
immunity

The Lumoral device is intended for use in the electromagnetic environment|

specified below. The end user of the device should ensure that it is used in
such an environment.

Immunity test [TEC 60601 [Complian- [Electromagnetic environment
test level |ce level uidance

[Electrostatic H 8 kV E8kV IFloors should be wood,

discharge contact lcontact concrete, or ceramic tile. If

(ESD) E2kV, E2kV, ifloors are covered with synthe-

IEC 61000-4-2 4KV, HE4KkV, tic material, the relative humi-
H 8 kV, H8kV, ity should be at least 30%.
15 kV air | 15 kV air

© Koite Health Ltd. Page 19/543
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[Radiated RF
TEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz —
2,7 GHZ

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHZ

IPortable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
[part of the Lumoral device,
including cables, than the
ecommended separation
distance calculated from the
lequation applicable to the
frequency of the transmitter.
IRecommended separation
distance:
d=12+P
d = 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
id=2.3 VP 800 MHz to 2.5 GHz
where P is the maximum output
[power rating of the transmitter
iin watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d
iis the recommended separation
distance in meters (m).
[Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
lan electromagnetic site survey’,
should be less than the
compliance level in each
frequency range?.
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
iwith this symbol:

(R

IPower frequency
(50/60 Hz)
imagnetic field
TEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

IPower frequency magnetic
ifields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical commercial
lor hospital environment.

02-01-01-07-en
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[Electrical fast H2kV,

transient 100Hz
repetition
frequency

INOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher
frequency range applies.

INOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
lpropagation is affected by absorption and reflection from structures,
lobjects and people.

' Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
land FM radio broadcasting and TV broadcasting cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
iconsidered. If the measured field strength in the location in which the
Lumoral device is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the Lumoral device should be observed to verify normal operation. If
labnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as re-orienting or relocating the Lumoral device.

P Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be
less than 3 V/m.
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10 Warranty

This warranty is valid in the territory of the European Union. It does not limit
the applicability of mandatory legislation in force in the European Union,
such as the Consumer Protection Act, to the sale of the device.

Koite Health provides a twenty-four (24) month warranty against defects for
the device. The warranty period is calculated from the date the first user of
the device takes possession of the product, as shown on the purchase receipt.
Koite Health or an authorized dealer will repair a defective device or
exchange the device for a new one at their discretion.

This warranty does not cover normal wear and tear of the device. In addition,
Koite Health does not provide any warranty for the device if the device has
been used in violation of this manual, has been used incorrectly or
negligently, has been connected to another device, has been repaired or
opened, or has otherwise been modified or incorrectly installed. The
expected service life of the device is 24 months (2 years).

If the user of the Lumoral Treatment device wishes to make a warranty claim,
the user must submit a legible purchase receipt of the device.

11 Product support

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finland

Email: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

An updated list of the most frequently asked questions may be found on our
website at www.lumoral.com.

In case of any suspected adverse events, report to safety@koitehealth.com.
For more information and support for use, please email us at

info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, ®unnanans. Bendku npaBa 3amaseHu.
Bb3nponsBekiaHeTo Ha KOSTO M Ja € 4acT OT TO3M JOKyMEHT 0e3
nicMenoTo paspeutenue Ha Koite Health Ltd. e 3a6paneno.

Koite Health Ltd. cu 3ama3Ba mpaBoTO Ja NpaBM NMPOMEHH BBB BCHUKH
cnenupUKaMd B HACTOSLIMSA JOKYMEHT II0 BCSKO Bpeme, 0e3
HpeAyNpeKICHHe WM 3axbibkeHne. Llsiata TexHuuecka uHbopMaLus e
MPEe0CTaBeHa CaMOo 38 HACOKM.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Dunnanaus

Nwmeitn: info@koitehealth.com

VYe6caiit: www.lumoral.com

ToBa pBKOBOJICTBO 3a MOTPEOHTEIIS € MPEIHA3HAYCHO 32 CIICHOTO M3/IeIHne
na Koite Health Ltd.: Lumoral Treatment, Bepcuss 7. PbKoBOACTBO,
o106peHo 3a ynorpebda: 2024-06-19 r. Bepcust Homep 02-01-01-07-bg.

Koite, Lumoral u Lumorinse ca Teproecku mapku Ha Koite Health Ltd.
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1 BbBegeHue

1.1 O6wa nHdopmauua

To3u JTOKYMEHT TpeJcTaBlIsBa PBHKOBOJACTBO 3a MOTPEOUTENS KAaKTO 3a

3/]paBHH CHELMATUCTHU, TaKa U 32 IOTPEOUTENHN, H3MOJI3BALIN YCTPOHCTBOTO

Lumoral Treatment.

— ITlpoyereTre BHHMMATEIHO TOBAa PBKOBOJCTBO MPEAM Ja MH3MOJI3BATE
YCTPOHCTBOTO M CTPUKTHO Clie/IBaiiTe BCHYKU HHCTPYKIIHH.

— VYerpoiictBoto Lumoral Treatment e aHTHOAKTEpHATHO MEAULMHCKO
u3jenne 3a JIOMAalllHA WIM KIMHUYHAa ynoTpeba 3a JiedeHHEe Ha
MapOJIOHTHT U NIPEI0TBPATABAHE HAa PA3BUTHETO HA TAPOJIOHTHUT U KapUec.
VYerpoiterBoro Lumoral Treatment ce n3monssa 3aeiHO ¢ MEXaHUYHOTO
MOYHCTBAHE HA 3b0HTE (MHEHE Ha 350MTE U TOYUCTBAHE C KOHEII).

— YerpoiictBoto Lumoral Treatment e mnpeaHasHaueHO 1a ce M3MOJI3BA
camo ¢ Boja 3a ycra Lumorinse. Besika Tabnerka Lumorinse cbhabpxka
7mg OT aKTHBHOTO BEIIECTBO HHJOLMAHWHOBO 3eieHo. Koraro ce
pa3TBOpPH BB BOJIa, pa3TBoprMara Tabierka Lumorinse oOpa3ysa Bojia 3a
ycra. Crei TOBa BOJiaTa 3a ycTa Ce pasnpoCcTpaHsBa B yCTAaTa H MOJEIBa
BBpPXY IUIaKaTa.

— VYerpoiictBoto  Lumoral Treatment mnpousBexaa Kakto —Onu3ka
nH(ppauyepBeHa CBETIMHA, Taka M AHTUOAKTEpHAHA CHHS CBETIMHA.
BzaumogeiictBue Ha Lumorinse ¢ Lumoral Treatment - Gum3kara
uH(pauepBeHa CBETIMHA Ha YCTPOMCTBOTO NPEAN3BUKBA OAKTEPHUII/ICH
edexr BbpXy mmakata. EdQexrbT ce ycHiaBa OT eIHOBpEMEHHATa
aHTHOAKTEepUaHa CHHS CBETIMHA.

— YerpoiictBoto Lumoral Treatment npou3sBesx/ia TOIUIMHA, KOSTO € 4acT
ot neyeOHus eext

— He 3axamnBaiiTe yCTpOHCTBOTO, Thil KaTo TOBa MOXE Jia MOBPEIH
MOBBPXHOCTTA H JIa TO CUYIIH.

— VYerpoiictBoro Lumoral Treatment e mpegHasHaueHo 3a ynorpeba oT
MEIMIHHCKH CIICIHAIMCTH M 3a JINYHA yroTpeba. Y CTpoiicTBOTO MOJKe
Ja ce M3MOJI3Ba AaCHCTHPAHO MM CaMOCTOSTENHO. 3a IoBede
uHdopmanust, moms, ceepxere ce ¢ Koite Health mo wumeiin Ha

info@koitehealth.com.
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— Crienr oTBapsiHe Ha ONAKOBKAaTa Ce yBepeTe, 4e MO YCTPONCTBOTO HsMa
BBHIIHK Je(eKTH WK HOBPeAH. AKO MOJ03UparTe, 4e Hello He ¢ Hapes ¢
Bamero ycTpoiicTBO, CBBpIKETE ce ¢ Bamms Juisp.

— CobxpaHsiBaiiTe ycTpOHCTBOTO Ha MSCTO, HEJOCTBITHO 3a Jiella ¥ IOMAIIHU
mo6uMIH. Y CTPOHCTBOTO MOXKE J1a CE U3IOJI3BA OT MAJIKH AeLa CaMo MO
HaOJII0/ICHUETO Ha Bb3PACTEH.

— B ciywaii Ha HSKaKkbB CEPHO3CH HHIMJICHT, CBBP3aH C HPOMYKTHTE
Lumoral wmu Lumorinse, mousi, moknaaBaiite 3a wanmaenta Ha Koite
Health safety@koitehealth.com 1 Ha Bammst MecTeH KOMIIETEHTEH OpraH.

Mo, cBbpikete ce ¢ Koite Health wiun ¢ Baumst auisp, ako uMare Hyx)zaa

OT TOMOLI MPU HACTPOMKaTa, ymoTpebaTa WIM IMOAAPBKKATA Ha

ycrpoiictBoto Lumoral Treatment. JloknajgsaiitTe BCHYKH HEKEIaHH

CcbOUTHS, CBBP3aHU € yHoTpedaTa Ha yCTPOHCTBOTO, Ha Bamus qunsp wim

obcimyxBaHe Ha kMeHTH Ha info@koitehealth.com.

1.2 3aycrpotictBoto Lumoral Treatment

VerpoiicrBoto Lumoral Treatment e aHTHOAKTEpUATHO H3/IENHE 32
JOMAIIHA WM KIMHAYHA YIOoTpeda 3a JIeYeH!e Ha MapoJOHTUT U
MPEOTBPATABAHE HA Pa3BUTHETO HA MAPOJOHTHT U Kapuec. Y CTpoHCTBOTO
Lumoral Treatment ce H3110I3Ba KaTO JOIBIHEHHE KbM MEXaHUYHOTO
MOYHCTBAHE Ha 3b0HTE (MUEHE Ha 350H M MOYNCTBAHE C KOHEIT).
YeTpoiicTBOTO MOJKeE 1a ce M3II0J13Ba Y JIOMa HJIM BbB BCsKA 3/[paBHA Cpesia,
BKJIIOYUTEITHO CTOMATOJIOTHYHU KIMHHKH, KOTaTO JJOCTABUMKBT HA 3APAaBHU
YCIIYTH B3eMe MOJIXO/ISIIH TPE/ITa3HH MEPKH 3a MPEOTBPaTsIBaHe Ha
6aKTEepHAIHO 3aMBbPCSABAHE MY TALHEHTUTE.

JIBOIHHSAT cBeTIMHEH akTHBaTOp Ha Lumoral Treatment TpsioBa 1a ce
H3I10J13BA 33€/IHO ChC CBETIMHHO aKTHBHPAHa, 3aJIenBama 3b0HaTa Iaka
BOJa 3a ycra Lumorinse.

VpensT e peHa3HAUCH 3a peIOBHA YIOTpeOa. 3a IeyeHne Ha
MapoJIOHTO3a, YeCTOTaTa Ha YIoTpeOa ce OIpe/els Copes
HWHCTPYKIHUHUTE HA ICHTATHUSA CTICIHAJIMCT.

3a npodunakTika Ha opaHu 3a00NBaHKA ce PernopbyBa ynorpeda
MHWHHUMYM JIBa TbTH CEAMHUYHO.
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ITakersT Lumoral Treatment Starter BK/rouBa
- VYerpoiictBo Lumoral Treatment
- Bohuina 6arepus (USB tun C) cbe 3axpaHBar kabeln
- Ta6aerku Lumorinse
- Mepurenna qamka
- PbkoBozCTBO 3a MOTpEOUTENS
VerpoiictBoto Lumoral Treatment e npejHa3Ha4eHo Jia ce 3aXpaHBa OT
BBHIIICH 3aXpaHBany 6J'IOK, KaKTO € IOCOYEHO MO-A0T1y:
- Kamamuret: 9000-15000 (mAh)
- Tun nopt: USB noprt, tun C
- Usxomsma mommoct: 12V 1,5A
- Bxomsmia momHocT: 5V 2,4A

SpeaounTy

®urypa 1. Mynowyxem (1) e cevpszan ¢ konmpoanus 610k (6ymon
ON/OFF (BKJL/M3KJL)) (2) u 3axpaneawus 610k (3). Tabnemxu
Lumorinse (4). Mepumenna uawka (5).

HWsnomnssanero Ha Lumoral Treatment 3aro4sa ¢ U3IuIakBaHe Ha ycTaTa ¢
Boja 3a ycra Lumorinse. M3miakBanero Ha ycrara Kapa akTHBHOTO
BelecTBO Ha Lumorinse MHIOIMAaHUHOBO 3€JIEHO Jia TIOJICITHE BEPXY
3p0HATa IU1aKa. AHTHOAKTEpUATHUAT edeKT ce akTuBupa ¢ Lumoral
Treatment - anMKaTop ¢ ABOIHA CBETIMHA.

VerpoiicrBoto Lumoral Treatment, korato ce H3M0J13Ba 3aeHO C
Lumorinse, youBa npHyrHsBaIMTe KapHeC U MapOIOHTATHY 3a00IBaHHS
MaTOTreHHH OpaHK OaKTepuH B 3b0HaTa Iu1aka. EQeKkThT e HacoueH KbM
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3bOHaTa mnaka. [{eaeBuAT Moaxo moMara jia ce moJ{bpika IsIoCTHATA
pasHOOOpa3Ha opanHa dropa B ycTaTa.

VerpoiicrBoto Lumoral Treatment e Ge3omacHo 3a ynorpe6a u Hima
H3BECTHU CTPAHHYHH e(pEKTH, KOTaTo Ce CIeJBaT HHCTPYKIHHUTE 3a
ynorpeba. CBeTInHATa, H3TBYBAHA OT YCTPOICTBOTO, € BUIMMA CBETIIHHA
1 IB/DKMHH Ha BbJIHATA Ha 6IM3Ka HH(ppauepBeHa CBETIHHA.
VYerpoiictBoto croTBercTBa Ha IEC 62471 doTobnonornyna 6e30macHOCT
Ha JIAMITH M CHCTEMa OT JIAMIIH.

MexaHU3MBT Ha JEiiCTBUE Ce HHUIMUPA, KOTaTo (POTOCCHCUOMIN3ATOPBT
(Lumorinse) abcopOupa GOTOH U NPETHPIH peakiys Ha MPEHOC Ha
eneprusi. [lorbiaHaTata eHeprusi ce ocBobok/aa noja Gopmara Ha
CHHIJIETEH KUCIOPOJ ((HOTOJMHAMHUYEH MPOIIEC) U JIOKATH3UPAHO
TeHepHpaHe Ha TOIUTHHA ((OTOTepMHUYEH Mporiec). 3bOHUTE MaTOTeHHI
GakTepHu ca 0COGEHO Ys3BUMH KbM (POTOJMHAMUYHHTE U
oTorepmuuHnTE EHEKTH.

YeTpoiicTBOTO 1e reHepHpa TOILIHHA, KOSITO € YacT 0T Je4eOHus
edext. [I0TpeOUTEST 1e OYyBCTBA TOILIMHA B 350MTE U BEHIHUTE IO
BpEMe Ha JIEYEHHETO. AKO JIEYEHHETO € HEMPHUATHO, TO MOXKE Ja Ce
MPOBE/IE Ha JBE YACTH C PEKBCBAHE OT ¢HA WX JABES MUHYTH.

2 WHdbopmauwsa 3a 6esonacHocT

2.1 lMpeaynpexaeHna

To3u cuMBOI TOKa3Ba HHPOPMAIHS 33 6€30MaCHOCT OTHOCHO
L A \  omacHoCTHTE npH GOpaBeHe M U3MOI3BAHE HA MPOIYKTA.

TpsbBa na ce B3eMaT CIEIHUTE MPEANA3sHH MEPKH 3a HaMajsBaHe Ha
HEXeJIAHUTe peaklUud MpH HU3MOoJ3BaHe Ha ycTpoilctBoto Lumoral
Treatment.

— M3non3Baiite ycTpoHCTBOTO caMO CIOPEA HHCTPYKLUUTE, [IPEIOCTAaBeHH
B TOBa pPBKOBOACTBO 3a mortpebutens. [IpomsBomurensat He HOcH
OTTOBOPHOCT 3a KAKBUTO U J1a (9760 IIETHU UK TTOCJICICTBUA, KOUTO MOTraT
Jla TPOM3TEKaT OT HempaBWJIHA ynoTpeba Ha yCTPOMCTBOTO WIM OT
ynotpeba, pa3nuyHa OT MpeJHa3HAYCHATA.

— He 3axamnBaiite ycTpoiicTBOTO.
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— HM36sarpaiite na rienare IMPEKTHO B HM3TOYHMKA Ha CBETJIMHA Ha
YCTPOICTBOTO.

— He wusBbpumBaiitTe HMKakBa AEHHOCT MO PEMOHT WM TOAAPBKKA,
pa3IMYHA OT ONKCAHATA B TOBA PHKOBOJCTBO.

— Bewuku apyrum OeiHOCTH [0 PEMOHT M IOAAPBKKA TpsibBa nga ce
M3BBPLIBAT OT MPOM3BOJMTENS WIH OTOPH3UPAH CEPBU3CH TEXHUK. 3a
nosede MH(POpMAIMS OTHOCHO MOJJAPBHKKATA M OOCIYyKBAHETO BIKTE
Pazzen 5 or HacTOsAmOTO pBKOBOACTBO (EKCIUTOATAIMS M TOAAPBIKKA HA
YCTPOHCTBOTO).

— He wmoanduuupaiite M He oTBapsiite YCTPOHCTBOTO, Tbi Karto
6e301aCHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO HE MOXE Ja ObAe rapaHTHpaHa CIe
MOJIOOHU JICHCTBHSL.

— He wusnon3saiite ycTpoilcTBOTO B OJM30CT JI0 3alajJMMU MaTepHalH,
BKJIIOUHTEITHO 3alaINMH QHSCTSTHUIIH.

— He n3nonssaiite ycTpoicTBOTO B Cpejla ChC CUIIHU MarHUTHU MOJIETA HIIH
C BUCOKH HMBA Ha eJIeKTPOMATHUTHU CMYILCHHUSL.

— He u3mnon3Baiite ycTpoHCTBOTO B 6IM30CT 10 000pyABaHE, 4yBCTBUTEIHO
Ha eJICKTPOMAarHUTHH T10JIeTa.

— He noransiite KOHTpOIHUS GJIOK B KaKBAaTO U J]a € TEYHOCT. BIIOKbT 3a
YIpaBICHHE U BBHIIHATA OaTEePHsl ChABPKAT TyBCTBUTCIHU CICKTPOHHH
KOMITOHEHTH, KOMTO MOTaT Jia CC MOBPEAST MPH KOHTAKT C TEYHOCTH.
MyHAIIIYKBT MOXE [a Ce HOTAIls BbB BOJA.

— He cBbp3BaiiTe HUKakBM JAPYrH M3TOYHHUIN HA 3aXpaHBaHE KbM
YCTPONCTBOTO OCBEH MOCOYEHHUTE B Te3M HHCTPYKIHU. [IpenoppuBame fa
U3I0J13BaTe H3TOYHUKA HA 3aXpaHBaHE, PEIOCTABEH C YCTPOMCTBOTO.

— VYBepere ce, ue ymnorpebaTa M CBXPAaHEHMETO C€ H3BBPIUBAT IPH
ycnoBusTa, mocodeHn B Pazmen 8 or ToBa pbKOBOACTBO (TexHHYECKH
cneruduKanum).

— VYBepere ce, ye KaOeIMTe/KULUTE M TEXHUTE 3AIMUTHH 4YacTH ca B
nepdeKTHO PabOTHO CHCTOSHKE TIPEN YoTpeoda.

— Lumorinse e Oesomacua 3a ymorpeba u He ce abGcopbupa B
XpaHOCMHJIATENHHs TPakT. IIpenopbuBame obaye na sl M3ILIIOCTE CIEX
»abypeHe B ycTaTa U 1a N30rBate MOrTbIIaHe.
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— Or cpoOpaxeHus 3a Ge30MaCHOCT He M3IYyCKaiiTe, He NpeAn3BUKBalTEe
KbCO CBCIMHCHHE U HE H3IOJ3BaiiTe BHHINHATA OaTepus IPH BUCOKH
TEMIIepaTypH.

— AKo BbHIIHaTa Oarepust HaObOHE MK IIPpOMeHH opmMara cH, Cripere Ja si
U3I0JI3BATe.

— ITlazere BbHHmIHATa Oarepust paged OT obcera Ha MalKH Jena.
3axpaHBaHETO € Mpe/IHa3HAYEHO 3a yroTpeda OT Bb3PACTHHU.

— Hecna3BaHeTo Ha MHCTPYKIUUTE 3a BHHIIIHATA OaTepHsi MOXE [a JOBEIe
JI0 TIOKap MJIM €BEHTYaJHO HapaHsIBaHe.

3abenexka! YcTpolicTBOTO TpsOBa J1a ce M3M0JI3BA CaMO C

A npoxykTd Lumorinse.

3abenexka! Koncynrupaiite ce ¢ Ta3u MHCTPYKIMs 3a ynorpeda

A u MapKHPOBKUTE Ha OTlaKOBKaTa Lumorinse OTHOCHO
TIOKa3aHuATa, IPOTHBOIIOKa3aHHUATa U CQ)CKTI/ITC, npeam  na
u3non3Bare npoaykra Lumorinse.

2.2 OrpaHwuueHus 3a ynotpebata U U3BECTHU CTPAHUYHM
edekTn

— M3non3BaHeTo Ha YCTPOMCTBOTO HE 3aMecTBa HEOOXOAMMOCTTa OT
CKCIAHCBHO MECXAaHUYHO IIOYHCTBAHEC Ha 3p0uTe WM peaoBHUTE
TOCEIIEHHs IPH 36007IeKap 1 CIIEIMAIICT O 350Ha XUTHEHA.

— YcTpoiicTBOTO He TpsiOBa Ja ce M3IoJI3Ba MpPHU Jella Ha Bb3PacT MOA
4yetupu roauHu. Jlenara tpsOBa 1a M3MON3BAT YCTPOWCTBOTO CaMoO MO
HaJ/[30pa Ha Bb3PACTEH.

— Axo Bammsr cnenuanuct no 3ApaBHM Tpwkd Bu e mpenopbuan na
u3non3Bare Tpertupane ¢ Lumoral, cieqBaiite HETOBUTE HHCTPYKIIVH.

— KoHcynrupaiite ce cbC CHENMaNMCT TO 37paBHM TPUKHM Tpeau Ja
U3I0J3BaTe YCTPOMCTBOTO, aKO
O HMMaTe OpajiHa KaHIu103a (MICYHHUIIA)

O TIpHeMaTe MeIMKAMEHTH, 33 KONTO € M3BECTHO MM CE MPEJoara, 4e
Ca YYBCTBUTE/IIHU KbM CBETIIMHA
O HpHeMare JeKapcTBa 3a 0CTeonoposa ¢ ducdocdonar
M3M0713BaTe BOJIA 32 YCTa C XJIOPXEKCUINH
UMaTe CrUujICrcus

o O
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o uMare 3b0H, Ha KOMTO € NPUJIAraHo JeueHHe Ha KOPEHOBHUTE KaHAIM
KOpEHa MM UMaT royieMu mioMou. TakuBa 3601 ca Mo-ys3BUMH KbM
TOIUIMHA OTKOJIKOTO HOPMAJIHUTE 3bOU.

O UMaTre HeJleKyBaHM IyKHATHHHM, OTYYNEHM IapyeHla WIM epo3us,
KOUTO M3JIM3aT U3BBH NOBBPXHOCTTA HA €Mailla U eBEHTYAJIHO U3JIaraT
Ha BB3/ICHCTBHE MOUICKAIINS JICHTHH WJIN Iy

— Tlorpe6urenure ca ChOOIMIM 32 BPEMEHHU CTPAHHYHH €(pEKTH, KaTo
Gonka B 3b0UTE, OLBETABAHE HA €3MKA WM TBKaHHTE, JUCKOMQOPT,
JUBJDKAIIL CE Ha yCeIllaHe 3a TOTUIMHA TIPU M3II0JI3BaHEeTO HA YCTPOHCTBOTO,
MOBHUIIICHA CEKPELMsl Ha CIIIOHKA IPH U3IOJI3BAHETO HA YCTPOHCTBOTO,
JTUCKOM(OPT OT HenoOpe MPHIIAralioTO YCTPOMCTBO 3a IMpHIAraHe Ha
CBETJIMHA, KaKTO M JApa3HEeHe Ha ycTHara juraBuia. OOMKHOBEHO Te3H
CHMIITOMM ca JIGKM M OM ClIe[Bajo Ja M34e3HAT, KOraro Chpere Ja
U3I0JI13BaTe YCTPOHCTBOTO.

— Ako ycemare TNpeKOMEpHa TOIUIMHA, MOXeTe Ja pasjgenute 10-
MMHYTHATa NpoLeypa Ha JIBE YaCTH U []a OCTABUTE YCTPOHCTBOTO J1a ce
OXJIa/iH TIOZL CTYJIeHA BOZA MEXKY TAX.

— Axo m3nuTBaTte GOJIKA WIM JIUCKOM(MOPT MO BpeMe Ha TPETHPAHETO,
crpere Ja M3IO0JI3BAaTe YCTPOMCTBOTO. AKO 00JIKaTa NPOABIDKH U Clie]
TPETHPAHETO, CE CBBPIKETE ChC CHELUAIHUCT 110 3PABHU IPUIKH.

IIpu cbMHEHUS 32 HeXENaHu CHOUTHS, MOJIsI ChOOIIETE HA UMEHIT apec

safety@koitehealth.com

B 3aBucumocT ot hopmaTa Ha 350HATA Abra, MyH/IIIYKBT MOXE Ja HE

racBa ONTUMAIHO. BakHo e qa ce oTOenexku, ye MyHAIIYKBT IpUIara

CBETIIMHA M HE CE M3HCKBa Nep(EKTHO NPUIIATaHe, 3a J1a ¢ TIOCTHIHE

e(extuBHO TpeTupane. He 3axanBaiite ycTpoiCcTBOTO.

3 Edektn ot ynotpebata

VYerpoiictBoto Lumoral Treatment e mpeHa3Ha4eHO Ja ce U3MOJ3Ba B
JOM'bJIHEHUE KbM pEJOBHATA €KCITHEBHA JICHTAaIHA XUT'MEHA: YETKaHE Ha
3b0UTE MHHIMYM 2 IIBTH Ha JICH C I1aCTa 32 3501 U €XKETHEBHO
HMHTPAJICHTAIIHO IOYHCTBaHE (TIOYUCTBAHE HA 3bOUTE C KOHEII).
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3a onTuMaiHK pesynTati u3nonssaiite Lumoral Treatment, kakTo e
MPENOPBYAHO OT JACHTAIHUS CIIEHHAIHCT. JIeUeHHeTo MOXKe Jia ce U3IMOII3Ba
€XKEJIHEBHO, 110 TPU IITH HA JeH. MUHHUMAaJIHATa MPENopbYHTEIHA
ynotpeba e 1Ba MbTH CEAMUYHO, 0 10 MUHYTH HaBEAHBXK.

VerpoiictBoTo Lumoral Treatment, KoraTo ce H310N3Ba 3a€HO C
Lumorinse, edektBHO youBa GakTepuute B 3b0HUSA OHODHIM, IPHINHS-
BaIllM Kaprec U napoJoHTHT. EQexTsT e n3bupareneH; HacO4eH € KbM
3bpOHaTa 1maka. [{snocTHata opaaHa ¢iopa 3ama3Ba pasHOOOPA3UETO CH.

PenoBnara ynotpeba jeKyBa MapoIOHTAIHH 3a00/IBaHNUs, @ YCTPOHCTBOTO
MOJKeE JIa Ce M3TI0JI3Ba M 3a NPO(UIAKTHKA HA APOJOHTAIHH 3a00IsBaHNS,
KapHec, OpaJieH MyKO3HT 1 00pa3yBaHe Ha 3b0Ha IIaKa.

TTpu HeoOxommMocT ycTpoiicTBoTo Lumoral Treatment Moxe f1a ce
M3I0J13Ba, [0/ HAOIIOICHHETO Ha JIeKap MM CTOMATAJIOT, 3ae/IHO C BOJa 33
ycra Chlorhexidine 3a moBumieH 6akrepuunsiex edexr. Penosnara
ynoTpeba Ha XJIOPXEKCHANH 00aue He ce MpenopbuBa. XIOPXEKCHIUHBT
He 3aMecTBa ynorpebara Ha Lumoral Treatment.

VerpoiictBoro Lumoral Treatment e 6e30macHo 3a ynorpeba u HiMa
M3BECTHU CTPAHUYHH e()eKTH, KOraTo ce ClIeaABaT HHCTPYKIUUTE 32
npaBuIHa ynoTpeda. CBeTIMHATA, H3IbYBAHA OT YCTPOMCTBOTO, € BUANMA
CBETJIMHA M IbJKUHHU HA BhIIHATA HA OIM3ka HH(payepBeHa CBETIHHA.

Tlo Bpeme Ha ymoTpeba MOTaT 11a BH3HUKHAT CJICTHUTE YCEITaHUs:

— VYerpoiicrBoto Lumoral Treatment npoussesx/ia Toruiina. [Torpedurenst
1€ IMOYYBCTBA TOIUIMHA B 360uTE U BEHLUTE 10 BPEME HA JICYCHUETO.

— YCTpoiicTBOTO MOBHIIABAa KPHBOOOPANICHHETO JIOKAIHO B THKAHMTE.
TonnuHata U OiM3kaTa MH(payepBeHA CBETIIMHA MOTAT Jia PasIIUpST
KPBbBOHOCHUTE CHAOBE (Ba3ouﬂna'raunn), KO€TO MOXKE J1a C€ yCETH KaTo
TEXECT HJIM MYJICHPAHE BbB BEHIIUTE.

— Bpemenno Moxe Ja ce HaOm07aBa IMOBMIIEHO CIIOHOOTIEIISHE.
CIII0OHKaTa uMa BaykHa dJyHKL[l/lﬂ 3a NOAABbPKAHE HA 3APABETO HA yCTHATa
KyXHHa, TBU KaTo OBJIaXKHsBa, IIOYMCTBA W 3alldTaBa SBGHTG, ycTHaTa
JiraBuia, BEHUUTE U I'bPJIOTO.
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4
4.1

MHCTpyKLUMK 3a ynoTpeba

HacTpoiika 1 n3nonssaHe Ha ycTpoicTeoTo Lumoral

CrenaiiTe Te31 HHCTPYKIMH (BIDKTE M300paXKEHUSATA MO-TOpe Ha
Ourypa 1):

1.

2.

PazonakoBaiite u nmpoBepeTe yCTPOHCTBOTO M MPHHAUIEKHOCTUTE
OT ONAaKOBKATa.

W3zmepete 30 ml Boa B MepuTeIHATA YallKa M S U3CUIETE B Yalla.
30 ml ce paBHABAT Ha OKOJIO 2 CYNEHH JILKHUIM BOJIA.

ITycHere enna tabiaerka Lumorinse (4) BbB Bogara. Ocrasere 51 1a
ce pa3TBOpH 3a 0KOJIO0 30 CEKYH/IH HITH JOKATO CE PA3TBOPH HAITBIIHO.

& 3abenexka! M3uakaiite, 1okaTo Tabnerkara ce pa3TBOpPH.

A 3abenexka! AKTHBHOTO BEWIECTBO € (POTOUYBCTBUTEIHO,

A KOTaTo e pa3TBOPH BHB BOJA. 3a a (yHKIHMOHUpA
TIpaBUIIHO aKTHBHATa ChCTaBKa, BOJATA 3a yCTa TpﬂﬁBa
J1a Ce M3MOJI3Ba BeJHAra Cilejl pa3TBapsiHe Ha TabieTkara
BBB BOJA.

M3nnakHeTte ¢ TeYHOCTTA 3a ycTa 3a 0K0JI0 60 cexyHIu U ciej Toa
s u3nmoite. He usnmaksaiite ycrata cu ¢ Boja.

TMocraBere BHUMaTENHO MyHAIIyKa (1) Ha MSACTO MEXIy TOpHaTa u
JloHaTta 3b0Ha Jibra (30m1).

Ipuxpenere xonexktopa Turm C Ha MyHauryka (1) KbM BBHIIHATA
Gatepust (3). CBEeTNIMHHUTE WHAMKATOPH Ha BBHINHATA OaTepHs
MOKa3BaT NPUOJIM3UTEHUS M Kalal[UTeT.

Harucuere 6yrona ON/OFF (BKJI/U3KJL.) Ha kaGena (2), 3a ga
CTapTHpaTe yCTPOICTBOTO.

A 3abenesxka! [TbpBO mocTaBeTe yCTPOUCTBOTO B yCTaTa CH.

JpbxTe MyHAnyka Ha MscTo 3a 10 MHHYTH, TOKaTO CBETIHHATA
MU3raCHE aBTOMAaTU4YHO.

VYerpoiicTBOTO MOke ja Oble M3KIIOYEHO M 4pe3 HaTHCKaHe Ha
6yrona ON/OFF (BKJL/MU3KJL.) (2) na 610Ka 3a ynpasieHuHe.
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10. ITouucrere ycTpoHCTBOTO ciex ynorpeba C TOIIa BOJA U MeEK
nouHcTBal npenapar. OcraBeTe Ja H3ChXHE.
11. W3mwuiiTe 360UTE CH ¢ ITacTa 3a 2 MUHYTH.
12. CbxpansiBaiiTe yCTpOHCTBOTO Ha 0€30IaCHO MSCTO, 32 1 HE MaJjHe
U J1a He TIOBpeanTe KabemuTe.
3abenexka! He 3axanBaiite Mynautyka Lumoral. Ako
A MOBBPXHOCTTA HAa MyHJIILYKa € IOBPE/IeHa, YCTPOHCTBOTO He
MOJKe JIa Ce H3TON3Ba.

edexr. Kakrto camMoTO ycTpoicTBO, Taka u (pOTOTEpMHYHATA
peaxiusi MPOM3BEXKAAT TOIUIMHA. AKO TeMIeparypara Ha
yerpoiictBoro e Hax 53°C, ¢yHKuMATa 3a TeMIepaTypHa
6€301aCHOCT H3KIIOYBA YCTPOHCTBOTO ABTOMATHYHO. AKO
HUMaTte TPUTECHEHHs] OTHOCHO TBBPJIE BUCOKATa TEMIIEpaTypa,
cebpakere ce ¢ Koite Health upes info@koitehealth.com nim ¢
Bamms tunsp.

j 3abenexka! TepMUYHUAT edeKT € yacT OT aHTHOAKTEepUATHHS

3abenexka! Lumorinse ocBoGOKaBa 4acT OT eHeprusira 3a
AKTHBUPAHE HA CBETJIMHATA 0] (popMaTa Ha TorumHa. [lopaxu
TOBA MPH JICYEHUETO CE yCellla TOIUIMHA WM TOPELNHA B HIKOH
Clly4ad, KOTaTO MMa TOJIIMO KOJMYECTBO 3bOHA IUTaKa BBPXY
3pOHaTa MOBBPXHOCT. ToBa € Taka, 3alIOTO 3bOHATA IUIAKa
moemMa Lumorinse BbB  BBTPEIIHOCTTa B  IO-BUCOKH
KOHIGHTPAI[MK U HPUYUHSBA JIOKAIHO OTAEISHE HA TOILIMHA.
ToBa e ugact ot jneueOHus edexT. Ao uma guckomdopt mo
BpeMe Ha JICUCHHETO, NpPEernopbyBaMe Ja HANpaBUTE KpaTKa
HOYMBKA WM [a M3MHETEe 3bOMTe Npeny JCYCHHEeTO, 33 jaa
OrpaHHMYMTE KOJMYECTBOTO Ha 3bOHATA IUIAKa B TPETHPAHATA
30Ha.

B
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s \ |

Durypa 2. Hznonszeane na mynowyx Lumoral Treatment.

4.2

CWrHanmsaLums Ha yCTpoMUCTBOTO

VerpoiicrBoto Lumoral Treatment uma neT pa3inyHu ChCTOSHHUS, KOUTO Ce
MOKa3BaT OT CHTHAJIHA CBETJIMHA B KOHTPOIHHS 0110k (Purypa 1, Touxa 2):

1.

2.
3.
4

M3kimoueHo — ByTOHBT 3a 3axpaHBaHe HE CBETH.
Paboren pexum — MuaukaTopsT Ha OyTOHA 3a 3aXpaHBaHE CBETH
HenpaBuiHo 3axpanBaHe — CBETIIHHHHUAT HHMKATOpP MUTa 5 MBTH
TeMmnepaTypHUAT Ipar € Ha/IBUIIEH — Y CTPOICTBOTO ce U3KIII0YBA U
CHrHanHaTta cBeTianHa Mura 10 meTu.
YcTpoiCcTBOTO HE Ce € 0XJIaJUIIO0 IOCTaThYHO — Y CTPOHCTBOTO HE ce
BKJIIOYBA M CHTHAJIHATA CBETINHA MUTa 3 IIBTHU.

3abenexka! AKO TeMIepaTypHHSAT Ipar ce MpeBHIIaBa

A MHOTOKPaTHO, MOJIsI, CBBPIKETE CE C 00CITy)KBaHE HA

xiueHty Ha info@koitehealth.com.
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4.3 3apexpaHe v paboTa Ha BbHIWHaTa 6aTepun

b c d e

Durypa 3. IIpenocuma bamepus. Bymon 3a unouxamop 3a kanayumema
(a), ceemoouoou na unouxamopa 3a kanayumema (6) u nopm mun C ().
3apsoden kaben ¢ konexmop mun C (2) u konexmop USB mun 2.0 (0).
Tpumep 3a 3axpansaw adanmep (e) (e e 6KI0YeH 8 KOMNICKMA).

3apexaaHe Ha mpeHocuMara GaTepust:

Ceopxere 3apsaus kaben ¢ USB konekropa T C KbM IpeHOCHMATa
Garepusi. Ceppxkere USB koHekTopa THIT 2.0 KbM MOAXOJIAL 3aXPaHBaLL]
amantep ¢ USB tum 2.0 u3x01. MoxeTe 1a H310N3BaTe HAIPHMEp 3aXpaH-
BallUs aIalTep Ha 3apsiAHOTO YCTPOICTBO Ha Bammst MmoGuieH TenedoH.

3a na TIPOBEPUTE HUBOTO Ha 3apeXKIaHE Ha IIpEHOCUMAaTa 6aTeme, HaTuc-
HETE 6yTOHa Ha MHIMKATOpa BEIHBXK. EHO MHUTrBaHe 1oka3Ba HE00X0-
JUAMOCT OT 3apexkIaHe. CaeroquoanTe Ha MHAWKATOpPA 3a KananuTeT
TI0Ka3BaT HpH6HH3HT6J'IHPl}I KalauuTeT Ha MpeHocuMara 6aTCpI/I5L

He HartuckaiiTe npeBKIItoYBaTesIs Ha IpeHOocKMMara OaTepus, peay aa ce
CBBPXKETE KBM ycTporicTBoTo Lumoral. Korato HatucHeTe OyToHa Ha
MHJIMKATOpa, IpeHocHMaTa 6aTepys H3MepBa ChCTOSHHETO Ha 3apsia, KaTo
HpeKbeBa 3axpanBaHeTo oT Lumoral. 3a 1a cripete H3MepBaHeTo,
HaTHucHeTe OyToHa Ha

Caeroauoanu |cerar 0 ceetu 1 |cBerar 2 |cBerar 3 |ceTar 4
HUHANKATOPH
3a KanamureT

Kananurer  |Hambino 3apeneHo|<25% |25-50% |50-75% [75-100%
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3a j1a paboTHTe U 3apek/aTe 3aXpaHBaHETO, ClIe/(BAlTE TE3U MPeANa3sHI
MEPKH:

3abenexka! He nsnomnspaiite u He cCBbp3BaiiTe MyH/IYKa KbM
BBHITHATA OaTepHs, JOKATO TS CE 3apexka.

3abenexka! He cepp3Baiite mynaiyka kbM USB-C usxon,
KOITO ce 3aXpaHBa JUPEKTHO OT EIEKTPUIECKAaTa MPeXka.
3abenexka! OT choOpaxkeHus 3a 6€30M1aCHOCT He U3ITyCKanTe
3aXpaHBaHETO, HE Hpe[[ld'jBPlKBaﬁTe KbCO Cb€IJMHCHUE B HETO, HE
TO yApSHTE ¢ TBBPIM MPEAMETH, HE TO pa3riIo0sBaiiTe caMu U He
T0 U3MO0JI3BaliTe IPU BUCOKH TEMIEpPaTypH.

C

3abenexka! AKo BRHITHATA OaTepus HAOBOHE MM TPOMEHH
¢opmara cu, He3abaBHO cripeTe Ja 5 U3MOA3BATE.

3abenexka! ITazeTe BpHIIHATA GaTepus Janed ot obcera Ha
neua. BeHiHata 6aTepus ce U3M03Ba CaMo OT BB3PACTHH.
3abenexka! CiezBaiiTe HHCTPYKIIMHTE B TOBA PHKOBOJCTBO 32
norpedutens. HecnazBaneTo Ha rOpHOTO MOYKe Jia 10BE/IE 110
TOXap I [OBPE/a HA yCTPOICTBOTO.

BB>P

wv

PaboTa 1 nogapbKKa Ha YCTPOMCTBOTO

5.1 Pabota Ha yCTpOICTBOTO

Cnen karo MyHAmyksT Lumoral Treatment e cBbp3aH KbM BBHIIHATA
GaTepusi, paboTaTa Ha YCTPOMCTBOTO MOKE J1a C€ CTApTUPA YPe3 HATHCKAHE
Ha OyTOoHa 3a 3aXpaHBaHe. Y CTPOICTBOTO OCTaBa BKIIOUeHO 10 MUHYTH, 32
Jla 3aBBpIIM IIPOTOKOIA 3a JieYeHHe. YCTPOMCTBOTO aBTOMATHYHO CE
CaMOM3KITIOYBA.

5.2  CobxpaHeHue

ChXpaHsBalTe yCTPOMCTBOTO Ha MSCTO, KBAETO HE € M3JIO0KEHO Ha
TIPEeKOMEpHO 3ampamaBaHe. HaTpynBaneTo Ha mpax Moke Ja IONpedyH Ha
HaJeXaHaTa paboTa Ha ycTpoiicTBoTO. Ilo-mompoOHa WHpOpMaims 3a
YCJIOBHSITA Ha ChbXpaHEHHE MOxeTe aa Hamepute B Paznen 8 (Texnuuecku
crienuduKanum).
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IMazere Tabnerkure Lumorinse ot Biara, TOIUIMHA, CBETJIHHA U 3aMPb3BaHe.
CpoKbT Ha TOXHOCT HA TaOJETKHTE € OTHeYaTaH BbPXy OIAKOBKAaTa
Lumorinse.

5.3  [ouncreaHe

Bmxre durypa 1. OTcTpaHeTe KOHEKTOpa Ha MYHJIyKa OT BBHIIHATA
6atepus. MyHamyxsT (1) MOXe Ja ce M3IUTaKHE C BOJa MIIN J1a ce M30BpIe
¢ BJIaXHA KbpIa. AKO € He0OXOAHM MOYHCTBAII [IPenapar, IpernopbyBa ce
MeKa TEYHOCT 32 MHEHE Ha ChJIOBE.

BnoxbT 3a ynpasienue (2) Moxe 1a ce u30bpiie ¢ BiaxHa kppna. [lencenst
Ha KOHEKTOpa, KOHTPOJIHUAT OJIOK WK BBHIIIHATA OaTepus He TpsOBa 1a ce
MOTAIAT BBB BOJIA.

Axo e Heobx0aumo, ae3nHpeKIupaiTe ¢ MeKH, HEeKOPO3UBHH BerecTa. He
TpsAOBa Ja Ce W3MON3BAT CHMJIHM KHCENMHH, OelMHA, apoMaTHH MW
CBIABPIKALM XJIOP BBIVIEBOAOPOAM, CIIMPTHH HAIMTKH, €CTEPH, €TEPH U
KETOHH, TBU KaTO TE MOTaT Jla 1oBeaT Ja KOpO3Hus Ha MaTepHalia.

LICMICEIBT HA KOHEKTOPA € MOKBP, OCTABETE I'0 a U3CHXHE, NPEean
JIa TO CBBPXKETE KbM BBHIIHATA OaTepHs.
& 3abenexka! M306srBaiiTe fa riefate JUPEKTHO B CBETIMHATA HA
&2 ycrpoiictBoro Lumoral Treatment, 10kaTo € BKJIFOYEHO.

j 3abenexka! He u3ruiakBaiite KOHTpONHMs GJIOK C BoAa. AKO

5.4  06cnykBaHe

He o6cmyxBaiiTe yCTpOHCTBOTO CaMM, OCBEH KaKTO € OIHCAHO B TOBA
PBKOBOACTBO. Ako e HSO6XOI[I/IM21 TEXHHYECKA MOAPBIKKA, MOJIA, CBBPIKETES
ce ¢ obcmyxBane Ha kiuentdn Ha Koite Health upe3 wumeitn nHa

info@koitehealth.com.
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5.5 KanubpwupaHe

VCTpoicTBOTO €  MBbpPBOHAYANHO — KanuOpupaHo IO  BpeMe  Ha
MPOU3BOJCTBOTO. AKO TOBa YCTPONCTBO CE M3IIONI3BA B CHOTBETCTBHE C
MHCTPYKIHUHUTE 32 yrnoTpeda, He € He0OX0IMMO NEePUOANYHO KaanOpupaHe.
Axko B JAaI€cH MOMCHT HWUMaT€ CBbMHCHHA OTHOCHO TOYHOCTTA H
(yHKIHMOHATHOCTTA HA YCTPOUCTBOTO, MOJIS, CBBPIKETE C€ ¢ AUCTPUOYyTOpa
HWITH TIPOU3BOJUTEIIA.

5.6  U3xBbpnaHe

VerpoiicrBoro Lumoral Treatment na Koite Health ce cberou ot meranuu,
MIACTMACOBH M €JIEKTPOHHH KOMIIOHEHTH. BbHIIHAaTa GaTepus € IMTHEBO-
HonHa Gatepus. He M3XBBpiIATE yCTPOHCTBOTO MM BHHIIHATA GaTepus B
CMEeCeHHTe OMTOBM OTHAAbLM B Kpas Ha €KCIUIOATAlMOHHHs KMBOT. Te
TpsibBa 1a ce U3XBBPIAT B CBOTBETCTBHE ChC 3aKOHOJATENCTBOTO 3a
PELMKIINPAaHe Ha OTMAIbBIM OT €IEeKTPUYECKO M ENIEKTPOHHO 00Opy/BaHE.
Ipenaiite ycTpoicTBOTO 3a pelUKINpaHe B oHIHaIeH MyHKT 3a ChOupaHe
Ha eNeKTPOHHH ycTpoiicTBa. [IpoBepere B ChOTBETHATa OpraHM3ALUs 3a
pelMKIMpane 3a HHPOPMAIHs 32 H3XBBPJISHE 110 MECTa.
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6  WM3nonssaHu cumBoAU

O6LWWM CMMBOJIU

Cumson O6scHenne Cumson O6sacHenve Cumson O6scHenne
K i o6
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7 CboTBeTCTBME C ANPEKTUBUTE U CTaHAAPTUTE 33 6e3onacHocT

Koite Health Lumoral e meanmuHcko n3nenue kiac Ila, MapkupaHo cbe
3Hak CE. To e B ChbOTBETCTBHE ChC CIICTHUTE JUPEKTUBH M CTAHAAPTH:
Jupextusa 93/42/EEC — JlupekTrBa 3a MEUIIMHCKU U3/ICITHS

Jupektnsa 2011/65/EC — JlupekTrBa 3a OrpaHNYaBaHe Ha OTNIACHUTE
Beecta (RoHS)

Jupektusa 2012/19/EC — JlupexkTrBa 3a OTHAIbLUU OT €IEKTPUYECKO H
enekTpoHHo obopyznBane (OEEO)

EBponeiicku koMuTeT 10 cranaapTusanus — enexrpuuecku — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8  TexHuuyecku cneumduKaumm

PaGoTHu yci1oBus

PaGoTHa Temrepatypa | +10 Iemsuit - +35 ensuii
PaboTHa BIaXHOCT | 15-93%

Yci0BHS 32 CbXpPaHEeHHE
Temmnepatypa 3a cbXpaHeHHe | +5 Lensuii - +40 en3uid
BliaxHOCT TIpH ChXpaHEHHE [ 15-93%

Onepaunom—la cucreMa

[Noaxonsiia MOIIHOCT Ha 3apekmane | 5V - 2A
PaGoTHO HampexeHne 20 VDC
PaboTtHa MolHOCT 10W
Kunac Ha 6e30macHOCT I
Kiac Ha 3anmTa IP X7 (MyHauyk)
IIpoussoauTeaHoCT
PaGoTeH 00XBat Ha JIbJDKMHATA HA
BbJIHATA 400 — 850 nm
Wutensurer Ha u3xoanara ceetmaa | 100 mW/cm?
MakcuMaHo BpeMe Ha paboTa 11 min
5 MUHYTHU. WIX JOKATO
YCTPOHCTBOTO C€ OXJIaJIU 10
MuUHMMAaJIHO BpeMe 3a IOYMBKA cTaiiHa TeMrepaTypa.
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9 ﬂ,eK!‘IaanMﬂ 32 e1IeKTPOMArHUTHUTE eEMUCUU

Lumoral e MEeMITMHCKO M3/IENHE U € IPETHA3HAUEHO 32 yIOTpeda B eNeKTpo-
MAarHuTHaTa cpejia, mocoyeHa rno-1oiy. KpaitHusr norpedures Ha ycTpoii-
CTBOTO TpsIOBa Jia rapaHTHpa, Y€ TO Ce M3MOJI3Ba B TaKkasa cpefa. M3momssa-
HETO Ha IIPUHAJICIKHOCTH 1 KaGCJ’lH, PA3JIMIHA OT MMOCOYCHHUTE, MOXKE 1a
JIOBEJIC 10 TIOBUILICHA EMUCHU UJIA HaMaJICHA yCTOfI‘IHBOCT Ha ypena.

P1LKOBOJACTBO 1 AeKjiapanus Ha IPOU3BOAUTEIA - EﬂeKTpOMaFHﬂTHﬂ

EMHUCHH
Pammouector (I'pyna 1 VYerpoiictBoto Lumoral usnon3sa
HH EMHACHH paano4veCcTOTHA EHEPrUs CaMO 3a BbTPCIIHUTE
CISPR 11 cu ¢ynkuuu. [Topagu ToBa paano4ecToTHUTE

My €MHUCHUU Ca MHOTO HUCKU U HE Tpﬂ6Ea Ja
TIpUYUHABAT BPEAHU CMYILICHUS Ha CJICKTPOH-
HHUTE YCTPOHCTBA B GIN30CT JI0 YCTPOIMCTBOTO.

Pamuouector |Knac b VYerpoiictBoro Lumoral Ha Koite Health e
HHU CMUCHH MNOAXO0AII0 3a U3II0JI3BAHE BbB BCUYKH
CISPR 11 3aBeJIeHHs, BKIIIOYUTEIIHO JOMAIITHA Cpeaa 1

TaKWBa, JUPEKTHO CBbP3aHU KbM OGHIGCTBBH&
€JIEKTpO3axpaHBalla Mpexa ¢ HUCKO
HanpexXeHUe, KOTO 3aXpaHBa Crpaau,
H3I10JI3BaHU 32 OUTOBH HYMIH.

IIpenopbYHTETHN PA3CTOSTHUSI MeKAY NPeHOCHMO U MoOuIHO PY
KOMYHHKAIIHOHHO 000py/BaHe H ycTpoiicTtBoTo Lumoral
YerpoiictBoto Lumoral e mpeiHasHaueHo 3a U3M0I3BaHE B €IEKTpOMar-
HHUTHA Cpea, B KOSATO U3TBUCHUTE PAAHOYECCTOTHH CMYIIICHHUSA Ca KOHT-
pormpany. KITHeHTbT uiy HoTpeOHuTeNT Ha yeTpoiicTBoto Lumoral Moske
J1a TOMOTHE 3a MPEI0TBPATABAHE HA €JIEKTPOMATrHUTHH CMYIIEHHS], KaTo
noaabp)Ka MUHUMAJIHO OTCTOAHUE MKy IPEHOCUMOTO U MOOUIIHO
PajlO¥eCTOTHO KOMYHUKALMOHHO 000py/iBaHe ([peaBaTesin) H yCTpOii-
ctBoTO Lumoral, kakTo ce mpenopsuBa mo-10iy, B CbOTBETCTBUE C
MaKCHMaJTHaTa U3XO0QHa MOIITHOCT Ha KOMYHUKAallTHOHHOTO OGO])leBaHe.
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Homunanna OTCTOsIHHE CIIOpEJI YeCTOTATA HA IpeiaBaTe st
MAaKCHMAaJIHA (m)
M3X0/IHA MOIITHOCT 150 kHz no 80 MHz no | 800 MHz o
Ha npeaBaTeIs 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
W) d=12VP | d=1.2VP |d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

3a npenaBaTeTy ¢ MAKCHMAaJIHA M3XO0IHA MOIIHOCT, KOATO HE € MOCOYeHa
0-TOpe, MPENOPHYHTEITHOTO OTCTOSHUE d B METpH (M) MOXe Jia Ob1e
HM34YHMCIICHO C IOMOIITa Ha YPABHEHUETO, IPUJIOKHUMO KbM YE€CTOTaTa Ha
TipenaBaTelisd, KbACTO p € HOMUHAJIHATa MaKCUMalHa U3X0AHa MOIIHOCT
Ha npejasatels BbB BatoBe (W), cope mpOn3BOIUTENS HA
TipeaBaTess.

3ABEJIEXKA 1 ITpu 80 MHz n 800 MHz ce nputara oTcTosHHE 3a MO-
BHCOKHS YECTOTEH JHAIa30H.

3ABEJIEXKA 2 Te3u HacOKM MOXKe 13 He ca IPUIOKUMHU BbB BCHYKU
cuTyauuu. EleKTpoOMarHuTHOTO pasnpocTpaHeHue ce Biusie OT
MOTJIBIIAHETO M OTPA3sBAHETO OT CTPYKTYPH, OOEKTH U X0pa.

PBKOBOJCTBO U /IeK/1apanus HA IPOU3BOIUTEIS — eJIeKTPOMATHUTHA
YCTOHYHBOCT
Hz0enuemo Lumoral u e npeonasnaueno 3a ynompefa 6 enekmpomaziu-
munama cpeda, nocouena no-ooxy. Kpaiinuam nompeoumen na ycmpoui-
CMeomo mps66a 0a 2apanmupa, 4e mo ce usnou36d 8 MaKasd cpeod.
Tecr 3a IHuBo na |Huso ma |PBLKoOBOACTBO 32
[VCTOHYHBOCT [TecTBaHe (CHOTBET- |eJIEKTPOMATHHTHA cpesa
IEC 60601 [cTBHE
[Enextpocrarmye ft 8 kV r 8 kV [MomoBeTe TpsiOBa OBbAAT
1 pa3psig (ESD) [KOHTaKT — [KOHTakT  [1bpBEHH, OETOHHH WM I10-
IEC 61000-4-2 H2kV, HE2kV, IKPUTH C KePAMHYHH TIOUKH.
H4kV, HE4kV, IAKO O/IOBETE Ca MOKPHUTH CHC
H8kV, HE 8 kV, CHHTETHYEH MaTepua,
kE15kV  E15kV  |oTHOCHTEIHATA BIAXXHOCT
BB3IYX BB3IYX [rpsioBa Jjia ¢ 30% min moseye.
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IM3npuBana PU
ITEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz —
2,7 GHZ

10 V/im
80 MHz —
2,7 GHZ

[TIpeHOCHMOTO U MOOHITHO
[PaIMOYECTOTHO KOMyHHKa-
LHOHHO obopy/BaHe He TpsibBa
lna ce u3moa3Ba mo-0I130 10
[KOSITO U J1a € 9acT OT yCTpOii-
ICTBOTO Lumoral, BKJIFOUUTCITHO
Kabesu, OT MPEeNoPbYUTEITHOTO
OTCTOSIHHE, H3YHCICHO OT
[YPABHEHHETO, IPUIIOKUMO KbM
[4€CTOTaTa Ha IIpeaaBaTeis.
[IpenopbuYUTETHO OTCTOSTHUE:
d=12

id = 1,2 VP 80 MHz si0

800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz 10

2,5 GHz

kbaero P e Homunamnara
IMaKCHUMaJTHa U3X0/THa MOIITHOCT
Ha penaBarens BbB Batose (W)
CIIope T POM3BOIUTENS Ha Mpe-
lnaBarens u d e mpenopbYUTEN-
[HOTO OTCTOSIHHE B METPH (Im).
IHanpesxeHusiTa Ha MOJIETO OT
(buKCHpaHHUTE pagOYeCTOTHI
MpeaBaTelI , ONPEIeICHN OT
eJIeKTPOMAarHUTHO MPOYYBaHE
Ha MsicTo', TpsiOBa a ObAAT IO~
[HUCKH OT HUBOTO HAa CbOTBET-
ICTBHE€ BbB BCEKH YE€CTOTCH
Imranaszon.

(CMy1eHHs MOTaT 1a Bb3HUKHAT
B GJIM30CT 10

lobopyBaHe, )
IMapKHUPAHO C TO3H (((i ))
ICHMBOJI:
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IMaruuTHO nose-30 A/m 30 A/m IMarHUTHHTE 110JIeTa Ha Yec-

[ra Ha YecToTara [roTaTa Ha 3aXpaHBaHETO TPsOBa
Ha 3aXpaHBaHe- lta 6baaT Ha HUBA, OYAKBAHH 32
ro (50/60 Hz) TUMUYHA CTyKeOHa Hin

IEC 61000-4-8 (bonHuyHa cpena.

Enextpudeckn [ 2kV,
6Bp3 pexonex 100 Hz
mporec luecToTa Ha
moBTOpEHHME]
BABEJIEXKKA 1 ITpu 80 MHz u 800 MHz ce npunara oTcTosHue 3a 1M0-
[BUCOKHSI YECTOTEH JIHAIa30H.

BABEJIEXKKA 2 Te3n HacOKH MOXe J1a He ca NPHIIOKUMH BbB BCHUKH
cutyaruy. EneKTpOMarHuTHOTO pa3snpocTpaHEeHUe Ce BIMsE OT
MOITBIIAHETO M OTPA3sBAHETO OT CTPYKTYPH, 0OEKTH U X0Opa.

! Cunute Ha MOJIETO OT (PMKCHPAHU IIPEIABATENH, KaTO 0a30BU CTAHLIUH 32
lpannoTenedoHn (KIeThYHI/OE3KUIHN) U Ha3eMHU MOOWITHI
[PaIHOCTAHIMH, TOOUTENCKH paguocTaHui, AM u FM paanounsnbuBaHus
M TEJICBU3MOHHY M3ITbYBAHMS HE MOTAT J]a ObJIaT NPEJIBUICHH TEOPETUIHO
c TouHOCT. 3a 1a ce OLIEHH eJIEKTPOMArHUTHATA CpeJia, AbJDKalla ce Ha
(brKcHpaHH pajoYeCTOTHHU MpeaBaTesu, TpsAGBa a ce 0OMUCIH
€JIEKTPOMArHUTHO POYYBAHE HA MACTO. AKO M3MepeHaTa CHla Ha MOJIEeTO
[Ha MSICTOTO, KBAETO C€ M3MO0J3Ba yCTpoiicTBOTO Lumoral, HaxBumaBa
[MPHIOKUMOTO HUBO Ha PaJMOYECTOTHO CHOTBETCTBUE MO-TOPE,
lycrpoiictBoTo Lumoral Tps6Ba 1a ce HabI01aBa, 3a 1a ce IIPOBEPH
HopMaiHaTa paboTta. Ako ce Habuo1aBa HeoOuyaitHa paboTa, MOXKe Jia ca
[He0OXOJUMH TOIBJIHUTEIHA MEPKH, KaTO HAIIPUMEp NPEeHacoYBaHe MK
[mpemecTBaHe Ha ycTpoicTBoTo Lumoral.

P Han gectoTHust auanason ot 150 kHz 1o 80 MHz cunute Ha moneto
[rpsi6Ba ja ObaaT mo-mMaaku ot 3 V/m.

10 TapaHuma

Tasu rapanuus e BaaugHa Ha TepuTopHaTa Ha EBponeiickus cbro3. Toii ne
OrpaHMYaBa MPUIIOKUMOCTTA Ha 3aIbJDKMTETHOTO 3aKOHO/IATENCTBO B CUIIa
B EBponeiickus cb103, KaTo HalpuMep 3aKOHa 32 3allUTa Ha TOTPEOUTENNTE,
3a mpojiax6aTa Ha yCTpOHCTBOTO.
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Koite Health npenocrasst aBanecer u uetupu (24) Mecela rapaHius Cpeury
nedexTn 3a yCTpoiCcTBOTO. ["apaHIMOHHUST CPOK Ce M3YHCIsIBA OT JaTaTa,
Ha KOSTO ITBPBHUST IOTPEOUTEN HAa YCTPOIMCTBOTO Blie3e BB BJIAJCHHE Ha
MPOJIYKTa, KAKTO € IOCOYCHO Ha KacoBaTa OelIekKa 3a MOKYIKa.

Koite Health unm oTopusupas Thprosei Ie nonpasyu 1eGeKTHO yCTPOHCTBO
WX I TO CMEHHM € HOBO 10 CBOE YCMOTPEHHE.

Ta3u rapaHuusi HE MOKPHBA HOPMAIHOTO H3HOCBaHE Ha YCTPOIMCTBOTO.
Ocsen ToBa Koite Health He mnpemoctaBs HukakBa rapaHuus 3a
YCTPOMCTBOTO, aKO YCTPOMCTBOTO € OWIIO U3IOJI3BAHO B HAPYILIIEHHE HA TOBA
PBKOBOJCTBO, M3IMOI3BAHO € HEMPABUIHO WM HEOPEKHO, CBBP3AHO € C
JIPYTO YCTPOHCTBO, OMPABEHO € WIIM OTBAPSIHO, WJIM € G110 MOAU(UIIPAHO
WM UHCTAJIUPAHO MO pa3inyeH HaunH. O4aKBaHUAT CPOK HA SKCILIOATALIHS
Ha yCTpoiicTBOTO € 24 Mecena (2 TOAuHN).

Ako norpebuTensT Ha ycrpoiicroro Lumoral Treatment xenae Jia pessu
rapaHIMOHEH UCK, HOTPEOUTEIAT TPsibBa Jja IPEeICTaBH YeTIIMBA Pa3IUCcKa
3a MOKYITKA HA YCTPOICTBOTO.

11 MpoaykTOBa NOAAPDBKKA

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Ddunnangus

HNwmeiin: info@koitehealth.com

Ve6caiit: www.lumoral.com

AKTyaJM31paH CIUCHK C Haif-4ecTo 3a/[aBaHUTE BBIIPOCH MOXKETE Ja
HaMepHTe Ha Halms yeGcaiT Ha agpec www.lumoral.com.

B ciyuaii, ye nono3upate HexenaHU CbOMTHS, TOKIIaABalTe Ha
safety@koitehealth.com.

3a noBeve HHGOPMALUS M MOAAPHKKA MPU yIoTpeOGaTa, MOJIsI, U3IIpaTeTe
HHU uMeiin Ha info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finsko. VSechna prava vyhrazena.
Reprodukce jakékoli ¢asti tohoto dokumentu bez pfedchoziho pisemného
povoleni spole¢nosti Koite Health Ltd. je zakdzana.

Spole¢nost Koite Health Ltd. si vyhrazuje pravo kdykoli bez piedchoziho
upozornéni nebo jiné povinnosti provést zménu viech specifikaci uvedenych
v tomto navode. Veskeré technické informace jsou uvedeny pouze pro
orientac¢ni ucely.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finsko

E-mail: info@koitehealth.com

Web: www.lumoral.com

Tento navod k pouziti je urCen pro nasledujici prostiedek spole¢nosti Koite
Health Ltd.: Lumoral Treatment, verze 7. Navod schvélen pro pouZiti: 2024~
06-19. Cislo verze 02-01-01-07-cs.

Koite, Lumoral a Lumorinse jsou ochranné znamky spole¢nosti Koite
Health Ltd.
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1 Uvod

1.1  Obecné informace

Tento dokument slouzi jako navod k pouziti pro zdravotnické pracovniky
i spotiebitele pouzivajici zdravotnicky prostfedek Lumoral Treatment.

— Pfed pouzitim tohoto prostfedku si dikladné proctéte tento navod
a dusledné dodrzujte veskeré pokyny.

Lumoral Treatment je antibakterialni zdravotnicky prostfedek pro domaci
i klinické pouziti urCeny k 1écbé paradentozy a jako prevence progrese
paradentdzy a zubniho kazu. Lumoral Treatment se pouziva v kombinaci
s mechanickym ¢isténim zubt (kartdCkem a zubni niti).

— Prostiedek Lumoral Treatment je urfen pro pouziti vyhradné s ustni
vodou Lumorinse. Kazda tableta Lumorinse obsahuje 7 mg aktivni latky
ICG (indocyaninova zelei). Ustni vodu ziskate rozpusténim tablety
Lumorinse ve vodé. Tuto Ustni vodu nasledné pouzijte k proplachovani
tst. Ustni voda ulpi na plaku.

Lumoral Treatment produkuje blizké infraervené svétlo a antibakterialni
modré svétlo. Vzajemnym plsobenim ustni vody Lumorinse a blizkého
infraerveného svétla, které produkuje Lumoral Treatment, docilite
baktericidniho G¢inku na plak. Tento u¢inek dale umociuje soub&zné
antibakterialni modré svétlo.

— Prostiedek Lumoral Treatment produkuje teplo, které je soudasti
1é¢ebného G¢inku.

Nekousejte do prostiedku, protoze tak mutizete poskodit jeho povrch a
rozbit ho.

Prostfedek Lumoral Treatment je uréen pro pouziti zdravotniky i pro
osobni pouziti. Lze jej pouzivat samostatné nebo s pomoci jiné osoby. Pro
blizsi informace se obrat'te na spole¢nost Koite Health e-mailem zaslanym
na adresu info@koitehealth.com.

— Po otevieni baleni se ujistéte, Ze prostfedek nevykazuje zadné viditelné
vady nebo poskozeni. Mate-li podezieni, Ze prostiedek neni v poradku,
obrat'te se na prodejce.

Prostifedek uchovavejte mimo dosah déti a domacich zvifat. Malé déti
mohou prosttedek pouzivat pouze pod dohledem dospélé osoby.

02-01-01-07-cs © Koite Health Ltd. Strana 49/543


mailto:info@koitehealth.com

02-01-01-07-cs Lumoral Treatment — Navod k pouziti

— Pokud by v souvislosti s produktem Lumoral nebo Lumorinse doslo
k n&jakému zavaznému incidentu, oznamte to prosim spolecnosti Koite
Health na adrese safety@koitehealth.com a pfislusnému mistnimu tfadu.

Potfebujete-li pomoc s nastavenim, pouzivanim nebo udrzbou prosttedku

Lumoral Treatment, kontaktujte prosim spole¢nost Koite Health nebo

prodejce. Pfipadné neocekavané udalosti tykajici se pouziti tohoto

prostfedku prosim oznamte prodejci nebo centru zakaznické podpory na
adrese info@koitehealth.com.

1.2 O prostifedku Lumoral Treatment

Lumoral Treatment je antibakterialni prostiedek pro domaci i klinické

pouziti urCeny k 1€¢b¢ paradentdzy a jako prevence progrese paradentdzy

a zubniho kazu. Lumoral Treatment se pouziva jako doplnék mechanického

¢isténi zubt (kartackem a zubni niti).

Tento prostiedek 1ze pouzivat doma nebo ve zdravotnickych zafizenich,

véetné dentalnich klinik, za pfedpokladu, Ze poskytovatel zdravotni péce

zajisti pfislusna preventivni opatfeni k tomu, aby nedochézelo k bakterialni
kontaminaci mezi jednotlivymi pacienty.

Aktivator dualniho svétla Lumoral Treatment je tieba pouzivat spole¢né

s Lumorinse — svétlem aktivovanou dentalni Gstni vodou ulpivajici na

zubnim plaku.

Prostiedek je uren pro pravidelné pouzivani. Pro 1é¢bu paradentdzy
urcuje frekvenci pouzivani stomatolog.

Pro prevenci onemocnéni Gstni dutiny se doporucuje pouziti
minimalné dvakrat tydné.

Obsah startovaci sady Lumoral Treatment Starter Kit:
- Prostiedek Lumoral Treatment
- Powerbanka (USB-C) s napajecim kabelem
- Tablety Lumorinse
- Odmérka
- Navod k pouziti
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Lumoral Treatment je uréen pro napéajeni pomoci externi napéjeci jednotky,
jak je specifikovano nize:

- Kapacita: 9 000 az 15 000 (mAh)

- Port: USB-C port

- Vykon: 12V 1,5 A

- Prikon: 5V 2,4 A

—pEacuunT

e
N O ©

Obrazek 1: Aplikator (1) je propojen s ovladaci jednotkou
(zapinaci/vypinaci tlacitko)(2) a napdjeci jednotkou (3). Tablety Lumorinse
(4). Odmérka (5).

Osetfeni prostfedkem Lumoral Treatment za¢ina vyplachnutim tst pomoci
Gstni vody Lumorinse. Diky tomu ulpi aktivni latka ICG (indocyaninova
zelen) obsazend v ustni vodé Lumorinse na zubnim plaku. Antibakterialni
ucinek se aktivuje pomoci aplikatoru dualniho svétla Lumoral Treatment.

V)

Pfi pouziti v kombinaci s ustni vodou Lumorinse nic¢i prostiedek Lumoral
Treatment patogenni bakterie obsazené v zubnim plaku v tstech, které
zplsobuji paradentdzu a zubni kazy. Jeho udinek cili na zubni plak. Tento
cileny pfistup pomaha udrzovat celkovou riiznorodost ustni flory.

Pouziti prostfedku Lumoral Treatment je bezpe¢né a pii dodrzovani
pokynt k pouziti nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky. Svétlo vyzafované
timto prostiedkem je viditelné svétlo a blizké infracervené svétlo. Produkt
je v souladu s normou IEC 62471 Fotobiologicka bezpe¢nost svételnych
zdroju a soustav svételnych zdroja.
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Mechanismus acinku se aktivuje, kdyz fotosenzibilizator (Lumorinse)
absorbuje foton a prochazi reakci pfenosu energie. Absorbovana energie se
uvoliiuje ve formé singletového kysliku (fotodynamicky proces)

a lokalizované tvorby tepla (fototermicky proces). Patogenni bakterie na
zubech jsou velmi citlivé na fotodynamické a fototermické jevy.

Tento prostiedek produkuje teplo. To je soudasti 1é¢ebného uéinku.
Uzivatel pociti béhem oSetieni teplo na zubech a dasnich. Pokud vam neni
oSetfeni piijemné, lze jej provést nadvakrat a dat si mezi jednotlivymi
¢astmi prestavku o délce jedné nebo dvou minut.

2 Bezpecnostniinformace

2.1 Varovani

Tento symbol znaci bezpecnostni informace tykajici se rizik
A spojenych s manipulaci a pouzivanim produktu.

Pfi pouzivani prostiedku Lumoral Treatment je pro Gcely snizeni vedlejSich

ucinkd tfeba pfijmout nasledujici bezpecnostni opatieni.

— Prostiedek pouzivejte pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu
k pouzivani. Vyrobce nenese odpovédnost za zadné $kody nebo nasledky,
které mohou byt zpusobeny nevhodnym nebo nespravnym pouzitim
prostiedku.

— Nekousejte do prostiedku.

— Nedivejte se pfimo do svételného zdroje prostiedku.

— Neprovadéjte zadné opravy ani udrzbové prace s vyjimkou toho, co je
uvedeno v tomto navodu.

Veskeré ostatni opravy audrzbové prace musi zajistit vyrobce nebo
opravnéné servisni stiedisko. Vice informaci o drzb¢ a servisu naleznete
v &asti 5 tohoto navodu (Pouziti a udrzba).

— Tento prostiedek nijak neupravujte ani neotevirejte. Jinak by nemohla byt
zajiSténa jeho bezpecnost.

— Nepouzivejte tento prostfedek v blizkosti hoflavych materiald, vcetnd
hoflavych anestetik.

— Nepouzivejte tento produkt v prostiedi se silnymi magnetickymi poli nebo
s vysokou trovni elektromagnetického ruseni.
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— Nepouzivejte tento prostiedek v blizkosti zafizeni citlivych na
elektromagnetické ruseni.

— Neponoifujte ovladaci jednotku do kapaliny. Ovladaci jednotka
a powerbanka obsahuji citlivé elektronické soucasti, které se mohou pfi
kontaktu s kapalinami poskodit. Aplikator 1ze ponofit do vody.

— Nepfipojujte k tomuto prostiedku zadné jiné zdroje napajeni nez ty, které
jsou specifikovany v tomto navodu. Doporucujeme pouZit napéjeci zdroj,
ktery je soucasti baleni produktu.

— Zajistéte, aby byl produkt pouzivan a uchovavan v souladu s podminkami
uvedenymi v ¢asti 8 tohoto navodu (Technické specifikace).

— Pred pouzitim se ujistéte, ze kabely/Snury a jejich ochranné ¢asti jsou
v bezvadném funkénim stavu.

— Pouziti Ustni vody Lumorinse je bezpetné anedochazi k jejimu
vstiebavani v travicim traktu. Po vyplachnuti ust v§ak doporucujeme tstni
vodu vyplivnout a nepolykat.

— Pro zajisténi bezpecnosti zabraiite tomu, aby doslo k upusténi nebo zkratu
powerbanky nebo k jejimu pouziti za vysokych teplot.

— Pokud by se napajeci zdroj vyboulil nebo zménil tvar, pfestaiite jej
pouzivat.

— Uchovavejte powerbanku mimo dosah malych déti. Napajeci zdroj je
uréen pro pouzivani dospélymi osobami.

— Nedodrzeni téchto pokynu tykajicich se powerbanky miize vést ke vzniku
pozaru nebo zpusobit zranéni.

A Poznamka! Tento prostiedek pouzivejte pouze s produkty
Lumorinse.

Poznamka! Pfed pouzitim Lumorinse si pro¢téte navod k pouziti
A apokyny na obalu, které se tykaji indikaci, kontraindikaci
a ucinkda.
2.2 Omezeni pouZiti a zndmé vedlejsi ucinky
— Pouziti tohoto prostiedku nenahrazuje potfebu kazdodenniho

mechanického ¢isténi zubi ani pravidelné navstévy stomatologie nebo
dentalni hygieny.
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Prostfedek by nemély pouzivat déti mladsi ¢tyt let. Déti by mély tento
prostiedek pouzivat pouze pod dohledem dospélé osoby.
Pokud vam lékat doporucil pouzivat Lumoral Treatment, postupujte podle

jeho pokynti.

Pred pouzitim tohoto prostiedku se porad’te s lékafem, pokud

o mate oralni kandidozu (mouc¢nivku),

uzivate 1éky, o kterych je znamo, nebo u kterych existuje podezieni, ze

jsou citlivé na svétlo,

uzivate bisfonaty na 1é¢bu osteopordzy,

pouzivate Gstni vodu s chlorhexidinem,

trpite epilepsii,

maji vaSe zuby oSetfené kofenové kanalky nebo velké plomby;

v takovém ptipadé¢ jsou zuby citlivéjsi nez zdravé zuby,

o mate nelécené praskliny, tllomky nebo erozi ptesahujici povrch zubni
skloviny, coz mize potencialné odkryvat dentin nebo zubni die.

Uzivatelé nahlasili docasné vedlejsi ucinky, jako jsou bolest zub,

zbarveni jazyka nebo tkani, nepfijemné pocity zdivodu tepla pii

pouzivani prostiedku, zvySena tvorba slin béhem pouzivani prostiedku,

nepiijemné pocity pii pouziti neoptimalné padnouciho svételného

aplikatoru a podrazdéni Gstni sliznice. Tyto ptiznaky jsou obvykle mirné

a po ukonceni pouzivani prostfedku mély by ustoupit.

Pokud pocitujete nadmérné horko, mizete dobu 10 minut rozdélit do

dvou ¢asti a nechat mezitim prostiedek vychladnout pod studenou vodou.

Pokud béhem oSetieni pocitujete bolest nebo mate nepifjemné pocity,

prestaiite prostiedek pouzivat. Pokud bolest pfetrvava i po ukonéeni

oSetfeni, obratte se na lékate.

[e]

O O O O

V piipadé podezieni na nezadouci uginky se obrat'te na
safety@koitehealth.com.

V zavislosti na tvaru zubniho oblouku nemusi naustek optimalné sedét. Je
dulezité si uvédomit, ze naustek aplikuje svétlo a pro efektivni 1écbu neni
nutné, aby pasoval presné. Do prostiedku nekousejte.

02-01-01-07-cs © Koite Health Ltd. Strana 54/543


mailto:safety@koitehealth.com

02-01-01-07-cs Lumoral Treatment — Navod k pouziti

3 Utinky poufiti

Prostfedek Lumoral Treatment je uréen jako doplnék pravidelné
kazdodenni pée o ustni dutinu: ¢i§téni zubnim kartatkem a zubni pastou
minimalné dvakrat denné a kazdodenni ¢isténi mezizubnich prostor (zubni
nit).

Pro optimalni vysledky pouzivejte prostiedek Lumoral Treatment dle
doporuceni stomatologa. OSetieni lze provadét kazdy den, az tfikrat denné.
Minimélni doporucené pouziti je dvakrat tydné, vzdy po dobu 10 minut.
Pfi pouziti v kombinaci s ustni vodou Lumorinse nici prostiedek Lumoral
Treatment (¢inné bakterie obsazené v zubnim biofilmu, které zptuisobuji
paradentdzu a zubni kazy. Jeho Gcinek je selektivni a cili na zubni plak.
Ruiznorodost celkové ustni flory zistava zachovana.

Pravidelné pouzivani 1é¢i paradentozu a prostiedek 1ze pouzivat také jako
prevenci paradentozy, zubniho kazu, mukositidy dutiny ustni a tvorby
zubniho plaku.

Pod dohledem lékate nebo stomatologa je pro vyssi baktericidni tic¢inek
mozné pouzivat v piipadé potieby prostiedek Lumoral Treatment spole¢né
s Gstni vodou obsahujici chlorhexidin. Pravidelné pouzivani chlorhexidinu
se vSak nedoporucuje. Chlorhexidin nenahrazuje pouzivani prostfedku
Lumoral Treatment.

Pouziti prostfedku Lumoral Treatment je bezpe¢né a pfi dodrzovani
pokynt k pouZiti nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky. Svétlo vyzarované
timto prostfedkem je viditelné svétlo a blizké infraCervené svétlo.

Béhem pouzivani miizete pocit'ovat nasledujici:

— Prostiedek Lumoral Treatment produkuje teplo. Uzivatel pociti béhem
oSetieni teplo na zubech a dasnich.

— Prostiedek lokalné zvySuje krevni obéh ve tkanich. Teplo a blizké
infracervené svétlo mohou rozsifovat krevni cévy (vazodilatace), coz se
muize projevovat jako pocit vahy nebo pulzovani v dasnich.

— Muze také docasné dochazet ke zvySené produkci slin. Sliny maji
dulezitou funkei pro podporu zdravi stni dutiny, protoze zvlhéuji, Cisti
a chrani zuby, Gstni sliznici, dasné a hrdlo.
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4
4.1

Pokyny pro pouZiti

Nastaveni a pouZiti prostfedku Lumoral Treatment

Postupujte podle t&chto pokyni (viz obrazek 1):

1.
2.

3.

11.
12.

Prostedek a pislusenstvi vytahnéte z obalu a zkontrolujte.
Odmeéite do odmérky 30 ml vody a pielijte vodu do sklenice. 30 ml
odpovida piiblizné 2 polévkovym lzicim vody.
Dejte do vody jednu tabletu Lumorinse (4). Nechejte ji rozpoustét
zhruba 30 sekund, nebo dokud se zcela nerozpusti.
& Poznamka! Vyckejte, dokud se tableta nerozpusti.
Poznamka! Aktivni latka je pfi rozpusténi ve vodé
A fotosenzitivni. Aby mohla aktivni slozka spravné
pusobit, m&li byste ustni vodu pouzit neprodlené po
rozpusténi tablety ve vodé.
Vyplachujte tsta tstni vodou piiblizné po dobu 60 sekund a poté ji
vyplivnéte. Pak jiz Gista nevyplachujte vodou.
Aplikator (1) opatrné umistéte mezi horni a spodni zubni oblouk
(zuby).
Zapojte konektor typu C aplikatoru (1) do powerbanky (3). Diody na
powerbance ukazuji jeji pfibliznou kapacitu.
Pro zapnuti prostiedku stisknéte tlacitko pro zapnuti/vypnuti na
ovladaci jednotce (2).

A Poznamka! Nejprve vlozte prostfedek do tst.

Ponechejte aplikator v tstech po dobu 10 minut, dokud se svétlo
automaticky nevypne.

Prostiedek Ize také vypnout stisknutim tlacitka pro zapnuti/vypnuti
na ovladaci jednotce (2).

Po pouziti vycistéte prostfedek teplou vodou a jemnym cisticim
prostfedkem. Nechte jej vyschnout.

Cistéte si zuby kartatkem a zubni pastou po dobu 2 minut.
Prostfedek ulozte na bezpe¢ném misté tak, aby nespadl a aby nedoslo
k poskozeni kabeli/snir.
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A

A

B

Poznamka! Do aplikatoru Lumoral nekousejte. Je-li povrch
aplikatoru poskozeny, prostiedek nepouzivejte.

Poznamka! Tepelny jev je soucasti antibakteriadlniho ucinku.
Teplo je produkovano zatizenim a fototermickou reakci. Pokud by
teplota prostiedku piesahla 53 °C, bezpe¢nostni funkce by
prosttedek automaticky vypnula. Pokud se obavate, Ze teplota
muze byt piili§ vysokd, obratte se na spolecnost Koite Health
info@koitehealth.com nebo na prodejce.

Poznamka! Lumorinse uvolfiuje ¢ast aktivacni svételné energie
v podobé tepla. Proto miize byt oSetfeni v nékterych pfipadech,
pokud je na povrchu zubii velké mnozstvi plaku, vniméano jako
teplo, nebo i horko. Diivod je ten, ze zubni plak do sebe vstiebava
Lumorinse ve vysSich koncentracich a zptisobuje lokalni
uvoliiovani tepla. To je soucast 1écebného G¢inku. Mate-li béhem
oSetfeni nepiijemny pocit, doporucujeme dat si kratkou pauzu
nebo si pied oSetfenim vycistit zuby, abyste snizili mnozstvi plaku
v misté oSetieni.

Obrazek 2: Pouziti aplikatoru Lumoral Treatment.
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4.2 Signalizacni kontrolky prostfedku

Prostfedek Lumoral Treatment mé pét riznych stavil, které znaci kontrolka
na ovladaci jednotce (Obrazek 1, bod 2):
1. Vypnuto — Zapinaci tla¢itko nesviti.
2.V provozu — Zapinaci tlacitko sviti.
3. Nespravny ptikon — Kontrolka Skrat blikne
4. Prekroceni limitu teploty — Prostfedek se vypne a kontrolka 10krat
blikne.
5. Prostfedek se neochladil dostatetné — Prostiedek se nezapne
a kontrolka 3krat blikne.
Poznamka! Pokud dojde k piekroceni limitu teploty
A opakovang, kontaktujte prosim centrum zakaznické

podpory na adrese info@koitehealth.com.
4.3 Nabijeni a pouzivani powerbanky

b c d e

Obrazek 3: Powerbanka. Tlacitko indikatoru kapacity (a), LED kontrolky
kapacity (b) a USB-C port (c). Nabijeci kabel s konektorem typu C (d) a
konektorem USB typu 2.0 (e). Priklad napdjeciho adaptéru (f) (neni
soucasti balent).

Nabijeni powerbanky:

Pfipojte nabijeci kabel s konektorem typu USB-C k powerbance. Pfipojte
konektor typu 2.0 USB k vhodnému napajecimu adaptéru s vystupem USB
2.0. MiZete pouzit napiiklad napéjeci adaptér od nabijecky mobilniho
telefonu.
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Chcete-li zkontrolovat uroven nabiti powerbanky, stisknéte jednou tla¢itko
indikéatoru. Jedno bliknuti znaci, ze je powerbanku potfeba nabit. LED
indikator kapacity ukazuje pfibliznou kapacitu powerbanky.

Nemackejte tlacitko powerbanky diive, nez pfipojite prostiedek Lumoral.
Kdyz stisknete tlacitko indikatoru, powerbanka zméfi stav nabiti a odpoji
Lumoral Treatment od napajeni. Chcete-li méfeni ukondit, stisknéte
tlacitko indikatoru dvakrat. Po opétovném piipojeni kabelu je zatizeni opét
ptipraveno k pouZiti.

LED 0 zapnuto |1 zapnuto |2 zapnuto |3 zapnuto |4 zapnuto

Kapacita PIn¢ nabito|< 25 % 25-50% [50-75% |75-100 %

opatieni

c Poznamka! Béhem nabijeni powerbanky aplikator nepouzivejte
a nepfipojujte k powerbance.

Poznamka! Nepfipojujte aplikator k vystupu USB-C, ktery je

napajen piimo z elektrické sité.

Poznamka! Z bezpecnostnich divodii zajistéte, aby nedoslo

k upusténi nebo zkratu napajeciho zdroje, zasazeni tézkymi

predméty, demontazi vlastnimi silami nebo pouziti pii vysokych

teplotach.

Poznamka! Pokud by se napéajeci zdroj vyboulil nebo zménil

tvar, ihned jej pfestaiite pouzivat.

Powerbanku mohou pouzivat pouze dospélé osoby.

Poznamka! Dodrzujte pokyny uvedené v tomto navodu k pouziti.
Jejich nedodrzeni mize vést ke vzniku pozaru nebo poskozeni

,_\ Poznamka! Uchovavejte powerbanku mimo dosah déti.
jednotky.
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5 Poufiti a udrzba prostiedku

5.1  PouZiti prostfedku

Po piipojeni aplikidtoru Lumoral Treatment k powerbance je mozné
prostfedek zapnout stisknutim zapinaciho tladitka. Prostfedek zlstane
zapnuty po dobu 10 minut, aby proved! a dokond¢il oSetfeni. Prostiedek se
sam automaticky vypne.

5.2 UloZeni
Prosttedek ulozte na misté, kde nebude vystaven nadmérnému mnozstvi
prachu. Nahromadéni prachu muze vést k nespolehlivému provozu
prostfedku. Podrobnéjsi informace o podminkach pro uloZeni jsou uvedeny
v ¢asti 8 (Technickeé specifikace).
Tablety Lumorinse chraiite pfed vlhkem, horkem, svétlem a mrazem. Doba
pouzitelnosti tablet je vyti§téna na obalu Lumorinse.
53  Cisténi
Viz Obrazek 1. Vypojte konektor aplikatoru z powerbanky. Aplikator (1) 1ze
vyplachnout vodou nebo otfit vihkym hadfikem. Je-li zapotiebi pouzit Cistici
prostiedek, doporucuje se jemny prostiedek na myti nadobi.
Ovladaci jednotku (2) je mozné otfit viIhkym hadiikem. Zastrcku konektoru,
ovladaci jednotku a powerbanku neponofujte do vody.
V piipadé potieby je dezinfikujte pomoci jemnych neziravych latek.
Nepouzivejte silné kyseliny, bélidla, aromatické uhlovodiky nebo
uhlovodiky obsahujici chlor, alkohol, estery, ethery a ketony, protoZe mohou
zplsobit korozi materialu.
Poznamka! Neponotujte ovladaci jednotku do vody. Je-li zastréka
A konektoru vlhkda, nechte ji pfed zapojenim do powerbanky
vyschnout.
f Poznamka! Nedivejte se pfimo do svétla prostfedku Lumoral
Treatment, kdyZ je zapnuty.
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5.4  Servis

Neprovadéjte servis prostfedku vlastnimi silami, s vyjimkou toho, co je
popsano vtomto navodu. Je-li zapotiebi provést technickou udrZbu,
kontaktujte prosim centrum zékaznické podpory spole¢nosti Koite e-mailem
na adrese info@koitehealth.com.

5.5 Kalibrace

Prostfedek je zkalibrovan zvyroby. Je-li tento prostiedek pouzivan
v souladu spokyny k pouziti, neni potieba jej pravidelné kalibrovat.
Nebudete-li si nékdy jisti piesnosti a funk¢nosti prostiedku, obrat'te se
prosim na distributora nebo vyrobce.

5.6 Likvidace

Prostiedek Koite Health Lumoral Treatment obsahuje kovové, plastové
a elektronické soucasti. Powerbanka je lithium-iontova baterie. Prostiedek
ani powerbanku po ukonéeni zivotnosti nevhazujte do smésného domovniho
odpadu. Jejich likvidaci je tieba provést v souladu se zakony tykajicimi se
recyklace odpadu z elektrickych a elektronickych zafizeni. Odevzdejte
prostfedek k recyklaci do oficialniho sbérného stiediska elektronickych
zafizeni. Mistni informace o likvidaci vam poskytne pfislusna organizace
pro recyklaci.
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6  PouZité symboly

Obecné symboly

Symbol

Vysvétlen

Symbol

Vysuétleni

Vysvétleni

Pred pouiitim si
prectéte pokyny

Obecns wstrazna
zatka

e
2dravotnicky
prostredek

Dodriujte pokyny pro
poufiti

Vyrobce

Teplotni |
(skladovani)

4 E

Sériové dislo

Typ BF zafizeni

Limit vihkosti
(skladovani)

ponoreni do vody.

Kod Sarze Datum spotieby udrzujte v suchu
Klasifikace IP.
Ochr ti D NepoufZivejte, je-li
IPX ¢ hrana prott Neionizujici zateni pouiye I
krétkodobému obal poskozeny.

Oznaéeni CE
Produkt je v souladu
se smarnici
93/a2/EMs o
zdravotnickych
prostredcich. Pod
oznatenim je
uvedeno slo
notifikované osoby.

Znatka FCC
Elektromagnetické
rugeni z tohoto
prostiedku je v ramci
limitd schvalenych
Federéini komisf USA
pro komunikaci.

Chraiite pred
slunegnim zarenim.

Nevhazuite vjrobek
do domovniho
odpadu. Odevzdejte
jej do piislusného
recyklagniho
strediska.

RoHS

compliant

Znatka ROHS:
Tento prostredek Je v
souladu se smérmnici

RoHS (0 omezeni
poutivéni nékterjch

2011/65/€s

Doba pouZiti baterii a
prostiedki Setrn k

podet let, béhem
nichi je
nepravdépodobné, ze
by baterie nebo
prostFedek mély viiv
na Zivotni prostiedi.

Vyrobek je
recyklovatelny.
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7  Soulad s bezpecnostnimi smérnicemi a normami

Koite Health Lumoral Treatment je zdravotnicky prostiedek nesouci
oznaceni CE. Je v souladu s nasledujicimi smérnicemi a normami:
smérnice 93/42/EHS — o zdravotnickych prostiedcich

smérnice 2011/65/EU — RoHS — o omezeni pouzivani nékterych
nebezpe¢nych latek

smérnice 2012/19/EU — o odpadnich elektrickych a elektronickych
zatizenich (WEEE)

Evropsky vybor pro standardizaci — elektricka zafizeni — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Technické specifikace

Provozni podminky

Provozni teplota [+10 °C az +35 °C
Provozni vlhkost [15-93 %
Skladovaci podminky
Skladovaci teplota [ +5 °C az +40 °C
Skladovaci vlhkost [15-93 %
Provozni systém
Vhodné napajeni SV-2A
Provozni napéti 20 VDC
Provozni vykon 10 W
Bezpecnostni tiida I
Ttida ochrany IP X7 (aplikator)
Vykon
Rozpéti provozni vinové délky | 400-850 nm
Vystupni intenzita svétla 100 mW/cm?
Maximalni doba zapnuti 11 min
5 minut nebo do doby, nez se
prosttedek ochladi na hodnotu okolni
Miniméalni doba vypnuti teploty.
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9 Prohlaseni o elektromagnetickych emisich

Lumoral Treatment je zdravotnicky prostfedek urceny pro pouziti v nize
specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Kone¢ny uzivatel by mél
zajistit, aby byl tento prostiedek v takovém prostfedi pouzivan. Pouziti
jiného nez specifikovaného piislusenstvi a kabelt mtize vést ke zvyseni
emisi nebo snizeni odolnosti jednotky.

Pokyny a prohli§eni vyrobce — elektromagnetické emise

RF emise Skupina 1 |Prostiedek Lumoral Treatment vyuZziva
CISPR 11 radiofrekvencni energii pouze pro interni
funkce. Z toho diivodu jsou jeho RF emise
velmi nizké a nemély by zpiisobovat $kodlivé
rueni elektronickych zafizeni v jeho blizkosti.
RF emise Ttida B Prostiedek Koite Health Lumoral je vhodny
CISPR 11 pro pouziti ve vSech zafizenich, véetné
domacnosti a zafizeni pfipojenych piimo k
vefejné nizkonapét'ové napajeci siti, ktera
napéji budovy pouzivané pro domaci ucely.

Doporucené vzdalenosti pro oddéleni mezi penosnymi a mobilnimi
RF komunika¢nimi zaFizenimi a prostfedkem Lumoral Treatment
Prostiedek Lumoral Treatment je uréen pro pouziti v
elektromagnetickém prostiedi s kontrolovanym vyzatovanym RF
rusenim. Zakaznik nebo uzivatel prostiedku Lumoral Treatment mize
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni
vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zatizenimi
(vysilaci) a prostfedkem Lumoral dle nize uvedenych doporuceni a na
zakladé maximalniho vystupniho vykonu komunikaénich zafizeni.
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Maximalni Vzdalenost oddéleni podle frekvence vysilace
jmenovity (m)
vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az
vysilace 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
W) d=12VP | d=1.2VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Pro vysila¢e s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse lze
doporucéenou vzdalenost oddéleni d v metrech (m) odhadnout pomoci
rovnice vztahujici se na frekvenci vysilace, kde p je maximalni vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost oddéleni pro vyssi
frekvenéni rozsah. Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech
situacich. Elektromagnetické §ifeni je ovliviiovano absorpci a odrazem
od konstrukci, pfedméti a osob.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Prostredek Lumoral Treatment je urcen pro pouziti v nize specifikovaném
elektromagnetickém prostiedi. Konecny uzivatel by mél zajistit, aby byl
tento prostiedek v takovém prostredi pouzivan.
[Test odolnosti [Uroveii Uroveii Pokyny pro
zkousky dle [souladu elektromagnetické
IEC 60601 rosti-edi
[Elektrostaticky H 8 kV H8kV IPodlahy by mély byt
vyboj (ESD) lkontakt lkontakt [dfevéné, betonové nebo z
IEC 61000-4-2 H2kV,+4 H2kV, keramické dlazby. Jsou-li
kV,+8kV,+ k4kV, podlahy pokryty
15 kV vzduch (8 kV, syntetickym materialem,
K 15kV relativni vlhkost by méla
vzduch byt minimalng 30 %.

02-01-01-07-cs © Koite Health Ltd. Strana 65/543



02-01-01-07-cs

Lumoral Treatment — Navod k pouziti

|Vyzatfované RF
[EC 61000-4-3

10 V/m

10 V/m

80 MHz - 2,7 {80 MHz —

GHZ

2,7 GHZ

IPfenosna a mobilni
IRF komunika¢ni zafizeni
by ve vztahu k jakékoli
Gasti prostiedku Lumoral
[Treatment véetné kabelt
neméla byt pouzivana ve
vzdalenosti mensi nez
[doporucena vzdalenost
ddéleni vypoctena podle
rovnice vztahujici se na
frekvenci vysilace.
IDoporucena vzdalenost
loddéleni:
d=12P
d=1,2 VP 80 MHz az
800 MHz
ld =2,3 VP 800 MHz az
2,5 GHz
lkde P je maximalni
jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W)
podle informaci vyrobce
vysilace a d je doporucena
vzdalenost oddéleni v
imetrech (m).
Sila poli z pevnych RF
vysilacl na zakladé elek-
tromagnetického prazkumul
imista' by méla byt mensi
Inez Groven souladu
v kazdém frekvenénim

rozpétiz.
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IK ruseni mize dochazet
v blizkosti zatizeni ozna-
enych timto symbolem:

()

IMagnetické pole[30 A/m 30 A/m IMagneticka pole vykonové
vykonové frekvence by méla byt na
frekvence irovnich odpovidajicich
(50/60 Hz) typickému mistu v typic-
TEC 61000-4-8 lkém komer¢nim nebo
Inemocni¢nim prostiedi.

Elektricky E2kV,
rychly 100 Hz
Ipfechodovy jev fopakovaci

frekvence

IPoznamka 1: Pti 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost oddéleni pro vyssi
frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich.
[Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovano absorpci a odrazem od
lkonstrukei, predmétl a osob.
' Silu poli z pevnych vysilaci, jako jsou zakladny pro radio
(mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni vysilacky, amatérské
vysilatky, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni vysilani nelze
teoreticky pfesné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického
prostiedi z divodu pevnych RF vysilaci je tieba zvazit elektromagneticky
lprizkum mista. Pokud naméfena sila pole v misté, kde se pouziva
prostiedek Lumoral, pfekracuje pfislusnou vyse uvedenou troven souladu
IRF, je tieba ovétit spravny provoz prostiedku Lumoral. Je-li zjistén
nestandardni vykon, mohou byt vyzadovana dalsi opatieni, jako napf.
zména umisténi nebo orientace prostiedku Lumoral.
P Nad ramec frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila
ole mensi nez 3 V/m.
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10 Zaruka

Tato zaruka plati na uzemi Evropské unie. Neomezuje platnost kogentnich
pravnich pfedpisti platnych v Evropské unii, jako je napf. zakon o ochrané
spotiebitelli, v souvislosti s prodejem prostfedku.

Spole¢nost Koite Health poskytuje zaruku na vady prostiedku v délce dvacet
Ctyfi (24) mésict. Zarucni doba se pocita od data, kdy produkt pfevezme
prvni uzivatel, jak je uvedeno na stvrzence.

Spolecnost Koite Health nebo autorizovany prodejce vadny prostiedek
opravi nebo vyméni za novy dle svého uvazeni.

Tato zaruka se nevztahuje na b&zné opotiebeni prostredku. Zaruka
spole¢nosti Koite Health neplati, pokud byl prostiedek pouzivan v rozporu s
timto navodem, nespravné nebo nedbale, pokud byl pfipojen k jinému
zafizeni, nebo pokud byl opraven, otevien ¢i jinak upraven ¢i nespravné
nainstalovan. Pfedpokladana doba Zivotnosti prostfedku je 24 mésicu (2
roky).

Pokud by si uzivatel prostfedku Lumoral Treatment pral podat reklamaci,
musi piedlozit ptislusnou ¢itelnou stvrzenku.

11 Centrum zédkaznické podpory

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finsko

E-mail: info@koitehealth.com

Web: www.lumoral.com

Aktualizovany soupis nejcastéji kladenych otazek naleznete na nasi
webové straince www.lumoral.com.

Pfipadné podezieni na nezadouci u¢inky oznamte na adrese
safety@koitehealth.com.

Pozadujete-li blizsi informace nebo podporu, poslete nam prosim e-mail na

adresu info@koitehealth.com.

02-01-01-07-cs © Koite Health Ltd. Strana 68/543


mailto:info@koitehealth.com
http://www.lumoral.com/
http://www.lumoral.com/
mailto:safety@koitehealth.com
mailto:info@koitehealth.com

02-01-01-07-da Brugsanvisning til Lumoral Treatment

© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finland. Alle rettigheder forbeholdt.
Gengivelse af dele af dette dokument uden skriftlig tilladelse fra Koite
Health Ltd. er forbudt.

Koite Health Ltd. forbeholder sig ret til at foretage endringer i alle
specifikationer heri til enhver tid, uden varsel eller forpligtelse. Alle tekniske
oplysninger er kun vejledende.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finland

E-mail: info@koitehealth.com

Websted: www.lumoral.com

Denne brugermanual er beregnet til folgende enhed fra Koite Health Ltd:
Lumoral Treatment, version 7. Brugsanvisning godkendt til brug:
2024-06-19. Version nr. 02-01-01-07-da.

Koite, Lumoral og Lumorinse er varemarker tilherende Koite Health Ltd.
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1 Indledning

1.1  Generelle oplysninger

Dette dokument er en brugervejledning for bade sundhedspersonale og
forbrugere, der bruger Lumoral Treatment-enheden.

— Las denne brugsanvisning omhyggeligt, for du bruger enheden, og folg

ngje alle instruktioner.

Lumoral Treatment-enheden er et antibakterielt medicinsk udstyr til

hjemmebrug eller klinikbrug til behandling af parodontitis og

forebyggelse af progression af parodontitis og caries. Lumoral Treatment-
enheden anvendes sammen med mekanisk tandrensning (tandberstning og
tandtrad).

— Lumoral Treatment-enheden er kun beregnet til at blive brugt sammen

med Lumorinse-mundskyllemiddel. Hver Lumorinse-tablet indeholder 7

mg af det aktive stof indocyaningren. Nar den opleselige Lumorinse-

tablet opleses i vand, danner den en mundskyllevaske.

Mundskyllevaesken bruges til skylning af munden og klaber til plakken.

Lumoral Treatment-enheden producerer bade nerinfraredt lys og

antibakterielt blat lys. Samspillet mellem Lumorinse og Lumoral

Treatment-enhedens narinfrarede lys har en bakteriedraebende virkning

pé plak. Effekten forsterkes af det samtidige antibakterielle bla lys.

— Lumoral Treatment-enheden producerer varme, hvilket er en del af

behandlingseffekten.

Undga at bide i enheden, da det kan beskadige overfladen og brakke

enheden.

Lumoral Treatment-enheden er beregnet til brug af sundhedspersonale

eller til personlig brug. Enheden kan bruges med hjlp eller alene. For

yderligere oplysninger kan du kontakte Koite Health pr. e-mail pd
info@koitehealth.com.

— Nar du har abnet pakken, skal du sikre dig, at der ikke er nogen ydre fejl
eller skader pa enheden. Hvis du har mistanke om, at der er noget galt med
enheden, skal du kontakte din forhandler.

— Opbevar enheden utilgangeligt for bern og kaledyr. Enheden ma kun
bruges af sma bern under opsyn af en voksen.
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— Hvis du oplever en alvorlig hendelse i forbindelse med Lumoral- eller
Lumorinse-produkterne, skal du anmelde hendelsen til Koite Health
safety@koitehealth.com og din lokale kompetente myndighed.

Kontakt Koite Health eller din forhandler, hvis du har brug for hjelp til at

opsatte, bruge eller vedligeholde Lumoral Treatment-enheden. Rapportér

alle uventede haendelser i forbindelse med brugen af apparatet til din
forhandler eller kundeservice pa info@koitehealth.com.

1.2 Om Lumoral Treatment-enheden

Lumoral Treatment-enheden er et antibakterielt medicinsk udstyr til
hjemmebrug eller klinikbrug til behandling af parodontitis og forebyggelse
af progression af parodontitis og caries. Lumoral Treatment-enheden
anvendes sammen med mekanisk tandrensning (tandberstning og tandtrad).
Apparatet kan anvendes i hjemmet eller i ethvert sundhedsplejemiljo,
herunder tandklinikker, nar sundhedspersonalet traeffer passende
forholdsregler for at forhindre bakteriel kontaminering mellem patienterne.
Lumoral Treatment-enhedens dobbelt-lysaktivator ber anvendes sammen
med lysaktiveret Lumorinse-mundskyl, der kleber til tandplak.

Enheden er beregnet til regelmassig brug. Til behandling af periodontal
sygdom bruges enheden sa ofte som anvist af tandlagen.

Til forebyggelse af oral sygdom anbefales brug mindst to gange om ugen.

Starter-kit-pakken til Lumoral Treatment-enheden indeholder
- En Lumoral Treatment-enhed
- En powerbank (USB type C) med en stromledning
- Lumorinse-tabletter
- Malebager
- Brugsanvisningen
Lumoral Treatment-enheden er beregnet til at blive forsynet med strom fra
den eksterne stromforsyningsenhed som angivet nedenfor:
- Kapacitet: 9000-15000 (mAh)
- Porttype: Type C USB-port
- Udgang: 12V 1,5 A
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- Indgang: 5V24 A

—pEacuunT

Figur 1. Mundstykket (1) er forbundet med betjeningsenheden (ON/OFF-
knappen) (2) og stromforsyningsenheden (3). Lumorinse-tabletter (4).
Malebceger (5).

Lumoral Treatment startes ved at skylle munden med Lumorinse-
mundskyl. Mundskylning far det aktive Lumorinse-stof, indocyaningren, til
at saette sig fast pa tandplakken. Den antibakterielle virkning aktiveres med
Lumoral Treatment-enhedens dobbeltlys-applikator.

Lumoral Treatment-enheden draber, nar det anvendes sammen med
Lumorinse, periodontal- og cariesfremkaldende patogene bakterier fra
tandplak. Virkningen er malrettet mod tandplak. Den mélrettede tilgang
bidrager til en samlet varieret mundflora. Lumoral Treatment-enheden er
sikker at bruge, og der er ingen kendte bivirkninger, nar brugsanvisningen
folges. Det lys, der udsendes af enheden, er belgelangder af synligt lys og
nerinfraredt lys. Enheden er i overensstemmelse med IEC 62471
Fotobiologisk sikkerhed af lamper og lampesystemer.

Virkningsmekanismen starter, nér fotosensibilisatoren (Lumorinse)
absorberer en foton og undergar en energioverforselsreaktion. Den absor-
berede energi frigives i form af singlet oxygen (fotodynamisk proces) og
lokaliseret varmeudvikling (fototermisk proces). Dentalpatogene bakterier
er serligt sarbare over for fotodynamiske og fototermiske virkninger.

Enheden vil generere varme, som er en del af behandlingseffekten.
Brugeren vil maerke varme i teenderne og tandkedet under behandlingen.
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Hvis behandlingen er ubehagelig, kan den udferes i to dele med en pause
pé et eller to minutter.

2 Sikkerhedsoplysninger

2.1 Advarsler

Dette symbol angiver sikkerhedsoplysninger om farerne ved
A handtering og brug af produktet.

Der skal tages folgende forholdsregler for at reducere bivirkninger ved brug
af Lumoral Treatment-enheden.

— Brug kun enheden i henhold til instruktionerne i denne brugsanvisning.
Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle skader eller konsekvenser,
der kan opsta som folge af ikke-tilsigtet brug eller forkert brug af enheden.

— Undga at bide i enheden.

— Undga at kigge direkte ind i enhedens lyskilde.

— Udfor ikke andre reparations- eller vedligeholdelsesaktiviteter end de, der
er angivet i denne brugsanvisning.

— Alle andre reparations- og vedligeholdelseshandlinger skal udferes af
producenten eller en autoriseret servicetekniker. For yderligere
oplysninger om vedligeholdelse og service henvises der til afsnit 5 i denne
brugsanvisning (Betjening og vedligeholdelse af enheden).

— Du ma ikke @ndre eller abne enheden, da enhedens sikkerhed ikke kan
garanteres efter sédanne handlinger.

— Enheden ma ikke anvendes i nerheden af breendbare materialer, herunder
brandbare bedovelsesmidler.

— Brug ikke enheden i miljeer med steerke magnetfelter eller med heje
niveauer af elektromagnetisk interferens.

— Brug ikke enheden ved siden af elektromagnetisk folsomt udstyr.

— Nedsenk ikke styreenheden i veske. Styreenheden og powerbanken
indeholder folsomme elektroniske komponenter, som kan blive
beskadiget ved kontakt med vasker. Mundstykket kan nedsankes i vand.

— Tilslut ikke andre stremkilder til enheden end de, der er angivet i denne
brugsanvisning. Vi anbefaler, at du bruger den stremkilde, der folger med
enheden.
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Serg for, at brug og opbevaring sker under de betingelser, der er angivet i
afsnit 8 1 denne brugsanvisning (Tekniske specifikationer).

Serg for, at kablerne/ledningerne og deres beskyttelsesdele er i perfekt
funktionsdygtig stand for brug.

Lumorinse er sikkert at bruge og optages ikke i fordejelseskanalen. Vi
anbefaler dog at spytte vaesken ud efter at have skyllet munden med den
og undga at sluge den.

Af sikkerhedshensyn mé du ikke tabe, kortslutte eller bruge powerbanken
ved heje temperaturer.

Hvis stremforsyningen svulmer op eller @ndrer form, skal du holde op
med at bruge den.

Opbevar powerbanken uden for smd berns rakkevidde. Stromforsyning
er beregnet til voksen brug.

Hvis du ikke folger instruktionerne for powerbanken, kan det medfoere
brand eller mulig personskade.

f Bemaerk! Enheden mé kun anvendes sammen med Lumorinse-

produkter.

C Bemaerk! Las denne brugsanvisning og Lumorinse-pakkens

merkning  vedrerende indikation, kontraindikationer og

virkninger, for du bruger Lumorinse-produktet.

2.2 Begraensninger for brug og kendte bivirkninger

Brug af enheden erstatter ikke behovet for daglig mekanisk tandrensning
eller regelmassige beseg hos tandlage eller tandplejer.

Enheden ber ikke bruges pé bern, der er under fire ar. Born ber kun bruge
enheden under voksnes opsyn.

Hvis sundhedspersonalet har anbefalet dig at bruge Lumoral Treatment,
ber du felge instruktionerne fra sundhedspersonalet.

I folgende situationer skal du kontakte sundhedspersonalet, for du bruger
enheden:

o Hvis du har oral candidiasis (treske).

o Hyvis du tager medicin, der er eller mistankes for at vere lysfolsom.

o Hyvis du tager medicin med bisfosfonater mod osteoporose.

o Hyvis du bruger mundskyllevand med klorhexidin.
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o Hyvis du lider af epilepsi.

o Hyvis du har rodbehandlede taender eller teender med store fyldninger.
Sadanne teender er mere sarbare over for varme end normale teender.

o Hvis du har ubehandlede revner, hvis du har sléet stykker af teenderne,
eller hvis der er nedbrydning, som straekker sig ud over
emaljeoverfladen, hvilket potentielt kan blotlaegge den underliggende
dentin eller pulpa.

— Brugere har rapporteret om midlertidige bivirkninger, som f.eks. smerter
i tenderne, misfarvning af tunge eller vev, ubehag grundet
varmefornemmelse ved brug af enheden, oget spytsekretion ved brug af
enheden, ubehag ved brug af en lysapplikator, der ikke sidder optimalt, og
irritation i mundens slimhinder. Disse symptomer er typisk milde og ber
ga vk, nar du holder op med at bruge enheden.

— Hvis du synes, at varmen er for kraftig, kan du opdele de 10 minutters
brug i to perioder og lade enheden kele af under koldt vand i mellemtiden.

— Hvis du oplever smerter eller ubehag i lebet af behandlingen, ber du
stoppe med at bruge enheden. Hvis smerterne fortsatter efter
behandlingen, skal du kontakte sundhedspersonale.

Ved mistanke om bivirkninger skal du rapportere det til
safety@koitehealth.com

Afhangigt af formen pa tandbuen er det ikke sikkert, at mundstykket
passer optimalt. Det er vigtigt at bemarke, at mundstykket fungerer ved at
udstréle lys, og at behandlingen er effektiv, ogsa selvom pasformen ikke er
perfekt. Bid ikke i enheden.

3 Effekter af brugen

Lumoral Treatment-enheden er beregnet til at blive brugt som supplement
til almindelig daglig tandhygiejne: Tandberstning mindst 2 gange om
dagen med tandpasta og daglig interdental rengering (tandtrad).

For at opnd optimale resultater skal du bruge Lumoral Treatment-enheden
som anbefalet af tandlaegen. Behandlingen kan foretages dagligt op til tre
gange om dagen. Den anbefalede minimumsanvendelse er to gange om
ugen i 10 minutter ad gangen.
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Lumoral Treatment-enheden draber, nar den anvendes sammen med
Lumorinse, effektivt de bakterier i tandbiofilmen, der fremkalder
parodontitis og caries. Effekten er selektiv; den er rettet mod tandplak. Den
samlede mundflora forbliver varieret.

Regelmassig brug behandler periodontale sygdomme, og enheden kan ogsa
bruges til at forebygge periodontale sygdomme, caries, oral mucositis og
dannelse af tandplak.

Under tilsyn af en laege eller tandleege er det muligt at bruge Lumoral
Treatment-enheden sammen med klorhexidin-mundskyl for at opna en oget
bakteriedrabende virkning, hvis det er nedvendigt. Regelmassig brug af
klorhexidin anbefales dog ikke. Klorhexidin erstatter ikke brugen af
Lumoral-behandling.

Lumoral Treatment-enheden er sikker at bruge, og der er ingen
bivirkninger, nar brugsanvisningen folges. Det lys, der udsendes af
enheden, er belgelaengder af synligt lys og narinfraredt lys.
Folgende fornemmelser kan forekomme under brug:

— Lumoral Treatment-enheden producerer varme. Brugeren vil merke
varme i tenderne og tandkedet under behandlingen.

— Enheden oger blodcirkulationen i vavene lokalt. Varme og narinfrarodt
lys kan udvide blodkarrene (vasodilation), hvilket kan give en
tyngdefolelse eller pulsering i tandkedet.

— Der kan midlertidigt opleves en eget spytproduktion. Spyt har en vigtig
mundhygiejnisk funktion, fordi det fugter, renser og beskytter teenderne,
mundslimhinderne, tandkedet og halsen.

4 Brugsanvisning

4.1 Opseatning og brug af Lumoral-enheden
Folg disse instruktioner (se billederne ovenfor i figur 1):
1. Pak enheden og tilbeheret ud og inspicér dem.
2. Mal 30 ml vand af i malebaegeret, og heeld det i et glas. 30 ml svarer
til ca. 2 spiseskefulde vand.
3.  Kom en Lumorinse-tablet (4) i vandet. Lad den opleses i ca. 30
sekunder, eller indtil den er helt oplest.
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A

A Bemerk! Vent, indtil tabletten er oplest.

&= Bemark! Det aktive stof er lysfolsomt, nir det opleses i

A vand. For at det aktive stof kan virke korrekt, skal
mundskyllemidlet anvendes umiddelbart efter, at

tabletten er oplest i vand.

Skyl munden med mundskyllemidlet i ca. 60 sekunder, og spyt

vaesken ud. Skyl ikke munden med vand.

Placér mundstykket forsigtigt (1) mellem din everste og nederste

tandbue (tender).

Tilslut mundstykkets Type-C-stik (1) til powerbanken (3). Power-

bankens indikatorlys viser powerbankens omtrentlige kapacitet.

Tryk pa ON/OFF-knappen pé ledningen (2) for at starte enheden.

A Bemark! Sat forst enheden til munden.

Hold mundstykket pa plads i 10 minutter, indtil lyset automatisk
slukker.

Apparatet kan ogsa slukkes ved at trykke pa ON/OFF-knappen (2)
pé betjeningsenheden.

. Renger enheden efter brug med varmt vand og et mildt

opvaskemiddel. Lad den torre.

. Berst teenderne i 2 minutter med tandpasta.
. Opbevar enheden pé et sikkert sted, sd den ikke falder ned, og sa

ledningerne/kablerne ikke beskadiges.

Bemerk! Bid ikke i Lumoral-mundstykket. Hvis mundstykkets
overflade er beskadiget, kan enheden ikke anvendes.

Bemeark! Den termiske effekt er en del af den antibakterielle
effekt. Bade selve enheden og den fototermiske reaktion
producerer varme. Hvis enhedens temperatur er over 53 °C,
slukker temperatursikkerhedsfunktionen automatisk for enheden.
Hvis du er bekymret for, at temperaturen er for hej, skal du
kontakte Koite Health info@koitehealth.com eller din forhandler.
Bemeark! Lumorinse afgiver en del af lysaktiveringsenergien som
varme. Derfor foles behandlingen i nogle tilfelde varm, nér der er
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en stor mengde tandplak pd tandoverfladen. Dette skyldes, at
tandplak optager Lumorinse indeni i hejere koncentrationer og
forarsager lokal varmeafgivelse. Dette er en del af behandlings-
effekten. Hvis der opstar ubehag under behandlingen, anbefaler vi
at holde en kort pause eller at berste tender for behandlingen for
at begraense mangden af tandplak i behandlingsomrédet.

Figur 2. Lumoral Treatment-mundstykket i brug.

4.2

Enhedens signaler

Lumoral Treatment-enheden har fem forskellige tilstande, som angives af
en signallampe i betjeningsenheden (figur 1, punkt 2):

1.
2.
3.
4
5.

A

OFF — Der er ikke lys i teend-/slukknappen.
I drift — Teend-/slukknappens lys er tendt
Forkert stromindgang — Lyset blinker 5 gange
Temperaturgransen er overskredet — Enheden slukker, og signallyset
blinker 10 gange.
Enheden er ikke kolet tilstreekkeligt ned — Enheden tendes ikke, og
signallyset blinker 3 gange.
Bemark! Hvis temperaturgransen overskrides gentagne gange,
skal du kontakte kundeservice pa info@koitehealth.com.
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4.3 Opladning og handtering af powerbanken

Figur 3. Powerbanken. Knappen til kapacitetsindikatoren (a), lysdioderne
til kapacitetsindikatoren (b) og type C-porten (c). Opladningsledningen
med type C-stik (d) og USB type 2.0-stik (e). Eksempel pd en stromadapter
() (ikke med i pakken).

Opladning af powerbanken:

Tilslut opladningskablet med type-C USB-stikket til powerbanken. Tilslut
USB-stikket type 2.0-stikket til en egnet stromadapter med en USB type
2.0-udgang. Du kan f.eks. bruge stremadapteren fra din mobiloplader.

For at kontrollere powerbankens opladningsniveau skal du trykke pa
indikatorknappen én gang. Et enkelt blinkende lys indikerer, at der er
behov for opladning. Kapacitetsindikatorens lysdioder viser powerbankens
omtrentlige kapacitet.

Du ma ikke trykke pd powerbank-knappen, for du har tilsluttet Lumoral-
enheden. Nér du trykker pa indikatorknappen, maler powerbanken
opladningsstatus og afbryder stremmen fra Lumoral. Hvis du vil stoppe
malingen, skal du trykke to gange pé indikatorknappen. Nar du har tilsluttet
ledningen igen,er enheden igen klar til brug.

Kapacitetsindikatorens [0 on lon |[2on 3 on 4 on
lysdioder
Kapacitet Fuldt opladet|< 25 % {25-50 % |50-75 %|75-100 %
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Folg disse forholdsregler, nar du handterer og oplader stromforsyningen:
Bemark! Du ma ikke bruge eller tilslutte mundstykket til
powerbanken, mens powerbanken er ved at blive opladet.
Bemark! Du ma ikke tilslutte mundstykket til en USB-C-udgang,
der far strom direkte fra elnettet.

Bemark! Af sikkerhedshensyn ma du ikke tabe
stromforsyningen, forarsage en kortslutning i den, sla pa den med
hérde genstande, selv adskille den eller bruge den ved hoje
temperaturer.

Bemark! Hvis stromforsyningen svulmer op eller aendrer form,
skal du straks holde op med at bruge den.

Bemark! Opbevar powerbanken utilgaengeligt for bern.
Powerbanken er kun beregnet til brug af voksne.

e

Bemerk! Folg instruktionerne i denne brugsanvisning.
Manglende overholdelse af dette kan resultere i brand eller
beskadigelse af enheden.

BBp

(%)

Betjening og vedligeholdelse af enheden

5.1 Betjening af enheden

Nér Lumoral Treatment-mundstykket er blevet tilsluttet til powerbanken,
kan enheden startes ved at trykke pé teend/sluk-knappen. Enheden forbliver
teendt i 10 minutter for at afslutte behandlingsprotokollen. Enheden slukker
automatisk af sig selv.

5.2 Opbevaring

Opbevar enheden pé et sted, hvor den ikke er udsat for for meget stov.
Stovakkumulering kan forhindre enheden i at fungere palideligt. Du kan
finde mere detaljerede oplysninger om opbevaringsbetingelser i afsnit 8
(Tekniske specifikationer).

Beskyt Lumorinse-tabletterne mod fugt, varme, lys og frost. Tabletternes
holdbarhed er patrykt Lumorinse-pakken.
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5.3  Renggring
Se figur 1. Fjern mundstykkestikket fra powerbanken. Mundstykket (1) kan
skylles med vand eller afterres med en fugtig klud. Hvis der er behov for
rengeringsmiddel, anbefales det at bruge et mildt opvaskemiddel.
Betjeningsenheden (2) kan afterres med en fugtig klud. Tilslutningsstikket,
betjeningsenheden eller powerbanken ma ikke nedsankes i vand.
Desinficér om nedvendigt med milde, ikke atsende stoffer. Der ma ikke
anvendes sterke syrer, blegemiddel, aromatiske eller klorinholdige
kulbrinter, sprit, estere, ethere og ketoner, da de kan atse materialet.
A Bemark! Vask ikke betjeningsenheden med vand. Hvis stikket er
£=2  vidt, skal du lade det terre, inden du tilslutter det til powerbanken.

Q Bemark! Undgd at kigge direkte ind i lyset fra Lumoral
£22 Treatment-mundstykket, mens den er teendt.

5.4  Service

Du ma ikke selv foretage service pa enheden, undtagen som beskrevet i
denne vejledning. Hvis teknisk vedligeholdelse er pékravet, bedes du
kontakte Koite Health kundesupport via e-mail pa info@koitehealth.com.

5.5 Kalibrering

Enheden er oprindeligt blevet kalibreret pa fremstillingstidspunktet. Hvis
denne enhed anvendes i henhold til brugsanvisningen, er periodisk
kalibrering ikke nedvendig. Hvis du pd noget tidspunkt stiller
sporgsmalstegn ved enhedens nejagtighed og funktionalitet, bedes du
kontakte distributeren eller producenten.

5.6  Bortskaffelse

Koite Health Lumoral Treatment-enheden bestar af metal-, plast- og
elektroniske komponenter. Powerbanken er et litium-ion-batteri. Du ma ikke
smide enheden eller powerbanken i det blandede husholdningsaffald ved
levetidens opher. De skal bortskaffes i henhold til lovgivningen om
genanvendelse af affald af elektrisk og elektronisk udstyr. Aflevér enheden
til genbrug pa et officielt indsamlingssted for elektronisk udstyr. Kontakt den
relevante genbrugsorganisation for at fa oplysninger om lokal bortskaffelse.
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6  Anvendte symboler

Generelle symboler

Symbol Forklaring Symbol Forklaring Symbol Forklaring
Se brugsanvisnin Generelt Varen er medicinsk
8 e advarselsskilt udstyr
2 Se brugsanvisningen Fabrikant TETPE:(U fgra?)nss
. (opbevaring]
= o
Fugtighedsb
Serienummer Type BF-enhed % ugtighedsbegraensni
> ng (opbevaring)
e
Batchkode E Holdbarhedsdato T Opbevares tort
1P-Klassificering s
IPX7 Beskyttet mod Ikke-ioniserende Ma ikke bruges, hvis
: (R) o emballagen er
kortvarig A straling.
nedszenkning i vand. beskadiget
FCC-markat. Den
CE-markat: elektromagnetiske KD
Produktet er i N

interferens fra
enheden er under de
greenser, der er

overensstemmelse

med direktivet om Opbevares vaek fra

0598 medicinsk udstyr sollys
93/42/E@F. Nummer godkendt af den
for bemyndiget organ amerikanske Federal
findes nedenfor ‘Communications
Commission.
Miljpvenlig

ROHS-mazrkat:

anvendelsesperiode
Enheden er i P

Produktet m4 ikke overensstemmelse (EFUP) for batterier
bortskaffes sammen RoHS med Restriction of og udstyr. 5 angiver
E\/ med det kommunale | compliant Hazardous L det antal &, inden for
affald. Aflevér det p3 u hvilket det er
Substances (RoHS)
etegnet Direvktiv usandsynligt, at et
genbrugssted. 2011/65/e0. batter eller en enhed
vil have en
miljspavirkning.

: Produktet kan
o gonbruges
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7 Overholdelse af sikkerhedsdirektiver og -standarder

Koite Health Lumoral er et CE-market medicinsk udstyr i klasse Ila. Det er
i overensstemmelse med folgende direktiver og standarder:

Direktiv 93/42/EQF — direktivet om medicinsk udstyr:

Direktiv 2011/65/EU — direktivet om begrensning af farlige stoffer (RoHS)
Direktiv 2012/19/EU — direktivet om affald af elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).

Europaisk Komité for Standarder — elektrisk — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Tekniske specifikationer

Driftsforhold
Driftstemperatur [ +10 Celsius - +35 Celsius
Driftsluftfugtighed [ 15-93%
Opbevaringsbetingel
Opbevaringstemperatur | +5 Celsius - +40 Celsius
Opbevaringsluftfugtighed | 15-93 %
Operativsystem
Egnet opladningsstrom 5V-2A
Driftsspaeending 20 VDC
Driftseffekt 10 W
Sikkerhedsklasse 1
Beskyttelsesklasse IP X7 (mundstykke)
Ydeevne
Bolgelengdeomrade 400 — 850 nm
Intensitet af udgangslys 100 mW/cm?
Maksimal on-tid 11 min.
5 min. eller indtil apparatet er kolet
Minimal off-tid ned til omgivelsestemperatur.
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9  Erkleering om elektromagnetisk emission

Enheden er en medicinsk enhed og beregnet til brug i et elektromagnetisk
milje som angivet herunder. Slutbrugeren af enheden skal sikre sig, at den
bruges i et sddant milje. Brug af andet tilbeher og andre kabler end de, der
er anfort, kan medfere oget emission fra eller forringet immunitet for
enheden.

Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetisk emission

RF- Gruppe 1 |Lumoral-enheden bruger kun
emissioner radiofrekvensenergi til interne funktioner.
CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og

ber ikke fordrsage skadelig interferens for
elektroniske enheder i nerheden af enheden.

RF- Klasse B [Koite Health Lumoral-enheden er egnet til
emissioner brug i alle etablissementer, herunder
CISPR 11 husholdninger og etablissementer, der er

direkte tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der
anvendes til husholdningsformal.

Anbefalede separationsafstande mellem barbart og mobilt RF-

! nikati dstyr og Lumoral-enheden

Lumoral-enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo, hvor
udstrdlede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren af Lu-
moral-enheden kan hjelpe med at forhindre elektromagnetisk forstyrrelse
ved at holde en minimumsafstand mellem berbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr (sendere) og Lumoral-enheden som anbefalet herun-
der, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.
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Nominel maksimal | Separationsafstand i henhold til senderfrekvens
udgangseffekt for (m)
senderen 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til
W) 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=12VP | d=12VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For sendere vurderet til en maksimal udgangseffekt, der ikke er listet
ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) estimeres
ved anvendelse af ligningen, der gelder for senderens frekvens, hvor p er
senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge producenten af
senderen.

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder separationsafstanden for den
hejere frekvensafstand.

NOTE 2: Disse vejledninger geelder méske ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, ting og mennesker.

Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetisk
immunitet

Lumoral-enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo som

ngivet herunder. Slutbrugeren af enheden skal sikre sig, at den bruges i ef
sdadant miljo.

IImmunitetstest IEC 60601- |Overensstem |Elektr0magnetisk miljo —
testniveau Isesniveau |vejledning
[Elektrostatisk ~ H8 kV kontakt=8 kV kontakt (Gulvet skal vaere af tree,
afladning (ESD) g2 kV, 4 kV, 12 kV, +4 kV, |beton eller keramiske
TEC 61000-4-2 K8 kV, H8 kV, fliser. Hvis gulvet er dack-
HE15kV luft  pE15kV Iuft  [ket af syntetisk materiale,
skal den relative luftfug-
tighed vaere mindst 30 %.
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Stralings-RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHZ

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHZ

Beerbart og mobilt RF-
lkommunikationsudstyr ber
ikke anvendes teettere pa
nogen del af Lumoral-
enheden, herunder kabler,
end den anbefalede afstand
beregnet ud fra den lig-
ning, der gaelder for
senderens frekvens.
|Anbefalet
separationsafstand
d=12+P

id=1,2 VP 80 MHz til

800 MHz

id=2,3 VP 800 MHz til

2,5 GHz

hvor P er transmitterens
imaksimale udgangseffekt i
att (W) i henhold til pro-
[ducenten af senderen, og d
er den anbefalede separa-
tionsafstand i meter (m).
[Feltstyrker fra faste RF-
sendere, som fastlagt ved
en elektromagnetisk under-
sogelse af stedet', bor vaere
imindre end overensstem-
imelsesniveauet i hvert
frekvensomrade?®.

IDer kan forekomme inter-

ferens i neerheden af uds-
ityr, der er markeret ((-)))
imed folgende symbol:
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[Effektfrekvens [30 A/m 30 A/m [Effektfrekvente

(50/60 Hz), imagnetfelter skal vere pa
imagnetfelt IEC niveauer, der er
61000-4-8 lkarakteristiske for en

typisk placering i et typisk
lkommercielt eller
hospitalsmilje.

Elektrisk hurtig = 2kV,
transient 100 Hz
gentagen
frekvens
INOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder separationsafstanden for den
hajere frekvensafstand.

INOTE 2: Disse vejledninger gaelder maske ikke i alle situationer.
[Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, ting og mennesker.

' Feltstyrker fra faste sendere sdsom basestationer for radiobaserede
(mobile/tradlese) telefoner og landmobile radioer, amaterradio, AM- og
IFM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk
imed nejagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljo pa grund af
faste RF-sendere ber en elektromagnetisk undersogelse af stedet overvejes.
IHvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Lumoral-enheden anvendes,
loverstiger det gaeldende RF-niveau ovenfor, skal Lumoral-enheden
lobserveres for at kontrollere normal drift. Hvis der observeres unormal
lydeevne, kan yderligere foranstaltninger vare nedvendige sdsom
nyorientering eller flytning af Lumoral-enheden.

P Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere mindre
end 3 V/m.

10 Garanti

Denne garanti er gyldig i Den Europaiske Union. Den begranser ikke
anvendelsen af den obligatoriske lovgivning, der er galdende i Den
Europeaiske Union, sdsom forbrugerbeskyttelsesloven, til salget af enheden.
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Koite Health yder en garanti pa fireogtyve (24) méneder mod fejl ved
enheden. Garantiperioden beregnes fra den dato, hvor den forste bruger af
enheden tager produktet i besiddelse, som det fremgar af kebskvitteringen.
Koite Health eller en autoriseret forhandler vil efter eget skon reparere en
defekt enhed eller ombytte enheden til en ny.

Denne garanti deekker ikke normal slitage af enheden. Desuden yder Koite
Health ingen garanti for enheden, hvis enheden er blevet brugt i strid med
denne manual, er blevet brugt forkert eller uagtsomt, er blevet tilsluttet en
anden enhed, er blevet repareret eller abnet, eller pd anden made er blevet
@ndret eller forkert installeret. Den forventede driftslevetid for enheden er
24 maneder (2 ar ).

Hvis brugeren af Lumoral Treatment-enheden ensker at geore garantien
geldende, skal brugeren indsende en lesbar kvittering for kebet af enheden.

11 Produktsupport

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finland

E-mail: info@koitehealth.com

Websted: www.lumoral.com

En opdateret liste over de hyppigst stillede spergsmal findes pa vores
websted pa www.lumoral.com.

I tilfelde af formodede uonskede haendelser skal der rapporteres til
safety@koitehealth.com.

Du kan fa flere oplysninger og support i forbindelse med brug ved at sende

en e-mail til os pa info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd. in Espoo, Finnland. Alle Rechte vorbehalten. Die
Vervielfiltigung dieses Dokuments, auch auszugsweise, ist ohne
schriftliche Genehmigung von Koite Health Ltd. untersagt.

Koite Health Ltd. behilt sich das Recht vor, alle hierin enthaltenen
Spezifikationen jederzeit und ohne Vorankiindigung oder sonstige
Verpflichtung zu &ndern. Alle technischen Informationen dienen
ausschlieBlich der allgemeinen Anleitung.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finnland

E-Mail: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

Dieses Benutzerhandbuch ist fiir das folgende Gerit von Koite Health Ltd.
bestimmt: Lumoral Treatment, Version 07. Handbuch fiir den Gebrauch
freigegeben: 2024-06-19. Versionsnummer 02-01-01-07-de.

Koite, Lumoral und Lumorinse sind eingetragene Marken von Koite Health
Ltd.
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1 Einleitung

1.1  Allgemeine Informationen

Dieses Dokument ist das Benutzerhandbuch fiir die Anwendung des
Lumoral Treatment Gerites sowohl durch medizinisches Fachpersonal als
auch durch den Verbraucher.

— Lesen Sie dieses Handbuch vor der Verwendung des Gerits sorgfiltig
durch und befolgen Sie alle Anweisungen genau.

— Lumoral Treatment ist ein antibakterielles Medizinprodukt fiir den Heim-
oder Klinikgebrauch zur Behandlung der Parodontitis und zur
Vorbeugung einer fortschreitenden Parodontitis und Karies. Das Lumoral
Treatment Gerdt wird in Kombination mit der mechanischen
Zahnreinigung (Zéhneputzen und Zahnseide) verwendet.

— Das Lumoral Treatment Gerit ist nur fiir die Verwendung zusammen mit
der Lumorinse-Mundspiilung bestimmt. Jede Lumorinse-Tablette enthalt
7 mg des Wirkstoffs Indocyaningriin. In Wasser aufgeldst, bildet die
16sliche Tablette eine Mundspiilung. Die Mundspiilung wird dann im
Mund umhergespiilt, wodurch sie dann an der Plaque anhaftet.

— Das Lumoral Treatment Gerit erzeugt sowohl Nahinfrarotlicht als auch
antibakterielles Blaulicht. Die Wechselwirkung von Lumorinse mit dem
Nahinfrarotlicht des Lumoral Treatment Gerdts erzeugt eine
bakterientétende Wirkung auf Plaque. Diese Wirkung wird durch das
gleichzeitige antibakterielle Blaulicht verstirkt.

— Das Lumoral Treatment Gerit ist flir die Anwendung durch medizinisches
Fachpersonal oder fiir den personlichen Gebrauch vorgesehen. Das Gerit
kann mit einer Hilfsperson oder alleine verwendet werden. Fiir weitere
Informationen kontaktieren Sie bitte Koite Health per E-Mail unter
info@koitehealth.com

— Das Lumoral Treatment Gerdt erzeugt im Rahmen der Behandlung
Wirme.

— Beiflen Sie nicht auf das Gerit, da dies die Oberfllédche beschédigen und
das Gerit zerstoren kann.
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— Vergewissern Sie sich nach dem Offnen der Verpackung, dass keine
dufleren Méngel oder Schiden am Gerit vorhanden sind. Wenn Sie
vermuten, dass etwas an IThrem Gerit fehlerhaft ist, wenden Sie sich bitte
an Thren Handler.

— Bewahren Sie das Gerit auflerhalb der Reichweite von Kindern und

Haustieren auf. Das Gerit darf von Kleinkindern nur unter Aufsicht eines

Erwachsenen benutzt werden.

Sollten Sie einen schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit den

Produkten Lumoral Treatment oder Lumorinse feststellen, melden Sie

diesen bitte an Koite Health oder an _safety@koitehealth.com, an Thren

Héndler oder an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abteilung Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-

Allee 3, 53175 Bonn, E-Mail: mp-vigilanz@bfarm.de

Bitte kontaktieren Sie Koite Health oder Thren Handler, falls Sie Hilfe bei

der Einrichtung, Verwendung oder Wartung des Lumoral Treatment Geréts

bendtigen. Melden Sie alle unerwarteten Ereignisse im Zusammenhang mit
der Verwendung des Gerits Threm Handler oder dem Kundendienst unter
info@koitehealth.com.

1.2 Das Lumoral Treatment Gerat

Lumoral Treatment ist ein antibakterielles Gerét fiir den Heim- oder
Klinikgebrauch zur Behandlung der Parodontitis und zur Vorbeugung einer
fortschreitenden Parodontitis und Karies. Das Lumoral Treatment Gerét
wird in Verbindung mit der mechanischen Zahnreinigung (Zahneputzen
und Zahnseide) verwendet.

Das Gerit kann sowohl zu Hause als auch in allen Bereichen des
Gesundheitswesens, einschlieflich Zahnkliniken, verwendet werden, wenn
der medizinische Leistungserbringer geeignete Vorsichtsmafnahmen
treffen mochte, um eine bakterielle Kontamination zwischen Patienten zu
verhindern.

Der Lumoral Treatment Duallicht-Aktivator sollte zusammen mit der
lichtaktivierten, Zahnbelag-haftenden Lumorinse Mundspiilung verwendet
werden.
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Das Gerit ist fiir den regelmédBigen Gebrauch bestimmt. Bei der
Behandlung von Parodontalerkrankungen erfolgt die Haufigkeit der
Anwendung nach den Anweisungen des Zahnarztes.

Bei Parodontalerkrankungen ist das empfohlene Behandlungsproto-
koll die tagliche Anwendung. Zur Vorbeugung von Mundkrankheiten
wird eine mindestens zweimalige Anwendung pro Woche empfohlen.

Das Lumoral Treatment Starter Kit enthélt
- Ein Lumoral Treatment Gerét
- Eine Powerbank (USB Typ C) mit einem Ladekabel
- Lumorinse Tabletten
- Einen Messbecher
- Das Benutzerhandbuch
Das Lumoral Treatment Gerit wird extern durch ein Strommodul mit
Strom versorgt, das die nachstehenden Spezifikationen hat:
- Kapazitit: 9000-15000(mAh)
- Anschluss-Typ: Typ-C-USB-Anschluss
- Ausgang: 12V 1,5A
- Eingang: 5V 2.4A

—yEaouunTy

Abbildung 1. Das Mundstiick (1) ist mit der Steuereinheit (EIN/AUS-Taste)
(2) und der Powerbank (3) verbunden. Lumorinse-Tabletten (4).
Messbecher (5).
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Die Behandlung mit Lumoral Treatment wird durch Spiilen des Mundes
mit der Lumorinse-Mundspiilung eingeleitet. Die Mundspiilung bewirkt,
dass der Lumorinse-Wirkstoff Indocyaningriin sich an die Zahnbeldge
anhaftet. Die antibakterielle Wirkung wird durch den Duallicht-Aktivator
des Lumoral Treatment Gerits erzeugt.

Das Lumoral Treatment Gerit, wenn zusammen mit Lumorinse verwendet,
totet Parodontalerkrankungen und Karies verursachende pathogene
Mundbakterien aus dem Zahnbelag ab. Die Wirkung ist auf den Zahnbelag
ausgerichtet. Dieser gezielte Ansatz bewirkt, dass die allgemeine Vielfalt
der Mundflora im Mund erhalten bleibt.

Das Lumoral Treatment Gerit ist sicher in der Anwendung, und es sind
keine Nebenwirkungen bekannt, wenn die Gebrauchsanweisung befolgt
wird. Das von dem Gerit ausgestrahlte Licht umfasst die Wellenldngen des
sichtbaren Lichts und des Nahinfrarotlichts. Das Gerit ist konform mit der
IEC 62471 Photobiologische Sicherheit von Lampen und
Lampensystemen.

Der Wirkmechanismus wird ausgeldst, wenn der Photosensibilisator
(Lumorinse) ein Photon absorbiert und dann eine Energieiibertragungs-
reaktion durchlduft. Die absorbierte Energie wird in Form von Singulett-
Sauerstoff (photodynamischer Prozess) und lokaler Warmeentwicklung
(photothermischer Prozess) freigesetzt. Zahnpathogene Bakterien sind
besonders anfillig fiir photodynamische und photothermische Effekte.

Das Geriit erzeugt Wirme als Teil des Behandlungseffekts. Der Anwen-
der spiirt wihrend der Behandlung Wérme an den Zahnen und am
Zahnfleisch. Wenn die Behandlung unangenehm ist, kann sie in zwei
Teilen durchgefiihrt werden, mit einer Pause von ein oder zwei Minuten
dazwischen.

2 Sicherheitshinweise

2.1 Warnhinweise

Dieses Symbol weist auf Sicherheitsinformationen beziiglich der
A Gefahren bei der Handhabung und Verwendung des Produkts
hin.
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Die folgenden Vorsichtsmafinahmen miissen ergriffen werden, um

Nebenwirkungen bei der Anwendung des Lumoral Treatment Gerits zu

verringern.

— Verwenden Sie das Gerdt nur gemidB den Anweisungen in diesem

Benutzerhandbuch. Der Hersteller haftet nicht fiir Schiaden oder Folgen,

die durch nicht bestimmungsgeméBen Gebrauch oder Missbrauch des

Gerits entstehen koénnen.

Beillen Sie nicht auf das Gerit.

Vermeiden Sie es, direkt in die Lichtquelle des Gerits zu schauen.

Fiihren Sie keine Reparatur- oder Wartungsarbeiten durch, die nicht in

diesem Handbuch beschrieben sind. Alle anderen Reparatur- und

Wartungsarbeiten miissen vom Hersteller oder einer autorisierten

Kundendienststelle durchgefiihrt werden. Weitere Informationen zu

Wartung und Service finden Sie in Abschnitt 5 dieses Handbuchs (Betrieb

und Wartung).

— Veridndern oder 6ffnen Sie das Gerit nicht, da die Sicherheit des Gerits
nach solchen Eingriffen nicht mehr gewahrleistet ist.

— Verwenden Sie das Gerdt nicht in der Nahe von entflammbaren
Materialien, einschlielich entflammbarer Narkosemittel.

— Verwenden Sie das Gerdt nicht in Umgebungen mit starken
Magnetfeldern oder starken elektromagnetischen Interferenzen.

— Verwenden Sie das Geridt nicht in der Ndhe von elektromagnetisch
empfindlichen Geriten.

— Tauchen Sie die Steuereinheit nicht in Fliissigkeiten ein. Die Steuereinheit

und die Powerbank enthalten empfindliche elektronische Bauteile, die

durch den Kontakt mit Fliissigkeiten beschadigt werden konnen. Das

Mundstiick kann in Wasser getaucht werden.

SchlieBen Sie keine anderen Stromquellen an das Gerét an als die in dieser

Anleitung angegebenen. Wir empfehlen, die mit dem Gerit gelieferte

Powerbank zu verwenden.

— Stellen Sie sicher, dass die Verwendung und Lagerung unter den in
Abschnitt 8 dieses Handbuchs (Technische Daten) angegebenen
Bedingungen erfolgt.
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— Vergewissern Sie sich vor der Anwendung, dass die Kabel und ihre
Schutzteile in einwandfreiem Zustand sind.

— Lumorinse ist unschiddlich und wird im Verdauungstrakt nicht resorbiert.
Wir empfehlen jedoch, sie nach dem Spiilen im Mund auszuspucken und
nicht zu schlucken.

— Lassen Sie die Powerbank aus Sicherheitsgriinden nicht fallen,
verursachen Sie keinen Kurzschluss, und verwenden Sie sie nicht bei
hohen Temperaturen.

— Wenn das Strommodul anschwillt oder seine Form verandert, darf es nicht
mehr verwendet werden.

— Bewabhren Sie die Powerbank auBierhalb der Reichweite von Kleinkindern
auf. Das Strommodul ist fiir den Gebrauch durch Erwachsene bestimmt.

— Die Nichtbeachtung der Anweisungen beziiglich der Powerbank kann zu
Brénden oder moglichen Verletzungen fithren.

Hinweis Das Gerdt darf nur in Kombination mit Lumorinse-
A Produkten verwendet werden.

Hinweis! Vor der Anwendung von Lumorinse sind diese
A Gebrauchsanweisung und die Hinweise auf der Packung beziiglich
Indikation, Kontraindikationen und Wirkungen zu beachten.

2.2 Anwendungseinschrankungen und bekannte
Nebenwirkungen

— Die Verwendung des Gerits ersetzt nicht die tdgliche mechanische
Zahnreinigung oder regelmifBige Besuche beim Zahnarzt und beim
Zahnhygieniker.

— Das Gerit ist nicht fiir Kinder unter vier Jahren geeignet. Kinder sollten
das Gerit nur unter Aufsicht eines Erwachsenen verwenden.

— Wenn Thnen die Behandlung mit Lumoral von medizinischem
Fachpersonal empfohlen wurde, befolgen Sie die Anweisungen des
medizinischen Fachpersonals.

— Wenden Sie sich vor der Verwendung des Gerits an eine medizinische
Fachkraft bei:

o oraler Candidose (Soor)
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o Einnahme von Medikamenten, die bekanntermaBen oder vermutlich
lichtempfindlich sind

o Einnahme von Medikamenten gegen Osteoporose mit Bisphosphonat

o Verwendung von Chlorhexidin-Mundspiilung

o Epilepsie

o Zahnen, deren Wurzelkandle behandelt wurden oder die grofe
Fiillungen haben. Solche Zihne sind hitzeempfindlicher als normale
Zihne.

o unbehandelten Rissen, Absplitterungen oder Erosionen, die nicht nur
die Zahnschmelzoberfliche betreffen, sondern moglicherweise auch
das darunter liegende Dentin oder die Pulpa freilegen

Anwender haben {iber voriibergehende Nebenwirkungen wie

Zahnschmerzen, Verfarbungen der Zunge oder des Gewebes, Unbehagen

aufgrund von Hitze wihrend der Anwendung des Gerits, vermehrte

Speichelsekretion wéihrend der Anwendung des Gerits, Unbehagen durch

ein nicht optimal sitzendes Lichtapplikatorgerit und Reizungen der

Mundschleimhaut berichtet. In der Regel sind diese Symptome leicht und

klingen ab, sobald Sie das Gerit nicht mehr verwenden.

Wenn Sie eine tiberméBige Hitzeentwicklung spiiren, konnen Sie die 10-

miniitige Anwendung in zwei Phasen aufteilen und das Gerit dazwischen

unter kaltem Wasser abkiihlen lassen.

Wenn Sie wihrend der Behandlung Schmerzen oder Unbehagen

verspiiren, beenden Sie die Anwendung des Gerits. Wenn die Schmerzen

nach der Behandlung anhalten, wenden Sie sich an einen Arzt auf.

Bei Verdacht auf unerwiinschte Wirkungen wenden Sie sich bitte an
safety@koitehealth.com.

Je nach Form des Zahnbogens kann es sein, dass das Mundstiick nicht
optimal passt. Beachten Sie, dass das Mundstiick Licht verwendet und fiir
eine wirksame Behandlung nicht perfekt sitzen muss. Beiflen Sie nicht auf
das Gerit.
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3 Wirkungsweise

Lumoral Treatment wird zusitzlich zur taglichen Zahnpflege verwendet:
Zihneputzen mindestens 2-mal taglich mit Zahnpasta und tégliche
Zahnzwischenraumreinigung (Zahnseide).

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, verwenden Sie Lumoral Treatment
wie von lhrem Zahnarzt empfohlen. Die Behandlung kann téglich bis zu
dreimal pro Tag durchgefiihrt werden. Die empfohlene Mindestanwendung
ist zweimal pro Woche, fiir jeweils 10 Minuten.

Das Lumoral Treatment Gerit totet in Verbindung mit Lumorinse karies-
und parodontitisverursachende Bakterien im Zahnbiofilm wirksam ab. Die
Wirkung ist selektiv - sie zielt nur auf den Zahnbelag ab. Die allgemeine
Mundflora bleibt in ihrer Vielfalt erhalten.

Die regelméBige Anwendung behandelt Parodontalerkrankungen; das Gerét
kann auch zur Vorbeugung von Parodontalerkrankungen, Karies, oraler
Mukositis und Zahnbelagbildung eingesetzt werden.

Unter der Aufsicht eines Arztes oder Zahnarztes kann Lumoral Treatment
zusétzlich mit Chlorhexidin-Mundwasser verwendet werden, um die
bakterizide Wirkung zu verstérken, falls erforderlich. Eine regelméBige
Anwendung von Chlorhexidin wird jedoch nicht empfohlen. Chlorhexidin
ersetzt nicht die Verwendung von Lumoral Treatment.

Die Anwendung von Lumoral Treatment ist unschddlich, und es treten
keine Nebenwirkungen auf, wenn die Anweisungen zur sachgemafien
Anwendung befolgt werden. Das von dem Gerit ausgestrahlte Licht
umfasst die Wellenlédngen des sichtbaren Lichts und des Nahinfrarotlichts.
Die folgenden Empfindungen kénnen wihrend der Anwendung auftreten:

— Das Lumoral Treatment Gerét erzeugt Warme. Der Anwender spiirt
wihrend der Behandlung Wérme an den Zéhnen und am Zahnfleisch.

— Das Gerit erhoht lokal die Durchblutung des Gewebes. Wirme und
Nabhinfrarotlicht konnen die Blutgefile erweitern (Vasodilatation), was
sich wie ein Gefiihl der Schwere oder des Pulsierens im Zahnfleisch
anfiihlen kann.
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— Es kann voriibergehend zu einer erhdhten Speichelproduktion kommen.
Der Speichel hat eine wichtige Funktion fiir die Mundgesundheit, denn er
befeuchtet, reinigt und schiitzt die Zdhne, die Mundschleimhéute, das
Zahnfleisch und den Rachen.

4 Gebrauchsanweisung

4.1  Einrichtung und Verwendung des Lumoral Treatment
Gerats

Befolgen Sie diese Anweisungen (siche Abbildung 1 oben):

1. Packen Sie das Gerit und das Zubehor aus der Verpackung aus und
kontrollieren Sie die Teile.

2. Messen Sie 30 ml Wasser im Messbecher (5) ab und gielen Sie es in
ein Glas. 30 ml entsprechen etwa 2 Essloffeln Wasser.

3. Geben Sie eine Lumorinse-Tablette (4) in das Wasser. Lassen Sie
diese sich etwa 30 Sekunden lang aufldsen oder bis sie vollstdndig
aufgelost ist.

& Hinweis! Warten Sie, bis sich die Tablette aufgelost hat.

Hinweis! Der Wirkstoff wird beim Auflosen in Wasser

A lichtempfindlich. Damit der Wirkstoff richtig wirken
kann, sollte die Mundspiilung sofort, nachdem sich die
Tablette aufgelost hat, verwendet werden.

4. Spiilen Sie die Mundspiilung etwa 60 Sekunden lang, und spucken
Sie sie dann aus. Spiilen Sie den Mund nicht mit Wasser aus.

5. Setzen Sie das Mundstiick (1) behutsam zwischen Thren oberen und
unteren Zahnbogen (Zéhnen) ein.

6. Verbinden Sie den Typ-C-Anschluss des Mundstiicks (1) mit der
Powerbank (3). Die Leuchten der Powerbank zeigen den ungefahren
Ladestand der Powerbank an.

7.  Driicken Sie die Einschalttaste am Steuergerit (2), um das Gerit zu
starten.
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B

Hinweis! Bringen Sie das Mundstiick zuerst in Thren
Mund ein und schalten Sie dann das Geriit ein.

Halten Sie das Mundstiick 10 Minuten lang in Position, bis das Licht
automatisch erlischt.
Das Gerit kann auch durch Driicken der Einschalttaste (2) auf dem
Steuergerit ausgeschaltet werden.
Reinigen Sie das Gerit nach dem Gebrauch mit warmem Wasser und
mildem Geschirrspiilmittel. Lassen Sie es trocknen.
Putzen Sie Thre Zahne 2 Minuten lang mit Zahnpasta.
Bewahren Sie das Gerit an einem sicheren Ort auf, damit es nicht
herunterfillt und die Kabel nicht beschidigt werden.
Hinweis! Beiflen Sie nicht auf das Lumoral Treatment
Mundstiick. Wenn die Oberfléche des Mundstiicks beschédigt ist,
kann das Gerit nicht verwendet werden.

Hinweis! Die thermische Wirkung ist Teil der antibakteriellen
Wirkung. Sowohl das Geriit selbst als auch die photothermische
Reaktion erzeugen Wirme. Wenn die Gerétetemperatur iiber

53 °C liegt, schaltet die Temperatursicherheitsfunktion das Gerit
automatisch ab. Wenn Sie Bedenken haben, dass die Temperatur
zu hoch ist, wenden Sie sich bitte an Koite Health
info@koitehealth.com oder an Thren Handler.

Hinweis! Lumorinse gibt einen Teil der Lichtaktivierungsenergie
als Wirme ab. Daher fiihlt sich die Behandlung warm oder in
manchen Fillen heifl an, wenn sich viel Zahnbelag auf der
Zahnoberfliache befindet. Das liegt daran, dass der Zahnbelag
Lumorinse in hoherer Konzentration aufnimmt und dabei eine
lokale Wérmeabgabe verursacht. Dies ist Teil des Behandlungs-
effekts. Wenn Sie sich wihrend der Behandlung unwohl fiihlen,
empfehlen wir, eine kurze Pause einzulegen oder sich vor der
Behandlung die Zidhne zu putzen, um die Menge an Zahnbelag im
Behandlungsbereich zu verringern.
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Abbildung 2. Lumoral Treatment Mundstiick in der Anwendung.

4.2 Signalleuchten des Gerats

Lumoral Treatment hat fiinf verschiedene Betriebszustinde, die durch eine
Signallampe in der Steuereinheit angezeigt werden (Abbildung 1, Element
2):
Ausgeschaltet - Die Stromtaste leuchtet nicht.
Betrieb - Die Beleuchtung der Einschalttaste leuchtet.
Falsche Stromzufuhr - Das Licht blinkt 5 Mal.
Die Temperaturschwelle wird {iberschritten - Das Gerit schaltet sich
ab und die Signallampe blinkt 10 Mal.
5. Das Gerit ist nicht ausreichend abgekiihlt - Das Gerit ldsst sich nicht

einschalten und die Signallampe blinkt 3 Mal.

A Hinweis! Bei wiederholtem Uberschreiten der
Temperaturschwelle wenden Sie sich bitte an den

Kundendienst unter info@koitehealth.com.

Pl
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4.3  Aufladen und Handhabung der Powerbank

Abbildung 3. Die Powerbank. Die Taste zur Kapazititsanzeige (a), die
LEDs zur Kapazititsanzeige (b) und der Typ-C-Anschluss (c). Das
Ladekabel mit Typ-C-Anschluss (d) und USB-Typ-2.0-Anschluss (e).
Beispiel eines Netztadapters (f) (nicht im Lieferumfang enthalten).
Aufladen der Powerbank:

SchlieBen Sie das Ladekabel mit dem Typ-C-USB-Anschluss an die
Powerbank an. Schlieen Sie den USB-Stecker Typ 2.0 an ein geeignetes
Netzteil mit einem USB-Ausgang Typ 2.0 an. Sie konnen z. B. den
Netzadapter Thres Handy-Ladegerits verwenden.

Um den Ladezustand der Powerbank zu iiberpriifen, driicken Sie einmal auf
die Anzeigetaste. Ein einzelnes Blinken zeigt an, dass ein Aufladen
erforderlich ist. Die LED-Leuchten der Kapazititsanzeige zeigen den
ungefahren Ladezustand der Powerbank an.

Driicken Sie die Taste der Powerbank erst, wenn Sie das Lumoral
Treatment Gerit angeschlossen haben. Wenn Sie die Anzeigetaste driicken,
misst die Powerbank den Ladezustand und entzieht damit dem Lumoral
Treatment Gerdt Strom. Um die Messung zu beenden, driicken Sie die
Anzeigetaste zweimal. Nach erneutem AnschlieBen des Kabels ist das
Gerit wieder einsatzbereit.

LEDs zur 0 ein 1 ein 2 ein 3ein 4 ein

Kapazititsanzeige

Kapazitt Vollstindig [<25%  |25-50% |50-75% |75-100%
entladen
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Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafnahmen fiir Handhabung und
Aufladen der Powerbank:

Hinweis! Benutzen Sie das Mundstiick nicht und schliefen Sie
es nicht an die Powerbank an, wihrend diese aufgeladen wird.
Hinweis! SchlieBen Sie das Mundstiick nicht an einen USB-C-
Ausgang an, der direkt aus dem Stromnetz gespeist wird.
Hinweis! Lassen Sie aus Sicherheitsgriinden die Powerbank
nicht fallen, verursachen Sie keinen Kurzschluss, schlagen Sie
nicht mit harten Gegenstanden dagegen, zerlegen Sie sie nicht
selbst und verwenden Sie sie nicht bei hohen Temperaturen.

Cl

Hinweis! Wenn die Powerbank anschwillt oder seine Form
verédndert, beenden Sie sofort die Verwendung.

Hinweis! Bewahren Sie die Powerbank auflerhalb der Reichweite
von Kindern auf. Die Powerbank ist nur fiir Erwachsene
bestimmt.

Hinweis! Befolgen Sie die Anweisungen in diesem
Benutzerhandbuch. Nichtbeachtung kann zu einem Brand oder
einer Beschadigung des Gerits fiihren.

5 Betrieb und Wartung

5.1 Betrieb des Gerats

Nachdem das Lumoral Treatment Mundstiick an die Powerbank
angeschlossen wurde, kann das Geriét durch Driicken der Einschalttaste in
Betrieb genommen werden. Das Gerit bleibt fiir 10 Minuten eingeschaltet,
um die Behandlung durchzufiihren. Das Gerit schaltet sich dann automatisch
aus.

B PP

5.2 Speicherung

Bewahren Sie das Gerit an einem Ort auf, an dem es keinem iiberméafigen
Staub ausgesetzt ist. Staubansammlungen konnen den zuverldssigen Betrieb
des  Gerits  beeintriachtigen. Nahere Informationen zu den
Lagerungsbedingungen finden Sie in Abschnitt 8 (Technische Daten).
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Schiitzen Sie die Lumorinse-Tabletten vor Feuchtigkeit, Hitze, Licht und
Gefrieren. Die Haltbarkeit der Tabletten ist auf der Lumorinse-Packung
aufgedruckt.

5.3  Reinigung
Siehe Abbildung 1. Ziehen Sie den Stecker des Mundstiicks von der
Powerbank ab. Das Mundstiick (1) kann mit Wasser abgespiilt oder mit
einem feuchten Tuch abgewischt werden. Falls ein Reinigungsmittel
bendtigt wird, empfehlen wir ein mildes Geschirrspiilmittel.
Das Steuergerit (2) kann mit einem feuchten Tuch abgewischt werden. Der
Anschlussstecker, die Steuereinheit oder die Powerbank sollten nicht in
Wasser getaucht werden.
Falls erforderlich, desinfizieren Sie mit milden, nicht dtzenden Mitteln.
Starke Sduren,  Bleichmittel, ar_pmatische oder  chlorhaltige
Kohlenwasserstoffe, Spiritus, Ester, Ather und Ketone diirfen nicht
verwendet werden, da sie das Material angreifen konnen.
Hinweis! Spiilen Sie die Steuereinheit nicht mit Wasser ab. Wenn
A der Anschlussstecker nass ist, lassen Sie ihn trocknen, bevor Sie
ihn an die Powerbank anschliefen.
e Hinweis! Vermeiden Sie es, direkt in das Licht des Lumoral
Treatment Gerits zu schauen, wihrend es eingeschaltet ist.

5.4  Service

Fiihren Sie keine eigenen Wartungsarbeiten am Gerét durch, es sei denn, sie
werden in diesem Handbuch beschrieben. Wenn eine technische Wartung
erforderlich ist, wenden Sie sich bitte per E-Mail an den Kundendienst von
Koite Health unter info@koitehealth.com.

5.5 Kalibrierung

Das Gerit wurde zum Zeitpunkt der Herstellung erstkalibriert. Bei
Verwendung dieses Gerits entsprechend der Gebrauchsanweisung, ist eine
regelmiflige Kalibrierung nicht erforderlich. Sollten Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt Zweifel an der Genauigkeit und Funktionalitit des Gerits haben,
wenden Sie sich bitte an Thren Handler oder den Hersteller.
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5.6  Entsorgung

Das Koite Health Lumoral Treatment Gerét besteht aus Metall, Kunststoff
und elektronischen Komponenten. Die Powerbank ist ein Lithium-Ionen-
Akku. Werfen Sie das Gerit oder die Powerbank am Ende ihrer Lebensdauer
nicht in den gemischten Hausmiill. Sie sollten geméB den Vorschriften fiir
das Recycling von Elektro- und Elektronikgeréten entsorgt werden. Geben
Sie das Gerdt zum Recycling bei einer offiziellen Sammelstelle fiir
elektronische Gerite ab. Erkundigen Sie sich bei der zustindigen Recycling-
Organisation zur Entsorgung vor Ort.
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6 Die verwendeten Symbole

Allgemeine Symbole

Symbol

Erklarung

Symbol

Erklarung

Symbol

Erklarung

[

Gebrauchsanweisung
beachten

A

Aligemeines
Warnzeichen

Artikel ist ein
Medizinprodukt

[sN]

Seriennummer

R

Typ BF-Gerat

@ Gebrauchsanweisung Temperaturgrenze
Hersteller
befolgen (Lagerung)
-
Luftfeuchtigkeitsbegr

enzung (Lagerung)

Chargennummer

Haltbarkeitsdatum

Trocken lagern

IPX7

1P-Klassifizierung
Geschiitzt gegen

()

Nicht-ionisierende
Strahlung

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

CEZeichen. Das
Produkt entspricht
der Richtlinie

FCC-Kennzeichnung.
Die von dem Gerat
ausgehenden
elektromagnetischen

E

Entsorgen Sie das
Produkt nicht mit
dem Hausmi
Geben Sie es bei
einer geeigneten
Recyclingstelle ab.

RoHS

compliant

Kennzeichnung: Das
Gerat st konform mit
der Richtlinie
2011/65/EG zur
Beschrankung der
Verwendung
bestimmter
gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und
Elektronikgeraten
(RoHS - Restriction of
Hazardous
Substances)

93/42/EWG uber Storungen liegen - Vor Sonnenlicht
Medizinprodukte. unterdenvonderUs | =9~ schiitzen
0598 P . Federal !
N der “a
benannten stelle ‘Communications. L]
darunter angegeben. Commission
genehmigten
Grenzwerten
ROHS-

Umweltvertragliche
Nutzungsdauer
(EFUP) von Batterien
und Geraten. 5 gibt
die Anzahl der Jahre
an, innerhalb derer
es unwahrscheinlich
ist, dass eine Batterie
oder ein Gerat
Auswirkungen auf die
Umwelt hat.

),

&d

Das Produkt ist
recycelbar.
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7  Einhaltung von Sicherheitsrichtlinien und Normen

Lumoral Treatment von Koite Health ist ein Medizinprodukt der Klasse ITa
mit CE-Kennzeichnung. Es entspricht den folgenden Richtlinien und
Normen:

Richtlinie 93/42/EWG - Richtlinie iiber Medizinprodukte

Richtlinie 2011/65/EU - Richtlinie zur Beschrénkung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten
(Restriction of Hazardous Substances - RoHS)

Richtlinie 2012/19/EU - Richtlinie iiber Elektro- und Elektronik-Altgerite
(WEEE)

Europiisches Komitee fiir elektrotechnische Normung - Elektrotechnik -
EN 60601-1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010,
EN 60601-1-11:2015

8  Technische Daten

Betriebsbedingungen
Betriebstemperatur [ +10 Grad Celsius - +35 Grad Celsius
Feuchtigkeit bei Betrieb [15-93%
Lagerungsbedingungen
Lagertemperatur +5 Grad Celsius - +40 Grad Celsius
Feuchtigkeit bei der Lagerung 15-93 %
Betriebssystem
Geeignete Ladeleistung S5V -2A
Betriebsspannung 20 VDC
Betriebsleistung 10W
Sicherheitsklasse I
Schutzklasse IP X7 (Mundstiick)
Leistung
Wellenldngenbereich im Betrieb | 400 - 850 nm
Lichtintensitdt im Ausgang 100 mW/cm?
Maximale Einschaltdauer 11 min
5 Min. oder bis das Gerit auf
Mindestruhezeit Umgebungstemperatur abgekiihlt ist.
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9  Erklérung zur elektromagnetischen Emission

Lumoral Treatment ist ein Medizinprodukt, das fiir die Verwendung in der
unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt ist. Der
Endbenutzer des Geriits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird. Die Verwendung anderer als der angegebenen
Zubehorteile und Kabel kann zu erhéhten Emissionen oder einer geringeren
Storfestigkeit des Gerits fiihren.

Anleitung und Erklirung des Herstellers - Elektromagnetische
T

IHF-Emissionen |Gruppe 1 |Das Lumoral Treatment Gerét verwendet
ICISPR 11 IHochfrequenzenergie nur fiir interne
Funktionen. Daher sind seine HF-Emissionen
sehr gering und sollten keine schéadlichen
Storungen bei elektronischen Geriten in der
INéhe des Gerits verursachen.
IHF-Emissionen [Klasse B |Das Lumoral Treatment Gerit von Koite
ICISPR 11 IHealth ist fiir den Einsatz in allen Einrich-
tungen geeignet, auch in Wohngebduden und
solchen, die direkt an ein 6ffentliches
Niederspannungs-Stromversorgungsnetz
langeschlossen sind, das Gebéude versorgt, die
fiir Wohnzwecke genutzt werden.
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Empfohlene Trennungsabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-K ikationsgeriiten und dem Lumoral Treatment Geriit
Das Lumoral Treatment Gerit ist fiir den Gebrauch in einer elektromag-
netischen Umgebung bestimmt, in der abgestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Lumoral Treatment
Gerits kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Lumoral Treatment Gerét
einhilt, entsprechend den u.g. Empfehlungen und unter Beriicksichtigung
der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerite.

Maximale Trennungsabstand abhingig von der
Nennausgangsleistung Frequenz des Senders
des Senders (m)
W) 150 kHz bis | 150 kHz bis | 800 MHz bis
80 MHz 80 MHz 2,5GHz
d=12VP | d=1.2VP | d=1.2VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Fiir Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen
Ausgangsleistung kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern
(m) anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung
geschitzt werden, wobei P die vom Hersteller des Senders angegebene
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist.
ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand
fiir den hoheren Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien sind moglicherweise nicht in allen
Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen
beeinflusst.
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Anleitung und Erklirung des Herstellers - Elektromagnetische

Storfestigkeit

Das Lumoral Treatment Gerdit ist fiir die Verwendung in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Endbenutzer
des Geriits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Priifung der
Immunitit

IEC 60601
Teststufe

IKonformitéts-
grad

lAnleitung zur
elektromagnetischen
Umgebung

[Elektrostatisc
lhe Entladung
(ESD)

[EC 61000-4-
2

8 kV
Kontakt
H2kV,
HE4kV, £
8kV,+15kV
ILuft

8 kV Kontakt
E2kV,£4kV,
k8 kV,+15kV
ILuft

IDie Boden sollten aus
Holz, Beton oder
IKeramikfliesen bestehen.
Sind die Boden mit
synthetischem Material
bedeckt, sollte die relative
ILuftfeuchtigkeit
imindestens 30 % betragen.

|Abgestrahlte
HF

IEC 61000-4-
3

10 V/m
80 MHz -
0,7 GHZ

10 V/m
80 MHz -
0,7 GHZ

[Tragbare und mobile HF-
IKommunikationsgeréte
sollten nicht néher an
irgendeinem Teil des
ILumoral Treatment Gerits,
einschlieBlich der Kabel,
Iverwendet werden als der
empfohlene Abstand, der
anhand der fiir die
[Frequenz des Senders
lgeltenden Gleichung
berechnet wird.
IEmpfohlener
[Trennungsabstand:
d=12~P

id = 1,2 VP 80 MHz bis

800 MHz
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ld = 1,2 VP 80 MHz bis
2,5GHz

IDabei ist P die vom
[Hersteller des Senders
langegebene maximale
|Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) und d
[der empfohlene
[Trennungsabstand in
IMetern (m).

IFeldstirken von ortsfesten
IHF-Sendern, die durch
eine elektromagnetische
Standortuntersuchung!
ermittelt wurden, sollten in
jedem Frequenzbereich
unter dem Konformitéts-
wert liegen?.

In der Ndhe von Geréten,
[die mit diesem Symbol
lgekennzeichnet sind,
konnen Interferenzen
auftreten:

@)

INetzfrequenz (30 A/m 30 A/m Die magnetischen Felder

(50/60 Hz) der Netzfrequenz sollten

IMagnetfeld [den Werten entsprechen,

TEC 61000-4- die fiir einen typischen

8 Standort in einer typischen
(Geschifts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
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[Elektrische k2 kV, 100Hz
Schnelle 'Wiederhol-
[Transiente [frequenz
IANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand
fiir den hoheren Frequenzbereich.

IANMERKUNG 2 Diese Richtlinien sind moglicherweise nicht in allen
Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
|Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstianden und Personen
beeinflusst.

1 Die Feldstédrken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fiir
Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgerite,
|JAmateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und TV-Sendungen, kénnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische
Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden.
'Wenn die gemessene Feldstirke an dem Ort, an dem das Lumoral
[Treatment Gerit verwendet wird, den oben genannten HF-
IKonformititswert tiberschreitet, sollte das Lumoral Treatment Gerét
[beobachtet werden, um den normalen Betrieb sicherzustellen. Wenn eine
labnormale Leistung beobachtet wird, konnen zusitzliche Maflnahmen
erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel
des Lumoral Treatment Gerits.

P Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstéirken
weniger als 3 V/m betragen.

10 Garantie

Diese Garantie gilt auf dem Gebiet der Europdischen Union. Sie schrénkt die
Anwendbarkeit der in der Europdischen Union geltenden zwingenden
Rechtsvorschriften, wie z. B. des Verbraucherschutzgesetzes, hinsichtlich
des Verkaufs des Gerits nicht ein.

Koite Health gewihrt eine vierundzwanzig (24) Monate dauernde Garantie
gegen Méngel am Gerit. Die Garantiezeit wird ab dem Datum berechnet, an
dem der erste Benutzer des Gerits das Produkt in Besitz nimmt, wie auf dem
Kaufbeleg angegeben.
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Koite Health oder ein autorisierter Handler repariert ein defektes Gerit oder
tauscht es nach eigenem Ermessen gegen ein neues Gerét aus.

Die Garantie deckt nicht den normalen Verschleil des Gerits ab. Dariiber
hinaus iibernimmt Koite Health keine Garantie fiir das Gerit, wenn das Gerit
entgegen dieser Gebrauchsanweisung verwendet wurde, falsch oder
fahrldssig verwendet wurde, an ein anderes Gerit angeschlossen wurde,
repariert oder gedffnet wurde oder anderweitig verdndert oder falsch
installiert wurde. Die erwartete Lebensdauer des Gerits betrdgt mindestens
24 Monate (2 Jahre).

Wenn der Benutzer des Lumoral Treatment Gerits einen Garantieanspruch
geltend machen mochte, muss er einen lesbaren Kaufbeleg des Gerits
vorlegen.

11 Produktsupport

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finnland

Email: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

Eine aktualisierte Liste der am hdufigsten gestellten Fragen finden Sie auf
unserer Website unter www.lumoral.com.

Bei Verdacht auf unerwiinschte Ereignisse, melden Sie dies bitte an
safety@koitehealth.com

Fiir weitere Informationen und Unterstiitzung bei der Nutzung, senden Sie

uns bitte eine E-Mail an info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo,®ihavdic. Me v emeoraén mavtog
SIUOUOTOG. ATOYOPEVETAL 1] OVOTOPOYMY} OTOWOVINTOTE UEPOVS TOV
TopOVToG £YYPAEOL Ympig T ypomth Gdeta tng Koite Health Ltd.

H Koite Health Ltd. dwotnpei 10 dikoimpa va kdvel ahhayég o€ OAEG TIG
TPOSWLYPUPEG TOL TEPLEYOVIOL OTO TOPOV avl mdoo otiypr}, yopig
ewomoinon 1 vroypéwaon. OAeg ot TeXVIKEG TANPOPOPiEG TUPEXOVTAL HOVO
Y10 6GKOTOVG kafodnynong.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Diravdio

Email: info@koitehealth.com

Iotétomog: www.lumoral.com

To mopdv eyxepidio yprong mpoopileTar yuo TV TAPUKATO CLOKELH TNG
Koite Health Ltd.: Lumoral Treatment, Exdoon 7. To eyyeipidio eykpinke
v xpion: 2024-06-19. ApBpog €xdoong 02-01-01-07-el.

To Koite, Lumoral ko Lumorinse givat gpumopicéd onpota g Koite Health
Ltd.
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1  Ewaywyn

1.1  Tevikég mAnpodopieg

To moapdv £yypago eivat To eyxepidto xpriong 1060 Yo emayyelpaties vyeiog
0G0 KOl Y. KOTOVOA®TEG TOL Xpnoonoodv T ovokevy Lumoral
Treatment.

— Awfdote 10 POV EYXEPISIO TPOCEKTIKA TPV YPNGILOTOW|CETE TN
GLGKELT KOl KOAOVONGTE TGTA OAES TIG 00N YiES.

— H ovokevy Lumoral Treatment givar éva  oaviiBaktmpdiokd
LOLTPOTEYVOAOYIKO TPOTOV Ylo. XPNOT OTO ONiTL N TV KAWIKA Yo ™)
Oepameion TG meplodovtitidag kot v TPOANYN G e&EMEng g
meplodovtitidag kot g 1epndovas. H ovokevry Lumoral Treatment
¥pnoponoteiton 6 cuvdvacud pe Tov pnyovikd odovikd kabapiopd
(Bovptoiopa kot KaOupIoHOG SOVTIADY HE 0OOVTIKO VILLAL).

— H ovokevry Lumoral Treatment mpoopileton yur xpfion HOVO pHE TO
otopatikd diddvpa Lumorinse. Kabe dioxio Lumorinse mepiéyet 7 mg
evepyfg ovoiag mpdctvov wdokvavivig. Otav dwakvetol oe vepod, TO
Sdvtd diokio Lumorinse dnpovpyei otopotikd diivpa. To otopatikd
Stdlopa 0T cuvEXEL KIVEiTOL LEGH GTO GTONA KOl TPOCKOAAATOL GTNV
TAGKOL.

— H ovokevn Lumoral Treatment mopdyet 1060 £yydg vaépvpo pmg 660
kot avtifaktnpdtoxd pmre poc. H oAAnienidpaon tov Lumorinse pe 1o
eyybg vaépubpo @mg TG ocvokevig Lumoral Treatment mapdyet
avtifaktpdiokd arotéieopa oty TAdkae. To anotédecpo PelTidveTal
and TV TeuTtdYpov xpon avtiBakTnpidiakod UThe QMTOC.

— H ovokevry Lumoral Treatment mapdyet Ogppdtnra, n omoio amotekel
UEPOG TOL OMOTELEGHOTOG TNG Oepameiog.

— Mnv daykdvete T cvokevt], KaOdg avtd pmopet vo mpokoAéoet {npd
GTNV EMPAVELD KOL VO GTAGEL T GUGKELT.

— H ovokevr) Lumoral Treatment tpoopiletat yia ypion anod emoyyelpotieg
vyeiog N Yo pocomikn xpnon. H cvuokevn umopet va ypnoponoteiton pe
Bonbew 1 pepovopéva. T mepIoooTEPEG MANPOPOPIES, EMKOVOVICTE
ue v Koite Health pécw email oto info@koitehealth.com.
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— Metd 10 Gvorypo g ovokevaociog, Beforwbeite OtL dev vmbpyovy
e&wtepkd erattdpata 1 {npd ot cvokevn. Edv vromteveote Ot KdT
£1vOL EMATTOUOTIKO OTN) GUOKEVT] GOC, ETKOWVMVIGTE UE TOV EUTOPO GG,

— Amofnkevote T cLoKeLT) o€ oNpelo mov dev PTAVOLV TaL TS Ko T
katowkide. H cvokeun pmopel va ypnopomombet and pkpd moudid povo
V1o TV emiPAeyn evniikov.

— Xg nepintoon mov avtipetonicete onowdfmote cofapd cvpPdv, To onoio
oxetieton pe ta mpoiovro Lumoral 1) Lumorinse, avagépete to ovppav
omyv Koite Health safety@koitehealth.com kot v tomky) cog appodio
apyfi.

Enwowwviote pe mv Koite Health 1| tov éumopd cag ebv yperdleote

Bonbewr pe TV €YKATAGTAOY, TN ¥PHON 1M TN CLVIHPNOT TNG GLCKEVLNG

Lumoral Treatment. Avaépete ta Omoto. anpoonto. ovpfdvta, to omoia

oyetifovan e T ¥PNOTM TG GUGKEVHG GTOV EUTOPO GOG 1) TNV LIOGTHPEN

nelotodv oto info@koitehealth.com.

1.2 IXeTKA& e tn ouokeuny Lumoral Treatment

H ovoxevn Lumoral Treatment eivat éva avtifaktmpidtonod
WTPOTEYVOLOYIKO TTPOIOV YiaL XPYOT GTO GMITL 1} TNV KAIVIKY YioL TN
Oepaneio TG meprodovritidag ko v TpdInyn g e&EMéng g
neplodovrtitidag kot Tng tepndoveg. H cvokevn Lumoral Treatment
XPNOLOTOIEITOL GE GLVIVAGHO LLE TOV PMYAVIKO 080VTIKO KoBupIoUo
(Bovptoiopa kKot KaOoPIGHOG SOVTLMV [E 0SOVTIKO VILL).

H ovokevn umopet v xpnGLHOTOLEITOL GTO GTITL 1) GE OTO0IMNTOTE
nePPAALOV PpovTidag VYeiag, CLUTEPLAUPBOVOLEVOV TOV 030VTIUTPIKMY
KAWVIKGOV, 0Tav 0 Tapoyog epovtidag vyeiag Aapfavel Ta anopaitnto néTpo
Yo va eumodilet ) Paxmploxn porvvon petald achevav.

O evepyomom g dStmAov potog Lumoral Treatment Oa mpémet va
xpnoylonoteitat pali e EVEPYOTOIOVUEVO HE PG CTOLOTIKO StiAvpaL
Lumorinse, T0 0m0{0 TpoGKOAAGTAL GTNV OSOVTIKT TAGKOL.
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H ovokevn mpoopiletat yio taxtikn yprion. [ ) Oepameio tng
acBévelng TG meplodovTitidag, 1 cuXVOTNTO TG XPNONG dlevepyeitan
cOpeova pe Tig 0d1yieg TV emayyelpatio 030vVTGTpov.

To TpoTEVOpEVO DEPATEVTIKO TPOTOKOAAO Y10 TNV 0GOEVELRL TNG
neplodovtitdag givar ) kabnpepwn xpnon. Lo mv Tpdinym g 6T0-
HaTIKNG VOGOL, cuvieTdtot xprion 800 opég v fdopdda to Atydtepo.

To makéto tov Kit Exkivnong Lumoral Treatment nepihapfdvet
- Muw cvokevi] Lumoral Treatment
- 'Evav gopnto goptiot (USB timov C) pe kadddto pedpatog
- Awokio Limorinse
- 'Eva xdmerlo pétpnong
- To eyyepido ypriong
H ovokevn Lumoral Treatment npoopileton va Aertovpyet pe eEmTepiin
povada Tapoyng 100 OT®G TPOSLOYPAOETUL TOPAKATM:
- Ioybdg: 9000-15000 (mAh)
- TYmog BOpag: ®vpa USB tHmov C
- Amddoon: 12V 1,5A
- Tpogodoocia: 5V 2,4A

SpeaoanTy

e 1. To emotopo (1) evaverar ue t povide eAéyyov (kovumi
ON/OFF) (2) kau tn povada mapoyng 1oyvos (3). diokia Lumorinse (4).
Kbmero pézpnong (5).
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H ypfion tov Lumoral Treatment Eexvéet pe To EETAVUA TOV GTOUATOS e
70 oTopaTKO dtdrvpo Lumorinse. To EEmhvpa ToV GTONATOG KAVEL TNV
gvepyn ovsio Tpdctvov vdpokvavivng Tov Limorinse vo tpockoAddtat
oV odovtikn TAdka. To avtiBaktnpidiakd aroTéNeca evepyOmoLEiTal e
Tov kotevbuvtnpo Stmhod eotog Lumoral Treatment.

H ovokevn Lumoral Treatment, 6tav ypnotponoteitar poli pe Lumorinse,
GKOTMVEL T TD0oYOVOL GTOATIKG PakTiplo oo TNV 030VTIKN TAGKA, T
onoio TPOKAAOVY TEPLOSOVTIKY VOGO Kat TpOTEG. To amoTELEGHO GTOYEVEL
oV odovtkn mhdka. H otoyeupévn tpocsyyion ovpfdiiet ot
S10TpPNoN NG GLVOAIKNG TOIKIANG GTONATIKNG YAWPISAG 6TO GTOMA.

H ovokevn Lumoral Treatment givat ao@oiig ot ypiion Kot d&v vdpyovv
YVOOTEG TOPEVEPYELEG OTAV akorovBovvTar ot 0dnyieg xprions. To pwg mov
EKTEUTETOL OO TN GLGKELY EIVOL 0PATO PMG KOL UNKT) KOHOTOG EYYVG
VIePLOS0VG PwTdS. H cuokeun ovppopedverar pe to mpotomo IEC 62471,
DOTOPLOAOYIKY ACPAAEL AAUTTPOV KO GUCTIUATOG AAUTTPOV.

O unyaviopdg dpdong Eekwvdet 6tav o potogvatctnroromtig (Lumorinse)
OTOPPOPAEL EVOL PMTOVIO KL VYIGTATOL {10l AVTIOPOUOT) HETOPOPES
evépyetog. H amoppopodpevn evépyeta EAevdepdveTal vITd T HopeT|
o&uyovov amiig katdotaong (pmtoduvapkh Stadikacio) Kot TOTKNg
nmoapaywyng Oeppomrag (potodeppikn dwadikacia). Ta odoviikd Taboyova
Baxtipla eivor aitepa EVAAMTO GTIG POTOSVVOUIKES KOt POTODEPLKEG
EMOPAGELG.

H ovokevi] 0o wapdayer OeppoTnTo, Tov givar pépog Tov BEPATEVTUKOD
anoterioparoc. O ypnotng 0o cobavei Oeppomta oto d6vTio Kot o ovAa
kotd ™ ddpken g Oepaneiog. Eqv n Oepomeio mpokarel dvopopia, Oa
mpémeL vau devepyeitol oe dVo péPN pe Eva Stidepo evog 1| 800 Aemtdv
evilopéomc.

2 MAnpodopieg aodpaheiag
2.1 MposlSomnolioeLg

AvT0 10 GUUPOAO VTOFEKVOEL TANPOPOPIESG HCPALEING TYETUCE
& L& TOVG KVOVUVOULG XEPIGHOV KO ¥PHOTG TOV TPOIGVTOC.
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Mpénet vo. dapPdvovtar ot Tapakdto mpoevAdéels Y  peiwon tov
TOPEVEPYELDV KOTA TN Yp1ion TG cvokeviig Lumoral Treatment.

Xpnowonomote T ©LOKELH] HOVO cOUEOVE pE TG 0dnyieg Tov
mopéyovial oto Toapdv  eyxewpidto xpnone. O KATUOKELAOTHG eV
gvfvveTaL Yo TNV Omotol CLd 1) GUVETELEG TTOL UTOPET VL TPOKOYOLV otd
™ JN TPOOPLGHEVT XpoN T TNV 0PUApEVN YpioT TNG CUCKEG.

Mnyv dayK®OVETE T1 GLOKELT.

Amopiyete va Kotdte amevbeiog v myn pOTOS TG GUCKELNG.

Mnv Sevepyeite kopio dpactnplOTTo ETICKELNG 1) CLVTAPNONG EKTOG
and avtég mov opiloviat 6To TapoV eyxepidto. Oleg ot GAkeg evEpyeleg
EMOKEVNG KoL  OLVTAPNONG TPEMEL Vo dlevepyodviar amd  Tov
Kotookevoot) 1 gEovotodompévo  avimpdowmo  oépPic.  Ta
TEPIGGOTEPES TANPOPOPIEG GYETIKA LE TN GLVTNPNOT KoL TO 6EPPIS, PAETE
TuHo 5 Tov  mopdvtog  eyxepdiov (Asrrovpyie kot Guvtipnomn
GUGKEVNG).

Mnv tpomomoteite M avoiyete T OLOKELH, KAODG M AGEAAE NG
GLOKEVNG deV UTopel va eyyun el PeTd amd TETOLEG EVEPYELES.

Mnv ypnoiomoleite 1T GLCKEL KOVIO G EVOAEKTA  VAIKE,
GUUTEPILAUPOVOLEVOY TOV EDPAEKTMV AvVousONTIKAOV.

Mnv xpNGHOTOLEITE T GLUCKEVT GE TEPPAALOVTA [UE IGYVPE HOyVNTIKE
nedio ) pe VYNAa eninedo NAEKTPOPAYYNTIKOVY ToPEUPOADY.

Mnv XpNGOTOEITE TN GUGKEVT) KOVTG GE NAEKTPOUAYVNTIKA £vaicOnTo
e&omMopo.

Mnv Bubilete T povade eréyyov og kavéve vypo. H povada edéyyov kat
0 (POPNTOG POPTIOTNG TEPLEYOLY gvaicONTA NAEKTPOVIKE &apThpaTa, TOL
omoio PTOPEL VO KOTUOTPAPOVY KATA TNV emapn pe vypd. To emotouo
umopei vo. pubiotel og vepo.

Mnv cvvdéete 0mOlEGINTOTE GANES TNYEG EVEPYELNG GTN GUGKELT EKTOG
and AVTEG TOV TPOSWYPAPOVTAL GTIG TAPOVCEG OdNYIES. ZVVIGTOOUE TN
APNON TNG TNYNG EVEPYELNG TOV GVVOIEDEL T GLOKELT.

Bepawwbeite otin gpnomn kow n amodikevon de&dyovror vid g cuvOKeg
mov mpodiarypapovton 6to Tunpa 8 Tov mapdvtog eyyepdiov (Teyvikég
TPOSLYPUPES).
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BeBarwbeite 0tL tor KOADSI0 KO TOL TTPOCTATEVTIKG TOVG PN Efval o€
Téheln KoTdotaon Aettovpyiag Tpv amd ™ xpnomn.

To Lumorinse givat a6olég 6N p1on Kot €V ATOPPOPATOL GTO TETXTIKO
cvoTHo. Q6TOG0, GUVIGTOOUE VO TO GTOVETE OPOV TO KOVVIGETE GTO
GTOMO KO VOL OTOPEVYETE VOL TO KOLTOMIVETE.

To Adyovg acalreiog, pmv pixvete, PPoyuKukAOVETE M YpNCIHOTOLEiTE
TOV POpPNTO POPTIOTH 68 VYNAES Beppokpacies.

Edv 1 mapoyn pedpoatog eovok®oet 1 alhaéetl Gy, GTOUOTHCTE VaL T
APTOYLOTOLEITE.

DUVAGETE TOV TOTIKO QOPTIOTH € ONUEID MOV deV PTAVOLV TO HIKPE
moudid. H mopoyn pevportog mpoopileton yio xprion amnd eVAMKES.

H amotuyio va akolovdnBodv ot 0dnyieg yio Tov popntd gopTioT umopet
VoL 0dNYNoEL 68 POTLA ) EVIEYOLEVO TPOLUATIOHO.

2 Inpeioon! H ovokevr mpémet v ypnoonoteiton povo pe

npoiévta Lumorinse.

2 Inpeioon! ZvpPovlievteite ovtég TG 0dnyieg xpriong Kot Tig

ONUAVoELS ToV TokéTov Limorinse oyeticd pe TG evdeilels, Tig
avtevdeifelg kol To. omOTEAECUATO TPV YPNOUYLOTMOWGETE TO
mpoiov Limorinse.

2.2 [eploplopol otn XprRon Kal YVWOTEG TIOUPEVEPYELES

H ypfion g ocvokevnig dev avtikabiotd v avéykn ywo kadnuepvod
pnyovikd  kKobapiopd Tov JovIidV 1N Yo TOKTIKEG EMIGKEYELS TOV
030VTiaTPO Kot TOV E3KO VYIEWVNAG TV SOVTIOV.

H ovokevn dev Bo mpénel va ypnotponoteital o moudid pikpotepa TV
1e060poV eT®V. Ta Taudid Oo TpEmEL vor xpNGLOTOL0VV T GUGKELT] HOVO
V1o TV emiPAeyn evniikov.

Edv o emayyehpatiog vyeiog oog oog £xel GLOTAGEL VoL ypNoLOnToLEiTE TO
Lumoral Treatment, akohovOnote Tig 0dnyieg Tov emaryyehpatio vyeiog
GOG.

TopPovdevteite évav emayyedpatio vyelag TP YPNGILOTOWCETE TN
GUGKELT O MEPITTMON TOV

o £YeTe GTOUOTIKN KavTvTioon (Apbeg)
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o hapPdvete @dppake mov givor yvootd N vdpyet vroyia OtL givan
guaichnta 610 PG

o MpPavete SPmOPOVIKA QAPHOKO Y10l TNV OGTEOTOPMOT

O YPNOLHOTOLEITE GTONATIKO dtdAvpo yAmpe&idivig

O TACKETE ATMO EMANYio

o éyete dovTa T omoia xovv vofAnbei oe Bepameion amovedpmong N

£yovv peydha oppayiopato. Avtd to doviie givorl mo €VEAMTA oTN

Oeppomra amd 0,1t To PUGLOAOYIKE dOVTLOL.

To pn Oepoamevpéva payiopato, Opodopota | 1 Sdfpwon mov

ekTeiveton TP omd TV EMPAVELN TOV GUAATOV UTOPEL EVIEXOLEVMG

va ek0étel TV vIokeipevn odovtivn 1 ToV TOAPS

Ot ¥pNOTEG £XOVV AVAPEPEL TPOCWPLVEG TOPEVEPYELEG OMOG TOVO GTOL

dovtia, ypdon g yAdooag 1 tov 16t0d, dvopopic Adym g aicOnong

OeppoTTag KaTd T XPNoN TG GUGKEVNG, AVENLEVT EKKPLoT GLELOV KaTd

™ Xp1oN TG GUoKEVNS, Suapopia Adyw ™G pn PEATIOTG Epappoyig ™G

GUOKELNG TOL OMMKOTED QOTOS Kol €peBlopd TOL  GTORATIKOV

Prevvoydvov. Tomikd, avtd to cupmtdpato sivon NI kot Oo TPETEL Vo

VIOYWPNGOVY HOAG GTAUATIGETE VOL XPTCYLOTOLEITE T1 GLGKELT.

Edv awcOaveote vrepBorky Oeppdtnro, pnopeite va ympicete m xpnon

10 Aentdv o€ 300 PEPN KAl VOL APTGETE T GUGKELT] VoL KPUMGEL KATO 0Td

KpOO VEPO GTO EVILANEDO.

Edv Buboete movo 1 dvogopio kotd Tn Sidpkelo g Oepameiog,

GTALATHOTE VoL XpNolLonoteite T cvokevn. Edv o mdvog cuveyiotel petd

m Oepaneio, cupPfovievteite Evav emayyedpatio vyeiog.

[e)

Xg TePInTOON VIOYIG AvVETBOUNTOV EVEPYELDV, KAVTE AVOPOPH GTO
safety@koitehealth.com

AvGAoya [E TO GYIHO TOV 030VTIKOD TOEO0V, TO EMIGTOMIO UTOPEL VL UV
£xet Bédtiom epoppoyn. Eivar onpavticd va yvopilete o1t 1o emotdpo
epappdlel pog kot dev amarteiton TEAEW EQAPLOYT Vi Vo, gfval
amoteleopatiki 1 Oepaneio. Mn doykdveTe T GLOKELT.

3

AnoteAéopata xprnong

H cvokevn Lumoral Treatment npoopiletat yio ypnon npdcbeto otnv
TOKTIKT KaOnpepv 0d0vTikh vYewn: BodpToicpo doviudy kat’ eldyiotov
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2 QOpég TNV NUEP LE 0SOVTOKPENQ KOt KAONUEPIVOS HEGOBOVTIOG
Kkofoplopos (kabapiopog Soviidy pe 030vVTikd vijpa).

T Bértiota anoteréopata, ypnoyonomote o Lumoral Treatment 6mog
ouviotdtot oo Tov emayyeipatio odovtiatpo. H Oepaneio pmopel va
xpnoylomoteitat kabnuepva £mg Tpelg popég v nuépa. H eddyiom
GUVIGTMUEVT YpNoN givar V0 opég v efdopdda yo 10 Aemtd ) @opd.
H ovokevn Lumoral Treatment, 6tav ypnowponoteiton poli pe Lumorinse,
OKOTOVEL OMOTELEGLOTIKG TaL BakTiipla oTnV 0dovTiki| BlopepPpdvn, to
omoio TpokoAovV TpYTES Kot meptodovtitda. To amotéhecpa eivor
EMAEKTIKO KOl GTOYEVEL TNV 0d0VTIKH MAdGKa. H GuvoAliky cTopotikh
yhopida mopopével TotKikn.

H taxtikn xpnon Oepamevet TiG TEPLOSOVTIKEG AGHEVELEG KaL 1| GLOKEVLY
umopei emiong vo ypnotponombel yio v TpdANYn TV TEPLOSOVIIKOY
acOevelmv, TNV TEPNIOVE, TN GTONOTIKY BAEVVOYOVITIdN Kot TOV
GYNHOATIGHO 0SOVTIKNG TAAKAGC.

Yno my erifreyn evog yotpol 1 odovtiatpov, givon duvati n xpnon Hog
ovokevng Lumoral Treatment pali pe otopatkd ddivpo Chlorhexidine
Y10 ENEEVO PaKTNPLOKTOVO 0moTéLETHa, EGV Ypetdletar. QoTtdo0, dev
cuviotdtot 1 Taktikh xpion tov Chlorhexidine. To Chlorhexidine dev
avtikadiotd ™ yprion Tov Lumoral Treatment.

H cvokevn Lumoral Treatment eivat ao@oing ot xpnon Kot dev vadpyovv
YVOOTEG TOPEVEPYELEG OTAY akoAovBovVTaL ot 0dNYieg xpriong. To pwg wov
EKTEUTETOL OO T1 GLOKELT] VOl 0pOTO PMG Ko UMK KOHATOG £YY0G
VIEPLOIOVG POTOC.

Koatd ™ gpfion propel vor epgovietodv ot mopakdto ocnoes:

— H ovokevrj Lumoral Treatment mopdyer Ogppdtnra. O ypriotng Oa
awobavOel Beppuomta otor dOvVTIL Kot To 0VAC KOTG TN SLdpKeE NG
Oepaneiog.

— H ovokevf) avéavet T kukho@opia Tov aipatog 6Tovg 16tovg tomtkd. H
Oeppomra Kot 10 £yydg LIEPIOdES PG umopel v peyedovouv Ta
aopopa. ayyeio (ayyelodaotors}), mov pmopel vor mPOKOAESEL o
aicOnon Papovg 1 makpod oo OVAC.
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— Mmnopei va Buboete npocmpiviy avénon g napayeyng siéhov. To oo
£)€L ONUOVTIKN AEITOVPYIO 6TV TPOMON N TG GTONNTIKAG LYEING EMEWN
evudotdvetl, kabapilel Kot TPOSTATEVEL TOL SOV, TOVG GTOUATIKOVG
Brevvoydvoug, o 0VAa Kot TOV Aatpo.

4
4.1

O8nvieg xpriong

Eykatdotaon Kot xprion tng cuckeung Lumoral

AxolovONoTE AVTEG TIG 03MYiES (AVOTPEETE OTIC EIKOVES TOPATAV®D GTO
oxfipa 1):

1.

2.

3.

EEMOKETAPETE KOl EMOEMPNOTE TN GLOKELT] Kot Tol eEapTNHATA OO
TN GLOKEVOGIA.

Metpnote 30ml vepd oto kOTEARO pétpnong kot pi&te to oe €va
motipt. Ta 30ml wovvTar pe mepimov 2 KOLTUAEG TG GOVTAG VEPO.

TonoOetiote évo diokio Lumorinse (4) oto vepd. Agnote 10 vo
StahvBel Yo mepimov 30 devtepdrento N péypt va dodvbei teleiwg.

& Inueioon! Mepuévete péypt va Stodvbei to Siokio.

o Inueioon! H evepyn ovsia givon pwtogvaichntn dtav

A SoveTar 6to vepd. I'a voL Aettovpyoet 6ooTd To

T &vepyd oLOTOTIKO, TO OTOMOTIKO StdAvpa Bo Tpénet va
xpNopomoteiton apécwg apov dtaivbei To diokio 6To
vepo.

Kovviiote 10 otopaticd didAvpa yia tepinov 60 devtepdrenta Kot

GTN GUVEYEWL PTVGTE TO. MMV EETAVVETE TO GTOLN GG [E VEPO.

TonoOetiote amard to emotopo (1) otn Oéon oV avdpesa oto

OVATEPO KO KOATMOTEPO 030VTIKO G60G TOED (dOvTiar).

Ipocaptmote tov chvdeospo Tomov C tov emotopiov (1) otov

eopntd eoptiot) (3). Ta edTa EvdelEng Tov PopnTod PopTioT)

delyvouv TV KAt TPOGEYYIGN 16YL TOV POPNTOD YOPTIOTH.

IMéote 10 kovpuni ON/OFF 610 kodddo (2) yw vo ekvnoet n

GLGKELN.

A Inueioon! Torobetiote TpdTo T GLGKEVT GTO GTONA
GoG.
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8.

9.

10.

11.
12.

A

A

B

Kpoartfiote to gmotopo otn 0éon tov yio 10 hemtd péypt vo ofnoet

TO PO AVTONOTA.

H ovokevn pumopet emiong va amevepyomomBei motdVvVTag T0 KOvpri

ON/OFF (2) ot povada gréyyov.

Kabapiote ™ cvokevn petd m yxpnon pe yAopd vepd Kot omaid

QAMOPPVLTAVTIKO Y10l TOL TATAL. APNOTE T VO GTEYVMOOEL.

Bovprtoiote ta d0vTia 6ag Yo 2 AemTd e 0S0VTOKPEUQ.

AToONKeVOTE TN GLGKEVT| GE ACPAAEG LEPOG, DOTE VO LNV TEGEL KoL

VoL UMV KOTOGTPOPOVV TOL KAAMSLOL.
Enueioon! Mnv daykdvete to entotopo Lumoral. Edv n
EMPAVELR TOV EMOTOUIOV KOTAGTPAPEL, 1| GLOKEVN dev umopei va
xpPNoyLomom0ei.
Enueioon! To Oeppikd amotéheopa givar pépog Tov
avtiakmmpdiokod anotelécpatog. TOco 1 St ) cvokevr) 660
Kot wtobepukn avtidpaon nopdyovv Oeppomra. Edv n
Oeppokpacio g cvokevng vepPaivel Tovg 53°C, N Aettovpyio
acpodeiog OeploKpUCiaG OmEVEPYOTOLEL T GLOKELT AVTONATA.
Edv avnovyeite enedn n Oeppokpacio eivar modd vyman,
emkowoviote pe v Koite Health info@koitehealth.com 1) Tov
£umopd oag.
Enueioon! To Lumorinse ehevbepdvel uépog g evépyetog omd
™mv evepyomoinon Ttov ewtdg g Oeppdmra. Emopéveg, n
Oepancion mpokakel aicOnon Oeppomrag N (éotng oe Kdmoteg
TEPMTMOOELS OTAV VIAPYEL peYdAn mocdTnTe 030VTIKAG TAGKOG
oIV EMPAVELD TOV dovTidY. AvTtd cupfaivel ETedn 1 050VTIKY
mAdko TpocAapuPavel To Lumorinse péca g o€ LYNAOTEPES
GLYKEVIPOOELG Kot mpokakel tomiky elevBépmon Oepudtnrac.
Avtd eivar pépog tov omotedéopatog g Oepameiog. Edv
acbavleite dvopopior katd ™ ddpkewr g Bepaneiog, cog
cupPovievove va Kavete Eva kpd dtdheypa 1 va Bovptoilete
o dovtio Tpv amd ) Oepameio yio va eplopilete v mocdTTA
™G 0d0VTIKNG TAGKaAG 0TV TEpLoyr| g Oepaneiog.
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s \ |

Sy 2. To emotopo Lumoral Treatment o€ ypijon.

4.2

SAMUOVON CUCKEUNG

H ovokevn Lumoral Treatment £xet Téve dL0QOPETIKEG KATAGTAGELS, OL
0TO{EC VITOSEIKVVOVTAL HE VA QWG GLATOIOTNONG GTN HOVAdH EAEYYOV
(ZyMua 1, otoyeio 2):

1.
2.
3.
4

5.

Amevepyomomuévn — To Kovpumi pedpaTog dev £XEL AVAUUEVO QWG.
g Aertovpyia — To Kovumi pedpaTog ivat avappévo
Eopaluévn tpopodocia pedpatog — To eog avafoopriver 5 popég

‘Exer yiver vmépPacn tov opiov g Beppokpacias — H cvokeum

OMEVEPYOTOLEITOL KOL TO PG GNHaTOd0TNoNG avaBooPiivet 10 opéc.

H ovokevn dev éxet kpuvdhoer apketd — H ovokevn dev 0o

gvepyomomBet kat To pmg onpotoddtnong avapfooPrivet 3 opés.
Inpeioon! Eav yivetar vaépPacn tov opiov

A Oepprokpaciog kat’ exavainyn, ETKOWVOVAGTE LE TNV
e&umnpémon medatdv oto info@koitehealth.com.
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4.3 ®obption Kat XelpLopdg Tou dpopntol dpoptioth

e 3. O popntoc popriotic. To kovuri évdeilns 1oyvog (a), to LED
évoeilng 1oyvog (b) kar n Gopa tomov C (c). To karwdio tov poptioth ue
obvdeauo tomov C (d) kar o avvdeouog USB tomov 2.0 (e). [lopdderyua
poPodotikod (f) (dev mepiéyetar ot oVLOKEVLAGIO).

DoOpTIoT TOL POPNTOV POPTIOTH:

2uVvdEaTE TO KUAMI0 POpTIoNG e Tov cuvdeopo USB tomov C otov
@opNTod POPTIoTH. Zuvdéate Tov chvdeopo USB tomov 2.0 o€ kKatdAAnio
po®odoTikd e £€0d0 USB tomov 2.0. Mropeite va xpnoLOTOmGETE, Y10
TOPASELY L, TO TPOPOSOTIKO TOV POPTIOTH TOV KIVITOD TNAEPMOVOL GOG.
T va eléyEete 0 eminedo TG POPTIONG TOL TPOPOSOTIKOV, TEGTE TO
Kovpmi évdegng pio popd. ‘Eva pepovopévo g mov avofocfivet
VIOdEKVVEL avaykn Yo eoption. Ta edta LED £vdeigng toyvog deiyvouv
™V KoTd Tpocéyyion 160 TV GOPNTOL POPTIGTY.

Mnv miélete ToV S1KOTTN TOV TPOPOSOTIKOD TPV TO GLUVIEGETE OTN
ovokevn Lumoral. Otav miélete 10 kovpni EVIEIENG, 0 popNTOG POPTIOTHS
HETPAEL TNV KOTAGTOOT POPTIoNG, KOBOVTOG TO pevpa and o Lumoral. T
VO GTOATIGETE T HETPNON, TEGTE TO KOLUTE EVIEIENG V0 QOPES. APOD
OTOGLVOEGETE TO KOAMIL0, | GLGKEVT glvan Eavd £Towun yo xpnom.

LED 0 avappévo 1 2 3 5

£vdegng OVOLUEVO |OVOILUEVOL |OVOLLULEVE. [ovatpuéva

1600g

Toyvg IMnApog <25% 25-50% |50-75% |75-100%
OmOPOPTICUEVO
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T v xeploteite Kot vo opTiceTe v mapoyn PEVLLOTOG, aKkoloLONOTE Tig
TOPUKAT® TPOPVAGEELS:

Inueioon! Mnv ypnoponoteite 1| 6uVIEETE TO EMOTOUIO GTOV
POPNTO POPTIOTH EVM 0 POPNTOG POPTIOTNG POPTILEL.
Enueioon! Mnv cvvdéete 1o emotopo og kapio éE0do USB-C,
1 omoia TpoPodoTEiTOL AUESH OO TO NAEKTPIKO JIKTVO.
Inueioon! Ta Adyovg aceareiog, v piyvete v mopoxn
PEVLLOTOG, UNV TpokoAeite BpayvkdKkropa og ovThy, unv ™
YTUTATE e GKANPE AVTIKEILEVD, UNV TNV ATOGVVAPLOAOYEITE
povot oog ya xprion oe vyniés eppokpacies.

Enueioon! Eav n mapoyf povokdoet i oAAGEEL oynpa,
GTAUATOTE VO T YPNCUOTTOLEITE AUECMGC.

Enueioon! GuLGETE TOV TOTIKO YOPTIOTH OF ONUELD OV dev
ptavouv Ta pkpd moudid. H mapoyn pedpoarog mpoopileton yio
xPHoN HOVO amtd EVAAIKES.

Inueioon! Akokovbiote Tig 0d1yieg TOL TAPOVTOG EYXEPLSiOV
xpnong. H amotuyia va yivel avtd pumopet va 0dnynoet oe ¢oTIA
1 {npd ot povada.

e

i

5  Aettoupyia KoL CUVTAPNGN CUOKEUNG

5.1  Aewtoupyio cUCKEUNG

Ao? 10 emotopo Lumoral Treatment £xet ouvdedei oTov popntd poptioT,
umopel v Eekvioel N Agltovpyio. TG GLOKELNG TOTOVTOG TO KOLT
pevpotog. H cuokevn mapapévet evepyn v 10 Aemtd yio vo olokAnpdoet
10 Ogpanevtikd Tpotokoiho. H cuokev| amevepyonoteital onTopoTa.

5.2 AmnoBrkeuon

Amofnkevote T cuokevn o€ Tomobesia dmov dev ektifevion oe VIEPPOAIKT
okovn. H ovcoopsvon okdvng pmopei vo eumodicet v a&domot
Aertovpyion g ovokevig. o Aemtopepeic mAnpogopieg oyeTkd e TG
cuvOikeg amobrkevong pmopeite vo Ppeite oto TuNpa 8 (Teyvikég
TPOSLLYPUPES).
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Ipooctateote to diokio Lumorinse omd Ty vypacia, ) Oeppuomra, 10 gog
kot 0 mhyope. H dwdpker ong tov dwokiov eivol turopévn om
ovokevocio Lumorinse.

5.3  KaBaplopdg
BAéme Zynpa 1. Apapéote ToV GHVIEGHO TOV EMGTOUIOV aTd TOV POPNTO
poptiot. To emotopo (1) propel va Eemhvbel pe vepd M vo GKOVTIOTEL pe
£va vypd veaopa. Edv ypetdletar amoppumavtikd, cuvictdrot évo omard
VYpO Y10l TOL TATAL
H povada eréyyov (2) umopei va okovmiotel pe Eva vypd vpoopo. H npita
TOVL GUVIEGHOV, 1| HOVASa EAEYYOV 1) 0 OPNTOG POPTIGTNG dev Oa Tpémet va
BubiCovton og vepo.
Eav givan anapaitnto, omolvpdvete pe amarés, pn dwppotikés ovoies. Ta
wyupd o&éa, M yAwpivn, oL apopaTikoi 1 TEPEYOVTEG YAPivn
V3POYOVAVOPAKES, TOL OLVOTVEDILATA, OL ECTEPES KOL OL KETOVEG dEV TPEMEL VaL
XPNOYOTOL0VVTAL, KAOMOG UTOPovV Vo S1aBpHGovV T0 VAIKO.

Inpeioon! Mnv Eemhévete ) povado eléyyov pe vepd. Eav n

A mpila Tov cLVOEGHOL eivar Bpeypévn, aENOTE TN VO GTEYVAOGEL
TPLV T1) CUVIEGETE GTOV POPNTO POPTIOTH.

A Inueioon! Amoglyete vo kowdlete omevbeiog 10 Qg NG
&= cvokeviig Lumoral Treatment evid givat gvepyomompévn.

5.4  IépBg

Mnv Kkévete povotr oag cépPig 6T GUOKELT €KTOC GV TEPLYPAPETAL GTO
Topov eyxelpidio. Eqv amatteiton TV cuVTIPNON, EMKOWVOVAGTE HE TV
egfomnpémon  mehoatdv g Koite  Health péow  email  ot0
info@koitehealth.com.

5.5 BaBpovounon

H ovokev éxet BabpovopnBei apyicd kotd v koatackevr]. Eqv avti n
GLOKEVN YPNCILOTOLEITOL GOUPOVO 1E TIS 0dNYieg xpriongs, dev amouteiton
neplodikn} fabpovopnen. Edv, avé ndca otrypn, apeiopnteite v akpifei
KOL TN AELTOVPYIKOTNTO TG GVOKEVNG, ETKOWVMVIOTE LE TOV SLOVOLLEN 1) TOV
KOTOOKEVOOTT.
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5.6  Anoppubn

H ovokevn Lumoral Treatment g Koite Health amotekeitat oamd petodiud,
TAOOTIKG Ko MAektpovikd e€aptiuate. O @opntdg @optiotig eivar
pmatopio Wvteov Abiov. Mnv wetdte ™ cvuokevn 1| ToV OpPNTO POPTIGTH
OTOL HIKTA OKWIKA amoppippote 6to Téhog NG ddpketog {wng tovg. Oa
TPEMEL VO amoppinTovTol oOpeove pe T vopobeoio avakvKA@ong
amoPAnTOV niektpucov kot MAekTpovikoy efomhicpov. IMopadmote ™
GUCKEVN YlOl OVOKUKA®ON G€ EMIGNHO ONUEID GLAAOYHG NAEKTPOVIKOV
GLOKEVMY. LUUBOVAELTEITE TOV TOMIKO OPYOVIOUO OVAKVKA®ONG Yot TIg
TOMKEG TANPOPOPIEG ATOPPLYNG.
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6 XpnowlomnotoUpeva cUBOA

Fevika ocUpBoAa

Symbol Explanation Symbol Explanation Symbol Explanation
. T { it
SupBouhevreite i MovaxiSa veviciis fﬂ::x;;:ﬁ":‘
obnyieg xpriong TmposiBonoinang oy
® AxoAouBroTe TG Kataoxevaotic 'Opto Beppokpasiag
odnyieg xpriong - (coBrikevon)
- - Opo uypacta
[SN] | semosanscs Y I — (%) 0o pasias
i

Xpnowonouiote éwg

KwbLk6g taptisag v npepopnvia

Mwampriote oreys

Kardragn IP.

B Mnv xpnoyornoteite

IPX7 | neoomarevsévo tvava (._ ’) Hn ovitouoa edv n ouoKevacia
obviopwy nepdBwy awatvofohia sivan kareotpappivy
BOBuoNG ¢ vepd.

& o Eukéta FCC. H
Enéra CE. To poiov réta

., nAekTpopayvnTuch
ovumopdbIETI e napepBol and m Qo
v 0bnyia e >
93/42/EOK nepi ouokeur sivat kdtw 7N
- . and T Gpua mou ~ Kpatiots popid
0598 ETPIROY ZUOKEV DN #xouv eykpOsl and u ané o huakd du
ApBubs Xouv Epkp " 3

Y OpoomovbLak
Enupor
EMowwvioy twy

xowononpévou
opyaviopol amd
Kitw.

NeploBog Duhuiig
Tpog To NepiBiAhov
Xpiiong (EFUP) twv
UNATapUDY Kal Twy
cuokeviv. To 5
unodewvie tov

My anoppirete T

I S— "
X enoppippre. | ROHS | orutrbibrbe "
— Napadiore 1o o compliant | e v s °
cnine onpets prion Enucivéuvay evtds Ty omoiuw
o Ouetdv (RoHS) pratapta i n
avakukkweng 08nyia 2011/65/EK ouokeur Bev elvat
B var Exovy
nepiBaktoviLk
eninwoon

A, To npotby elvat
% ¢9 avaxukhdouo.
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7  Iuppopdwon pe TG 0dnyieg k

aL to potuna aohaieiog

To Lumoral g Koite Health givat wtpoteyvoroycd npoiov 1ééng Ila pe
onpavon CE. Eivot Guppopgopévo pe Tig Tapokdte odnyieg kot tpoTuma:

Odnyia 93/42/EOK — Odnyia nepi Iatpoteyvoroycdv IIpoiovtwmv
Odnyia 2011/65/EE — Odnyia [Mepropiopod Xpnong Enkivdvvev Oveidv

(RoHS)

Odnyia 2012/19/EE — Odnyio Anoppuyng Hiextpucov kar Hiektpovikod

E&omhopov (WEEE)

Evpomnaikn Emtponn [Ipotvnwv — niektpicd — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN60601-

1-11:2015

8  Texvikég mpodilaypadeg

TuvOijkeg Asrtovpyiag

Oeppokpacio Aerrovpyiog

[ +10 Kehoiov - +35 Kehaiov

Yypacio Aettovpyiog

[ 15-93%

TovOnkeg amobijkevong

Oeppokpacio amodnkevong

[ +5 Kehoiov - +40 Kehaiov

Yypacio amodnkevong

| 15-93%

Ag1TovpyIké cveTnpHe

KotdAnin woydg edptiong S5V -2A
Tdon Asttovpyiog 20 VDC
Loy0g Aettovpyiog 10W
Td&n acpareiog 1
Ta&n mpoctaciog IP X7 (Emotdpo)
Amddoon
Evpog puikovg kvpatog Aertovpyiog | 400-— 850 nm
"Evtoon amddoong omtdg 100mW/cm?
Meéyiotog xpdvog o Aettovpyia 11 Aentd
5 AEmTA N PEXPL VO KPLDOEL 1|
EAdyiotog ypdvog ektdg cuokeLn o€ Beppokpacio
Agrrovpyiog TEPPAALOVTOG.
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9  AARAWGON NAEKTPOLOYVNTIKWY EKTIOUTIWY

To Lumoral givat éva 1aTpoteyvohoyikd Tpoiov kot Tpoopiletat yio yprion
670 NAEKTPOpAyVNTIKO TEPPdrlov mov opiletar mapakdtm. O tekikdg
XPNOTNG TG cuokeung Oa Tpémet va Sracparilel 6Tt ypnoponoEital oe
éva této10 mepParov. H yprion e&aptpdtov kot Kahodiov AoV eKTog
0md aVTA TOL TPOSLAYPAPOVTOL UTOPEL VO 03N YNOEL OE AVENUEVES
EKTOUTEG 1] HELOHEVT (vVOGTaL TNG HOVASAG.

0d1nyieg Kol ONALOGT KATUGKEVUGTI| — NNAEKTPOPAYVITIKEG EKTOPTEG

Exmopmég Opada  [H ovokevn Lumoral ypnoipomnotei evépyeto
padocvyvotitov|l PASIOGVYVOTNTMV LOVO Y10, ECOTEPIKES
CISPR 11 Aertovpyieg. Emopévaog, ot ekmounég

Pad10GVYVOTHT®V TG Eivat TOAD YapnAég Kot
dev Oa mpémet va mpokarody emiProfeig
TOPEUPOAEG GE NAEKTPOVIKEG GUCKEVEG TTOV
BpiokovTat Kovid 6T GLOKELT.

Exmopmnég Tagn B [H ovokevn Lumoral g Koite Health givat
padtocvyvoTNT®V KOTAANAN Yo xpiion o€ OAeG TG
CISPR 11 £YKOTAGTAGELS, CUUTEPILOUPAVOUEVDV TOV

OIKIOKDV EYKATUCTAGEDV KOl EKEVOV TOV
ouvvdéovtan Gpeca pe Npocto diktvo
TOPOYNG EVEPYELUG YOUNANG TAGNG, TO OTOI0
TPOUNOEVEL KTIPLOL TOV YPNGILOTOLOVVTOL YioL
O1KLOKOVG GKOTOVG.

ZUVICTOUEVES UTOGTAGELS O OPIGHOV PETOEY GOPNTOY KAl KIVTOD
£E0TMOPOD ETKOILVOVIAV PUSLOGVYVOTITOV KAL TN GUCKEVNG
Lumoral

H ovokevn Lumoral mpoopiletar yio xpnon o€ Eva niektpopoyvntikod
nePPAALoV, 6T0 0TOi0 EAEYXOVTALOKTIVOBOAOVEVEG SlOTOPOYES
padrocvyvotntov. O meAdg N 0 xpNoTG g ovokevng Lumoral pmopet
vo. GUUPBAALEL TNV TPOANYN TV NAEKTPOUOYVITIKDV TOPEUPOADY
StnpdvTag e LG o) amdoTacn HeTaED TOL POPNTOV KoL KvTon
£EOMMOOY ETIKOWVOVIOV pASIOGLYVOTAT®VY (TOUTOV) KOt THG GLOKEVHG
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Lumoral 6®g cuvioTdTol TapakdTo, cOUEOVE e T HéYLot oyl e£6dov
TOV €EOTAMGHOD EMKOVOVIDV.

OvopoosTiki An6oToon Sa®piopod COPP®VA pE TN
péyioTn 16 0g GVYVOTNTO TOV TOPTOV
£&€6d0v TOL TOPTOD (m)
W) 150 kHz ¢og 80 MHz ¢og 800 MHz
80 MHz 800 MHz £0g
d=12VP d=12VP | 25GHz
d=12VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

INa mopmovg pe péylot ovopaoTtikt oy0 ££680v, ot omoiot dev
KOTOYPAPOVTOL TOPUTAV®, 1] GUVICTOUEVT 0mOcTAOT S0 ®PIGHOD d GE
pétrpa (M) pmopei va vroroyiotel ypnowonowdvag Ty e&icoon mov
epappoletar 6T GLYVOTNTO TOL TOUTOD, OTTOVL p ivar 1 PHEYLETN
OVOAGTIKY 100G €080V TOL TopTOY ot watts (W), cOpmva e ToV
KOTOOKEVOOT] TOL TOUTOV.

THMEIQZH 1 2ta 80 MHz kot ota 800 MHz, 1oydet 1 amdotacn

S ®PLEROD Y1 TO VYNAITEPO EVPOG GLYVOTNTUG.

THMEIQZH 2 Avtég ot katevBuvtipieg 0dnyieg pmopei va v ioyvovv
og Okeg TIg meputtdoEls. H nlektpopayvntikh diddoon ennpedleton omd
™V amoppOPNON KoL TV AVTOVAKANGT 0o TIG SOUES, TO AVTIKEILEVOL KoL
T0Vg avBpdmovg.
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Odnyia kol SNLOGT KATAGCKEVOGTI| — NNAEKTPOPAYVITIKY] AVOGia

H ovokevij Lumoral mpoopiletor yia ypiion 610 nAeKtpoucyvnTiko
wep1faliov oo meprypapetar mapakdtw. O TEMKOS YpHoTNG TS GVOKEVHS
Oo. mpémer vo draopalioel 6t ypnoiuonoisitol o€ Eva TETo10 TEPIfdilov.

Aoxy avooiag |Eminedo Eninedo Odnyia
doKyig GUPUROPPMONG | NAEKTPOPRAYVITIKOD
IEC 60601 nepiaiiovrog

Hlektpootatikn |+ 8 kV + 8 kV enagpn |Ta ddnedo npénet vo

exkévoon (ESD) |emapn +2kV, etvar amo Evlo,

IEC 61000-4-2  [+2kV, +4kV, OKUPOSENN 1| KEPOULKE.
+4KkV, +8KkV, mhakida. Edv ta
+8kV, + 15 kV aépag [ddmeda eivor kaAvppévo
+15kV and cVVOETIKO VAIKO, 1|
aépog oyeTIKn vypacio Oa

TPEMEL VoL ElvaL
TovAdyioTov 30%.

AxtwvoBoiovpevn |10 V/m 10 V/im O @opnTdS Kot Kvntog

padtocvyvotnto |80 MHz — 80 MHz — £EOMMOUOG ETKOV®D-

IEC 61000-4-3 (2,7 GHZ 2,7GHZ VIOV padLloGUYVOTHTOV

dev Oa mpémet va
APNGHOTOEITAL O
KOVTU GE OTOL0NTOTE
UEPOG NG GLOKEVTG
Lumoral,
ovpmepLapBovopévay
oV KoAndiov, ord ™m
GUVIGTOUEVY 0mdoTaoT
S mPLopov TV
vroAoyiletar amd v
e&iomon mov
epappoletor ot
GUYVOTNTA TOV TOUTOV.
Zuviotdpevn amdcToon
Sympiopov:
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d=12+P

d = 1,2 VP 80 MHz éwg
800 MHz

d=2,3 VP 800 MHz
£wg 2,5 GHz

omov P givou n péyom
OVOHAGTIKY 1oY0G
££080V TOV TOUTOV GE
watts (W) coppmva pe
TOV KOTAOKEVOOTY] TOL
mopmov kat d ivorn
GUVIGTOUEVY 0mOGTACT
Soywpiopod og PETPOL
(m).

Ot gvtdoelg mediov omd
otabepoic mopmodg
POSLOGLYVOTIHTMV, OTWG
opifovtonr and po
£peuva
NAEKTPOUAYVITIKNG
tomofeciag!, B mpémet
vo eivat xopnAdtepeg
omd To eninedo
GUUUOPPOONG GE KGOE
nedio cuyvotToc.
Mmnopei va AaBovv
AOpo TapeUPOAES KOVTA
og eE0mMMOO TV
EMONHOAVETOL [LE OVTO
70 ovpforo:

(@)
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Zoyvotnta .oyvog|30 A/m 30 A/m Tao poyvntikd nedia g
(50/60 Hz) GUYVOTNTAS TNG 1GYVOG
poyvnTikd nedio Oa mpénel va gival oe
IEC 61000-4-8 EMMESAL YUPUKTNPLOTIKE,

oG TUTTIKN G Toofesiog
G€ V0L TUTIKO EPTOPIKO
1| VOGOKOpELKO

mepBaALoV.
HAextpkd tayd |+ 2 kV,
petdfaocpa 100Hz
ouyvOTNTOL
EMOVAANYNG

ZHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kot ota 800 MHz, ioybet j andctacn
Stoympiopo? yua 1o vyNAdTEPO 0pog cuyvotntas. THMEIQEH 2 Avtég
ot KatevbuvTnpieg 0dnyieg UTOPEL var NV 1oX0VO0VY GE OAEG TIC TEPITTMOGELG.
H niektpopayvntikn diddoon exnpedleton amd v amoppdenomn Kot Ty
AVTAVAKAAOT 0o TG SOUEG, TOL AVTIKEIIEVO KO TOVG avOpdTOLG.

T Ot gvtdoelg mediov and otadepovg mopnovs, dnwg ot otaduoi Pdong yo
padlopmvikd (kivntd/achppote) MAEPmva Kot ETyEL KvnTd padiopmva,
£PUCITEXVIKA PadIOQOVA, PadIOPmVIKEG ekTopmég AM kot FM kot
TNAEOTTIKEG EKTOUTEG dEV UTOPOVV VoL TPOPAEPHOVY BewpnTicd e
axpifeto. T v a&loAdynon tov niektpopayvntikod meptBdiloviog
AOY® otabepdv TopuTdOV padiocuyvotitay, Oa Tpénet va Anedel vdyn
£pevva nkaKrpopayvnnKﬁg tomobesiac. Edv n petpod uevn £viaon nediov
oy Tomobecia oy omoia ypnotpomoteiror n Guokevh Lumoral
LEpPaiveL TO TAPUTAVE® 1GYXDOV ETMESO GUPLOPPOONG PASIOGVYVOTATAV,
1 cvckevn Lumoral Oa mpémet va maparxolovbeiton yio va enaindevtei n
@uooroykn Aertovpyia. Edv napotnpnbei avopain anddoon, Oa
APEWOTOOV TPOGOETA HETPOL, OO EXAVATPOCUVATOAMGHOG I
emovatomofEmon g cuokeviig Lumoral.

2 Zroebpog cuyvotitwv 150 kHz émg 80 MHz, ot evtdoeig nediov Oa
mpénel va givan younAotepeg and 3 V/m.

10 Eyyunon
H mapodoa eyyimon oydet oty emkpateia g Evporaikig Evoong. Aev
TEPLOPILEL TV EPUPUOCLOTNTO TNG VIOYPEMTIKAG VOUoBeSiag mov 1o)VeL
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omv Evponaiki ‘Eveoon, 6nog o Nopog Ipootaciog Kotavolotdv, oy
TAOANGN TNG GLOKEVNG.

H Koite Health mapéyer eyyomon eikoot teochpwv (24) punvadv Evavtt
ghattopdtov yio ) cvokevn. H mepiodog g eyydnong vroroyiletor amd
NV NUEPOUNVILL TOV O TPMTOG YPNOTNG TNG CLGKEVNG OMOKTAEL TO TPOIOV,
0o paivetol oty amddeEn ayopdc.

H Koite Health 1 évog e&ovolodotnpévog €umopog Bo emokevdcel pio
EAUTTOUATIKT GLOKEVN T 00 AVTOALGEEL T GLUGKELY LE Lo KatvopLa KOTh
N SLOKPLTIKT TOV EVYEPELQL.

H napodoa eyydnon dev kakvmtel T @uooroyky ¢Oopd g cLoKEVNG.
Emmléov, n Koite Health dev mpoceéper omoladnmote eyydmon yw
GUGKEL, EAV 1] GLOKEVY £XEL ¥PNOHOTOMOEL KoTd TOPABeon Tov TaPOVTog
gyyepdion, €yet ypnoponombel eopolpéva M apedds, éxel ovvdedel oe
GAAn cvokevn, €xel emokevaotel | avorydel N Exet aAMmG TpoTomomOei 1
gykatootadel eopoipévo. H avapevopevn dudpkew {ong g oLoKELNG
glvon 24 piveg (2 €m).

Edv o ypnomg g ocvokeviig Lumoral Treatment emBopei vo adibost
£yyonon, o xpotng Tpémet vo voPailel evavayvoot anddedn ayopds mg
GUGKELNG.

11 Ymootnplén npoidvtog

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Dhavdio

Email: info@koitehealth.com

Iotétomog: www.lumoral.com

Mrnopeite vo Bpeite evnpep®UEVO KATAAOYO TOV O GUYVAOV EPOTNCEDV
G670V 16T0T0M0 pog 6to0 www.lumoral.com.

Xg TEPINTOON VIOYING AVETIOVUNTMV EVEPYELDY, KAVTE OVOPOPH GTO
safety@koitehealth.com.

T mepiocdTepeg TANPOPOPIEG KO VITOGTNPIEN Yo TN XPNOT, OTEIATE pHag
email oto info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finlandia. Todos los derechos reservados.
Se prohibe la reproduccion de cualquier parte de este documento sin el
permiso por escrito de Koite Health Ltd.

Koite Health Ltd. se reserva el derecho a realizar cambios en todas las
especificaciones indicadas en el presente en cualquier momento, sin previo
aviso u obligacion. Toda la informacidn técnica se proporciona Ginicamente
a titulo informativo.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finlandia

Correo electronico: info@koitehealth.com

Pagina web: www.lumoral.com

Este manual de usuario corresponde al siguiente dispositivo de Koite Health
Ltd.: Lumoral Treatment, version 7. Manual aprobado para su uso: 2024-06-
19. Numero de version 02-01-01-07-es.

Koite, Lumoral y Lumorinse son marcas comerciales de Koite Health Ltd.
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1 Introduccién

1.1  Informacién general

Este documento es el manual de usuario para profesionales sanitarios y
consumidores que utilicen el dispositivo Lumoral Treatment.

— Léalo atentamente antes de usar el dispositivo y siga todas las

instrucciones indicadas.

El dispositivo Lumoral Treatment es un dispositivo médico antibacteriano

de uso doméstico o clinico para el tratamiento de la periodontitis y la

prevencion de la progresion de la periodontitis y las caries. El dispositivo

Lumoral Treatment se utiliza junto con la limpieza dental mecanica

(cepillado y uso de hilo dental).

— El dispositivo Lumoral Treatment se ha diseflado tnicamente para

utilizarlo con enjuague oral Lumorinse. Cada comprimido de Lumorinse

contiene 7 mg de principio activo de indocianina verde. Al disolverse en
agua, el comprimido soluble Lumorinse crea un enjuague bucal. Enjuague
la boca con el liquido para que se adhiera a la placa.

El dispositivo Lumoral Treatment produce luz casi infrarroja y luz azul

antibacteriana. La interaccion de Lumorinse con la luz casi infrarroja del

dispositivo Lumoral Treatment produce un efecto bactericida en la placa.

El efecto se mejora con la aplicacion simultanea de luz azul antibacteriana.

— El dispositivo Lumoral Treatment produce calor, que es parte del efecto
del tratamiento

— No muerda el dispositivo, ya que puede daiiar la superficie y romperlo.

El dispositivo Lumoral Treatment esta destinado para su uso por parte de

profesionales sanitarios o para uso personal. El dispositivo puede usarse

con o sin asistencia. Para obtener mas informacion, pongase en contacto
con Koite Health en info@koitehealth.com.

— Una vez abierto el paquete, asegurese de que el dispositivo no presenta
defectos ni dafios externos. Si sospecha que su dispositivo tiene algiin
problema, pongase en contacto con el distribuidor.

— Almacene el dispositivo fuera del alcance de los nifios y mascotas. Este
dispositivo es apto para uso en niflos pequeios Unicamente bajo la
supervision de un adulto.
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— En caso de que encuentre algun incidente grave relacionado con los
productos Lumoral o Lumorinse, informe el incidente a Koite Health
safety@koitehealth.com y a su autoridad local competente.

Pongase en contacto con Koite Health o con su distribuidor si necesita ayuda

para configurar, usar o realizar el mantenimiento del dispositivo Lumoral

Treatment. Notifique cualquier evento inesperado en relacion con el uso del

dispositivo a su distribuidor o a asistencia al cliente en

info@koitehealth.com.

1.2 Acerca del dispositivo Lumoral Treatment

El dispositivo Lumoral Treatment es un dispositivo antibacteriano de uso

doméstico o clinico para el tratamiento de la periodontitis y la prevencion

de la progresion de la periodontitis y las caries. El dispositivo Lumoral

Treatment se utiliza para complementar la limpieza dental mecanica

(cepillado y uso de hilo dental).

El dispositivo se puede usar en el hogar o en cualquier entorno de atencion

médica, incluidas las clinicas dentales, cuando el proveedor de atencion

médica toma las precauciones adecuadas para evitar la contaminacion
bacteriana entre los pacientes.

El activador de luz doble de Lumoral Treatment se debe utilizar junto con

el enjuague bucal Lumorinse que se adhiere a la placa dental activado por

luz.

El dispositivo esta destinada a su uso regular. Para el tratamiento de la
enfermedad periodontal, la frecuencia del uso esta determinada por las
instrucciones del profesional dental.

Para la prevencion de la enfermedad oral, se recomienda un uso
minimo de dos veces por semana.

El paquete del kit basico de Lumoral Treatment incluye:

- Un dispositivo Lumoral Treatment

- Bateria externa (USB tipo C) con cable de carga
- Comprimidos Lumorinse

- Vaso medidorManual de usuario
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El dispositivo Lumoral Treatment se ha disefiado para cargarlo con la
bateria externa, tal y como se explica a continuacion.

- Capacidad: 9.000- 15000 (mAh)

- Tipo de puerto: Puerto USB tipo C

- Salida: 12V 1,5A

- Entrada: 5V 24 A

—pEacuunT

Figura 1. La pieza bucal (1) estd conectada a la unidad de control (botén
de encendido/apagado) (2) y a la bateria (3). Comprimidos Lumorinse (4).
Vaso medidor (5).

El uso de Lumoral Treatment se inicia enjuagando la boca con el enjuague
bucal Lumorinse. El enjuague de la boca hace que el principio activo de
Lumorinse (indocianina verde) se adhiera a la placa dental. El efecto
antibacteriano se activa con el aplicador de luz doble Lumoral Treatment.

El dispositivo Lumoral Treatment, si se utiliza junto con Lumorinse, com-
bate la enfermedad periodontal y las bacterias orales patogenas que causan
caries de la placa dental. El efecto esta dirigido hacia la placa dental. El
enfoque dirigido ayuda a mantener la flora oral general diversa en la boca.
El uso del dispositivo Lumoral Treatment es seguro y no se conoce ningin
efecto secundario si se siguen las instrucciones. La luz emitida por el
dispositivo es visible y con longitudes de onda de luz casi infrarroja. El
dispositivo cumple con la norma IEC 62471 Seguridad fotobiologica de las
lamparas y el sistema de lamparas.
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El mecanismo de accion se inicia cuando el fotosensibilizador (Lumorinse)
absorbe un foton y experimenta una reaccion de transferencia de energia.
La energia absorbida se libera en forma de oxigeno singlete (proceso
fotodinamico) y generacion de calor localizado (proceso fototérmico). Las
bacterias patogenas dentales son especialmente vulnerables a los efectos
fotodinamico y fototérmico.

El dispositivo generara calor, que es una parte del efecto del
tratamiento. El usuario notara calor en los dientes y las encias durante el
tratamiento. Si el tratamiento es incomodo, se puede realizar en dos partes
con un descanso de uno o dos minutos en el medio.

2 Informacién de seguridad

2.1  Advertencias

Este simbolo indica informacion de seguridad sobre los peligros
A de manipular y usar el producto.

Deben tenerse en cuenta las siguientes precauciones para reducir los efectos
secundarios del uso del dispositivo Lumoral Treatment.

— Utilice el dispositivo unicamente de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas en este manual de usuario. El fabricante no se hace
responsable de los dafios o consecuencias que puedan ocurrir debido a un
uso no previsto o incorrecto del dispositivo.

— No muerda el dispositivo.

— Evite mirar directamente a la fuente de luz del dispositivo.

— No realice ninguna reparacion o actividad de mantenimiento diferente de
las especificadas en este manual.

— Las demas tareas de reparacion y mantenimiento debe realizarlas el
fabricante o agente de servicio autorizado. Para obtener mas informacion
sobre el mantenimiento y servicio, consulte la seccion 5 de este manual
(Funcionamiento y mantenimiento del dispositivo).

— No modifique ni abra el dispositivo, ya que la seguridad del mismo no
puede garantizarse tras dichas acciones.

— No utilice el dispositivo cerca de materiales inflamables, incluidos
anestésicos inflamables.
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— No utilice el dispositivo en entornos con campos magnéticos fuertes o con
niveles elevados de interferencias electromagnéticas.

— No utilice el dispositivo cerca de equipos sensibles en el ambito
electromagnético.

— No sumerja la unidad de control en ningtn liquido. La unidad de control
y la bateria externa incluyen componentes electronicos sensibles que
pueden dafiarse al entrar en contacto con liquidos. La pieza bucal puede
sumergirse en agua.

— No conecte al dispositivo ninguna fuente de alimentacion diferente a las
especificadas en estas instrucciones. Recomendamos el uso de la fuente
de alimentacion incluida con el dispositivo.

— Asegurese de que el uso y el almacenamiento se llevan a cabo bajo las

condiciones indicadas en la seccion 8 de este manual (Especificaciones

técnicas).

Aseglirese de que los cabes y sus piezas de proteccion se encuentran en

condiciones de funcionamiento adecuadas antes del uso.

— Lumorinse es seguro de usar y no se absorbe en el tracto digestivo. Sin
embargo, recomendamos escupirlo después de hacer buches y evitar
tragarlo.

— Por motivos de seguridad, no deje caer, no provoque cortocircuitos ni
utilice la bateria externa en entornos con temperaturas elevadas.

— Si la bateria se hincha o cambia de forma, interrumpa su uso.

— Almacene la bateria fuera del alcance de los nifios pequefios. La bateria
esta destinada a su uso por parte de adultos.

— Si no se siguen las instrucciones de la bateria, pueden ocasionarse
incendios o lesiones.

jAtencién! El dispositivo solo debe usarse con productos de
A Lumorinse.

jAtencién! Consulte estas instrucciones de uso y las marcas del
A paquete de Lumorinse con respecto a la indicacion,
contraindicaciones y efectos antes de usar el producto Lumorinse.
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2.2 Restricciones de uso y efectos secundarios conocidos

El uso del dispositivo no sustituye la necesidad de una limpieza dental

mecanica diaria o visitas regulares al dentista y al higienista dental.

El dispositivo no debe usarse en niflos menores de cuatro afios. Los niflos

solo deben usar este dispositivo bajo la supervision de un adulto.

Si su profesional sanitario le ha recomendado usar Lumoral Treatment,

siga las instrucciones de dicho profesional.

Consulte a un profesional sanitario antes de usar el dispositivo en caso de

que

o tenga candidiasis oral (candidiasis bucal);

o tome medicamentos que se sabe o se sospecha que son sensibles a la
luz;

o tome medicamento con bifosfonato para la osteoporosis;

o use enjuague bucal de clorhexidina;

o tenga epilepsia;

o tenga dientes que han sido tratados con endodoncia o tienen empastes

grandes. Estos dientes son mas vulnerables al calor que los dientes

normales;

tenga grietas, astillas o erosion no tratada que se extiende mas alla de la

superficie del esmalte exponiendo potencialmente la dentina o pulpa

subyacente.

Los usuarios han informado de efectos secundarios temporales, como

dolor en los dientes, manchas en la lengua o en los tejidos, molestias

debido a la sensacion de calor durante el uso del dispositivo, aumento de

la secrecién de saliva durante el uso del dispositivo, molestias del

dispositivo aplicador de luz que no se ajusta opcionalmente e irritacion de

la mucosa oral. Por lo general, estos sintomas son leves y deberian

desaparecer una vez que deje de usar el dispositivo.

Si siente un calor excesivo, puede dividir los 10 minutos de uso en dos

partes y dejar que el dispositivo se enfrie con agua fria entre sesiones.

Si experimenta dolor o molestias durante el tratamiento, deje de usar el

dispositivo. Si el dolor continia después del tratamiento, pongase en

contacto con un profesional sanitario.

(o]
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En caso de sospecha de eventos adversos, informe a
safety@koitehealth.com

Dependiendo de la forma del arco dental, es posible que la pieza bucal no
encaje de manera Optima. Es importante tener en cuenta que la boquilla esta
aplicando luz, y no se requiere un ajuste perfecto para que el tratamiento
sea efectivo. No muerda el dispositivo.

3 Efectos del uso

El dispositivo Lumoral Treatment esta destinado a usarse a mayores de la
higiene dental diaria habitual: cepillado de dientes un minimo de 2 veces al
dia con pasta de dientes y limpieza interdental diaria (uso de hilo dental).

Para un resultado 6ptimo, utilice el tratamiento Lumoral segin lo
recomendado por el profesional dental. Puede utilizarse el tratamiento cada
dia hasta tres veces diarias. El uso minimo recomendado es de dos veces al
dia, un minimo de 10 minutos cada vez.

El dispositivo Lumoral Treatment, si se utiliza junto con Lumorinse,
combate las caries y las bacterias que causan la periodontitis de forma
efectiva en el biofilm dental. El efecto es selectivo: esta dirigido hacia la
placa dental. La flora oral general mantiene su diversidad.

El uso regular trata las enfermedades periodontales, y el dispositivo
también se puede utilizar para la prevencion de enfermedades
periodontales, caries, mucositis oral y formacion de placa dental.

Bajo la supervision de un médico o dentista, es posible usar el dispositivo
Lumoral Treatment con enjuague bucal de clorhexidina para un mayor
efecto bactericida, si procede. No obstante, no se recomienda el uso
habitual de clorhexidina. La clorhexidina no reemplaza el uso de Lumoral
Treatment.

El uso del dispositivo Lumoral Treatment es seguro y no existe ningun
efecto secundario si se siguen las instrucciones adecuadas. La luz emitida
por el dispositivo es visible y con longitudes de onda de luz casi infrarroja.
Pueden producirse las siguientes sensaciones durante el uso:

— El dispositivo Lumoral Treatment emite calor. El usuario notara calor en
los dientes y las encias durante el tratamiento.
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— Eldispositivo aumenta la circulacion sanguinea en los tejidos a nivel local.
El calor y la luz casi infrarroja pueden agrandar los vasos sanguineos
(vasodilatacion), lo cual puede notarse como una sensacion de peso o
palpitacion en las encias.

— El aumento de la produccion de saliva puede experimentarse
temporalmente. La saliva tiene una importante funcion en la promocion
de la salud bucal, ya que humedece, limpia y protege los dientes, las
membranas mucosas orales, las encias y la garganta.

4 Instrucciones de uso

4.1  Ajuste y uso del dispositivo Lumoral
Siga las instrucciones (consulte las imagenes anteriores en la Figura 1):

1. Desempaquete e inspeccione el dispositivo y los accesorios del
paquete.

2. Mida 30 ml de agua con el vaso medidor y échela en un vaso normal.
30 ml equivalen a dos cucharadas de agua.

3. Ponga un comprimido Lumorinse (4) en el agua. Espere
aproximadamente 30 segundos hasta que se disuelva por completo.

& jAtencion! Espere hasta que el comprimido se disuelva.

jAtencion! El principio activo es fotosensible cuando se
A disuelve en agua. Para que el principio activo funcione

correctamente, debe usarse el enjuague bucal inmediata-

mente después de disolver el comprimido en agua.

4. Enjuague la boca con el liquido durante aproximadamente 60
segundos y luego esciipalo. No se aclare la boca con agua.

5. Coloque la pieza bucal suavemente (1) en su lugar entre el arco dental
superior e inferior.

6. Acople el conector tipo C de la pieza bucal (1) a la bateria (3). Las
luces del indicador de la bateria muestran la capacidad aproximada
de la bateria.

7. Pulse el boton de encendido/apagado en el cable (2) para iniciar el
dispositivo.
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11.
12.

B

& jAtencion! Pongase el dispositivo en la boca primero.

Mantenga la pieza bucal en su lugar durante 10 minutos hasta que la
luz se apague automaticamente.

El dispositivo también puede apagarse si se pulsa el boton de
encendido/apagado (2) en la unidad de control.

Limpie el dispositivo después de cada uso con agua tibia y detergente
suave para lavar vajilla. Déjelo secar.

Cepillese los dientes durante 2 minutos con pasta de dientes.
Almacene el dispositivo en un lugar seguro para evitar que se caiga
o que se dafien los cables.

jAtencion! No muerda la pieza bucal de Lumoral. Si se dafia la
superficie de la pieza bucal, no se puede usar el dispositivo.

jAtencion! Los efectos térmicos forman parte del efecto
antibacteriano. Tanto el propio dispositivo como la reaccion
fototérmica producen calor. Si la temperatura del dispositivo
excede los 53 °C, la funcion de seguridad de temperatura apaga
el dispositivo automaticamente. Si tiene dudas sobre si la
temperatura es demasiado alta, pongase en contacto con Koite
Health info@koitehealth.com o con su distribuidor.

jAtencion! Lumorinse libera parte de la energia de activacion de
la luz como calor. Por lo tanto, el tratamiento se siente tibio o
caliente en algunos casos cuando hay una gran cantidad de placa
dental en la superficie del diente. Esto se debe a que la placa
dental absorbe el Lumorinse en el interior en concentraciones
mas altas y causa la liberacion de calor local. Esto forma parte
del efecto del tratamiento. Si hay molestias durante el
tratamiento, se recomienda realizar un breve descanso o
cepillarse los dientes antes del tratamiento para limitar la
cantidad de placa dental en el area de tratamiento.
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Figura 2. Pieza bucal de Lumoral Treatment en uso.

4.2

Sefializacion del dispositivo

El dispositivo Lumoral Treatment tiene cinco estados diferentes que se in-
dican mediante una luz de sefializacion en la bateria (Figura 1, elemento 2):

1.
2.
3.
4

5.

Apagado: El boton de encendido/apagado no tiene luz.

En funcionamiento: El boton de encendido/apagado esta encendido.
Entrada de potencia incorrecta: La luz parpadea 5 veces.

Se supera el limite de temperatura: el dispositivo se apaga y la luz
parpadea 10 veces.

El dispositivo no se ha enfriado lo suficiente: el dispositivo no se
encendera y la luz parpadea 3 veces.
ijAtencion! Si el limite de temperatura se supera
A repetidamente, pongase en contacto con el servicio de

atencion al cliente en info@koitehealth.com.
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4.3  Cargay manipulacion de la bateria

Figura 3. Bateria. Boton indicador de capacidad (a), ledes indicadores de
capacidad (b) y puerto tipo C (c). Cable de carga con conector tipo C (d) y
conector USB tipo 2.0 (e). El ejemplo de adaptador de corriente (f) (no
estd incluido en el paquete).

Carga de la bateria:

Conecte el cable cargador con el conector USB tipo C a la bateria. Enchufe
el conector USB tipo 2.0 a un adaptador de corriente compatible con una
salida USB tipo 2.0. Puede utilizar, por ejemplo, el adaptador de corriente
del cargador de su teléfono movil.

Para comprobar el nivel de carga de la bateria, pulse el boton indicador una
vez. Si la luz parpadea una vez, esto significa que debe cargarse. Los ledes
indicadores de capacidad indican la capacidad aproximada de la bateria.
No pulse el interruptor de la bateria antes de conectarse al dispositivo
Lumoral. Al pulsar el botén indicador, la bateria mide el estado de la carga,
cortando la energia de Lumoral. Para dejar de medir, pulse el boton
indicador dos veces. Después de volver a conectar el cable, el dispositivo
esta listo para usarse nuevamente.

Ledes 0 1 2 3 4
indicadores |encendidos|encendidos |encendidos |encendidos |encendidos
de capacidad

Capacidad | Totalmente|<25 % 25-50 % [50-75% |75-100 %
descargado
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Para gestionar y cargar la fuente de alimentacion, respete estas

y
precauciones:
jAtencion! No utilice ni conecte la pieza bucal a la bateria
externa mientras esta se esté cargando.
jAtencion! No conecte la pieza bucal a ninguna salida USB tipo
C que esté conectada directamente a la red eléctrica.
jAtencion! Por motivos de seguridad, no debe dejar caer la
bateria externa, ocasionar cortocircuitos en ella, golpearla con

> >

objetos duros, desmontarla ni utilizarla en entornos con
temperaturas elevadas.
jAtencion! Si la bateria se hincha o cambia de forma, interrumpa
su uso de inmediato.
jAtencion! Almacene la bateria fuera del alcance de los nifios.
La bateria solo deben usarla adultos.
jAtencion! Siga las instrucciones de este manual de usuario. En
caso contrario, pueden ocasionarse incendios y dafios en la
unidad.

e

BBk

wv

Funcionamiento y mantenimiento del dispositivo

5.1  Funcionamiento del dispositivo

Después de conectar la pieza bucal de Lumoral Treatment a la bateria, puede
activarse el dispositivo si se pulsa el boton correspondiente. El dispositivo
tarda 10 minutos en completar el protocolo de tratamiento. El dispositivo se
apaga automaticamente.

5.2 Almacenamiento

Almacene el dispositivo en una ubicacion en la que no esté demasiado
expuesto al polvo. La acumulacion de polvo puede evitar que el dispositivo
funcione correctamente. Puede encontrar mas informacién sobre las
condiciones de almacenamiento en la seccion 8 (Especificaciones técnicas).
Proteja los comprimidos Lumorinse de la humedad, el calor, la luz y la
congelacion. La fecha de caducidad de los comprimidos se indica en el
envase de Lumorinse.
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5.3 Limpieza
Consulte la Figura 1. Desenchufe el conector de la pieza bucal de la bateria.
La pieza bucal (1) puede enjuagarse con agua o limpiarse con un pafio
humedo. Si se necesita jabon, se recomienda un lavavajillas liquido suave.
La unidad de control (2) puede limpiarse con un paio himedo. La clavija del
conector, la unidad de control y la bateria externa no deben sumergirse en
agua.
Si es necesario, pueden desinfectarse con sustancias suaves no corrosivas.
No deben utilizarse acidos, lejia, hidrocarburos aromaticos o con cloro,
alcoholes, ésteres ni cetonas, ya que pueden corroer el material.
jAtencion! No enjuague la unidad de control con agua. Si la
A clavija del conector estd himeda, espere hasta que se seque antes
de enchufarla a la bateria externa.
A jAtencion! Evite mirar directamente a la luz de la pieza bucal del
&= dispositivo Lumoral Treatment mientras esta encendido.

5.4 Mantenimiento

No realice las tareas de mantenimiento del dispositivo por su cuenta, excepto
las indicadas en este manual. Si precisa mantenimiento técnico, péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente de Koite Health en
info@koitehealth.com.

5.5 Calibracion

Se ha realizado una primera calibracién del dispositivo en el momento de su
fabricacion. Si el dispositivo se utiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso, no se precisan calibraciones periddicas. Si tiene alguna duda sobre la
precision y el funcionamiento del dispositivo, pongase en contacto con el
distribuidor o fabricante.
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5.6  Eliminacion

El dispositivo Lumoral Treatment de Koite Health esta fabricado con metal,
plastico y piezas electronicas. La bateria externa es de iones de litio. No
deseche el dispositivo ni la bateria con los residuos domésticos comunes
cuando finalice su vida util. Deben desecharse de acuerdo con la normativa
de reciclaje de residuos de aparatos eléctricos y electronicos. Entregue el
dispositivo en un punto de recogida oficial de dispositivos electronicos para
que pueda reciclarse. Solicite al organismo de reciclaje correspondiente las
instrucciones de eliminacion de acuerdo con la normativa local.
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6 Simbolos usados

Simbolos generales

Simbolo Explication Simbolo Explication simbolo Explication
Ver las instrucciones de Simbolo de advertencia El articulo s un
uso general dispositivo médico
(3 Seguir las instrucciones Limite de
Fabricante temperatura
de uso
(almacenamiento)
- - Limite de humedad
Nimero de serie Dispositivo de tipo BF
(almacenamiento)
Cédigo de lote Fecha de caducidad Mantener seco

Clasificacion IP.

IPX7 Protegido frente a
cortos periodos de

inmersion en el agua.

Radiacién no
ionizante

No usar si el envase

est dafiado

Etiqueta FCC. La

Marcado CE. El -
producto cumple con o ererenia |\l
Ia Dircctva Sdepontmorespets | A\
0598 | owlCiErestias los imites aprobados | @~ | Mentenerslefado de
P por la Comision aluz solar

Federal de
de cuerpo notificado
Comunicaciones de
debajo.
EE.UU.
Etiqueta RoHS: periodo de uso
1queta Ros: respetuoso con el
El dispositivo cumple
No desechar el RoOHS con la Diractiva
producto con los O h 2011/65/CE sobre disposit ind
! compliant / ispositives. 5 indica
— residuos domésticos. restricciones a la " py
el nimero de afios
Entregarlo en un utilizacién de
y . durante los que
punto de reciclaje determinadas. robablemente una
adecuado. sustancias peligrosas P
bateria o dispositivo
(RoHS, por sus siglas :
angies) no tendra un impacto

medioambiental.

N i producto es
%9 reciclable.
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7  Cumplimiento de las directivas y normativas de seguridad
El dispositivo Lumoral de Koite Health es un producto sanitario de clase
IIa con marcado CE. Cumple las siguientes directivas y normativas:
Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios

Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas

Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos
(RAEE)

Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica: EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Especificaciones técnicas

Condici de funci ient
Temperatura de funcionamiento | +10 Celsius - +35 Celsius
Humedad de funcionamiento [15-93 %
Condici de al ient
Temperatura de almacenamiento [+5 Celsius - +40 Celsius
Humedad de almacenamiento [15-93 %
Si de funcionamiento

Potencia de carga adecuada SV2A
Tensién de funcionamiento 20 VCC
Potencia de funcionamiento 10W
Clase de seguridad 1
Clase de proteccion IP X7 (pieza bucal)

Rendimiento
Intervalo de longitud de onda de
funcionamiento 400 - 850 nm
Intensidad de la luz de salida 100 mW/cm?
Tiempo de aplicacidn maximo 11 min

5 min o hasta que el dispositivo se

Tiempo de encendido maximo sin |haya enfriado hasta la temperatura
aplicacion ambiente
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9 Declaracién sobre emisiones electromagnéticas

Lumoral es un dispositivo médico y debe utilizarse en el entorno
electromagnético que se indica mas abajo. El usuario final del dispositivo
debe asegurarse de que se utilice en tal entorno. El uso de accesorios y
cables diferentes a los especificados puede ocasionar mayores emisiones o
una menor inmunidad de la unidad.

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Emisiones de RF Grupo 1 [El dispositivo Lumoral utiliza energia de
ICISPR 11 radiofrecuencia (RF) solo para las
funciones internas. Por tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y no
[deberian ocasionar ninguna interferencia
dafiina con los dispositivos electronicos
lque se encuentren a su alrededor.

IEmisiones de RF Clase B [El dispositivo Lumoral de Koite Health es
ICISPR 11 lapto para su uso en todo tipo de
establecimientos, incluidos los domésticos
ly aquellos conectados directamente a la
ed publica de corriente de baja tension
lque garantiza el suministro de las
edificaciones con fines domésticos.

Separaciones recomendadas entre los equipos portatiles y méviles
de comunicacién por RF y el dispositivo Lumoral

El dispositivo Lumoral debe utilizarse en un entorno electromagnético
que tenga controladas las perturbaciones de la RF radiada. El cliente o
el usuario del dispositivo Lumoral puede facilitar la prevencion de las
interferencias electromagnéticas si mantiene la distancia minima
recomendada que se menciona a continuacion entre el equipo portatil o
movil de comunicacion por RF (transmisores) y el dispositivo Lumoral,
segun la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.
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Potencia de Separacién segun la frecuencia del transmisor
salida maxima (m)
nominal del 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
transmisor 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
W) d=12VP | d=12VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia de salida maxima nominal no aparezca
en la lista anterior, la distancia d de separacion recomendada en metros
(m) puede calcularse mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del
transmisor en vatios (W) declarada por el fabricante del transmisor.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion
para la banda de frecuencias mas alta.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositivo Lumoral debe utilizarse en el entorno electromagnético que
se indica mas abajo. El usuario final del dispositivo debe asegurarse de
que se utilice en tal entorno.

IPrueba de  [Nivelde [Nivelde [Entorno electromagnético:
inmunidad [prueba lcumpli- directrices
IIEC 60601 |miento
IDescarga H8 kVde H8kVde [Los suelosdeben ser de madera,
lelectrostatica [contacto  |contacto  [hormigdn o baldosas de ceramica.
(DE) B2 kV, B2 kV, Si el suelo esta cubierto con
IEC 61000-4- (4 kV, 4 kV, Imaterial sintético, la humedad
2 H8 kV, K8 kV, relativa debe ser como minimo del
E15 kV aire 15 kV aire 30 %.
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IRF radiada (10 V/m 10 V/m ILos equipos portatiles y moviles
HEC 61000-4- 80 MHz - |80 MHz - |de comunicacion por RF no

3 2,7GHz [2,7GHz [(deberan utilizarse a una distancia
de cualquier parte del dispositivo
ILumoral, incluidos sus cables,
Imenor que la separacion
recomendada calculada mediante
la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Separacion recomendada:
d=12P

d=1,2 VP 80 MHz - 800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz - 2,5 GHz
donde P es la potencia de salida
Imaxima nominal del transmisor en
vatios (W), de acuerdo con el
fabricante del transmisor, y d es la
distancia de separacion
recomendada en metros (m).

ILas fuerzas de campo magnético
lprocedentes de transmisores fijos
de RF, determinadas mediante un
estudio electromagnético del
lemplazamiento', deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento
en cada banda de frecuencias®.
Pueden producirse interferencias
cerca de equipos marcados con
leste simbolo:

@)
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(Campos 30 A/m 30 A/m ILos campos magnéticos a
imagnéticos a frecuencia industrial deben tener
frecuencia los niveles caracteristicos de una
industrial ubicacion normal en un entorno
(50/60 Hz) lhospitalario o comercial normal.
TEC 61000-4-

8

Transitorios H2 kV,
leléctricos 100 Hz de
rapidos frecuencia
de
repeticion
INOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para
lla banda de frecuencias mas alta.

INOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
labsorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

' Las fuerzas de campo magnético procedentes de transmisores fijos, por
lejemplo, estaciones de base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y
adios moviles terrestres, emisoras de radioaficionado, radiodifusion AM y
IFM, y emisiones de TV, no pueden pronosticarse tericamente con preci-
sion. Para evaluar el entorno electromagnético causado por los transmi-
sores fijos de RF, debe plantearse la realizacion de un estudio electromag-
nético del emplazamiento. Si la medida de la fuerza de campo magnético
de la ubicacion en la que se va a utilizar el dispositivo Lumoral es superior
lal nivel de cumplimiento de RF pertinente que se ha mencionado anterior-
imente, se debe supervisar el dispositivo Lumoral para comprobar que
funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser
Inecesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el
dispositivo Lumoral.

? Por encima de la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas
[de campo magnético deberan ser inferiores a 3 V/M.
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10 Garantia

Esta garantia es valida en el territorio de la Union Europea. No limita la
aplicacion de la legislacion correspondiente que esté vigente en la Union
Europea, como la legislacion europea en materia de proteccion al
consumidor, para la venta del dispositivo.

Koite Health ofrece una garantia de veinticuatro (24) meses frente a defectos
del dispositivo. El periodo de garantia se calcula desde la fecha en la que el
primer usuario del dispositivo toma posesion del mismo, segun se indique en
el recibo de compra.

Koite Health o un distribuidor autorizado repararan los dispositivos que
presenten defectos o los cambiaran por uno nuevo, a su entera discrecion.
Esta garantia no cubre el desgaste normal del dispositivo. Ademas, Koite
Health no ofrece ninguna garantia con respecto al dispositivo si este no se
utiliza conforme a las instrucciones del presente manual, si se utiliza
incorrecta o negligentemente, si se conecta a otro dispositivo, si se repara o
abre, o se modifica de cualquier otra forma, o si se instala incorrectamente.
La vida util esperada del dispositivo es de 24 meses (2 afos).

Si el usuario del dispositivo Lumoral Treatment desea efectuar una
reclamacion conforme a la garantia, debe enviar el recibo de compra del
dispositivo legible.

11 Asistencia del producto

Koite Health Ltd.

Karaportti 5

02610 Espoo

Finlandia

Correo electronico: info@koitehealth.com

Pagina web: www.lumoral.com

Puede encontrar una lista actualizada de las preguntas frecuentes en nuestra
pagina web en www.lumoral.com.

En caso de sospecha de eventos adversos, informe a safety@koitehealth.com.
Para obtener mas informacion y recibir asistencia para el uso, envie un

correo electronico a info@koitehealth.com.

02-01-01-07-es © Koite Health Ltd. Pagina 162/543


mailto:info@koitehealth.com
http://www.lumoral.com/
http://www.lumoral.com/
mailto:safety@koitehealth.com
mailto:info@koitehealth.com

02-01-01-07-et Lumoral Treatment — Kasutusjuhend

© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Soome. Kdik digused registreeritud. Selle
dokumendi, mis tahes osa taasesitamine ilma Koite Health Ltd. kirjaliku
loata on keelatud.

Koite Health Ltd. jitab endale Siguse igal ajal ilma etteteatamise voi
kohustuseta muuta koiki siin esitatud tehnilisi andmeid. Kogu tehniline teave
on kirjeltatud tiksnes tildise juhisena.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Soome

E-post: info@koitehealth.com

Veebisait: www.lumoral.com

Antud kasutusjuhend on mdeldud jargmise Koite Health Ltd. seadme jaoks:
Lumoral Treatment, versioon 7. Kasutusjuhend on kasutamiseks heaks
kiidetud: 2024-06-19. Versiooni nr 02-01-01-07-et.

Koite, Lumoral ja Lumorinse on Koite Health Ltd. kaubamargid.
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1 Sissejuhatus

1.1 Uldine teave

Antud kasutusjuhend on modeldud nii tervishoiutddtajatele kui ka
kodukasutajatele, kes kasutavad seadet Lumoral Treatment.

— Palun lugege kasutusjuhend enne seadme kasutamist hoolikalt 1dbi ja
jargige tapselt koiki juhiseid.

— Lumoral Treatment on antibakteriaalne kodus voi kliinikus kasutatav
meditsiiniseade, millega saab ravida ja ennetada parodontiiti ning véltida
kaariese teket ja siivenemist. Seadet Lumoral Treatment kasutatakse lisaks
tavapdrasele mehaanilisele hambahooldusele (hammaste harjamine,
hambaniit).

— Lumoral Treatment on mdeldud kasutamiseks ainult koos

suuloputusvahendiga Lumorinse. Iga Lumorinse'i lahustuv tablett sisaldab

7 mg toimeainet, mis on indotsiianiinroheline. Lumorinse'i tableti

lahustamisel ~ vees  saadakse  suuloputusvedelik ja  antud

suuloputusvahendiga loputatakse suud, mille tulemusel kinnitub
suuloputusvedelik hambakivile.

Lumoral Treatment eritab nii ldhi-infrapunakiirgust kui ka

antibakteriaalse toimega sinist valgust. Seadme Lumoral Treatment

tekitatud ldhi-infrapunakiirguse ja Lumorinse'i suuloputusvedeliku
koostoime mdjub hambakivile antibakteritsiidselt, mille efektiivsust
tdstab veel omakorda antibakteriaalne sinine valgus.

Lumoral Treatment eraldab soojust, mis on osa ravitoimest

Arge hammustage seadet, kuna see vdib kahjustada seadme pinda ja selle

katki teha.

Lumoral Treatment on mdeldud nii tervishoiutdotajatele kui ka koduseks

kasutamiseks. Seadet saab kasutada, kas iiksi vdi koos abilisega. Kui

soovite lisateavet, votke iihendust ettevottega Koite Health meiliaadressil
info@koitehealth.com.

— Veenduge pirast pakendi avamist, et seadmel ei esine viliseid defekte ega
kahjustusi. Kui kahtlustate, et teie seadmel on moni viga, votke palun kohe
ithendust edasimiiiijaga.
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— Hoidke seadet lastele ja lemmikloomadele kittesaamatus kohas.
Viikelapsed vdivad seadet kasutada ainult tdiskasvanu jérelevalve all.

— Kui teil juhtub Lumorali vdi Lumorinse'i tooteid kasutades moni tdsine
onnetus, teatage sellest kohe Koite Healthile meiliaadressil
safety@koitehealth.com vdi pdorduge arsti poole.

Kui vajate seadme Lumoral Treatment seadistamisel, kasutamisel voi

hooldamisel abi, votke ithendust Koite Healthi vdi ametliku edasimiiiijaga.

Teatage koigist seadme kasutamisega seotud ootamatutest siindmustest

edasimiiijat ~ vdi  kirjutage oma  probleemist  meiliaadressile

info@koitehealth.com.

1.2 Seade Lumoral Treatment

Lumoral Treatment on kodus vdi kliinikus kasutatav antibakteriaalne
meditsiiniseade, millega saab ravida ja ennetada parodontiiti ning dra hoida
ja viltida kaariese siivenemist. Seadet Lumoral Treatment kasutatakse
lisaks tavapdrasele mehaanilisele hambahooldusele (hammaste harjamine,
hambaniit).

Seadet voib kasutada kodus ja ka tervishoiuasutuses, sh
hambaravikliinikus, kui tervishoiuteenuse pakkuja rakendab asjakohaseid
ettevaatusabindusid, et viltida patsientidevahelist bakteriaalset saastumist.
Seadme Lumoral Treatment kahte tiilipi valgusaktivaatorit kasutatakse koos
hambakivile kinnituva Lumorinse suuloputusvahendiga.

Seade on mdeldud korrapéraseks kasutamiseks. Parodontiidi raviks
tuleb seadet kasutada hambaarsti poolt maératud sagedusega.
Parodontiidi soovituslik raviskeem on igapdevane kasutamine.
Suuhaiguste ennetamiseks on soovitatav kasutada seadet vihemalt
kaks korda nddalas.

Seadme Lumoral Treatment stardikomplektis on:
- Seade Lumoral Treatment
- Aku (USB tiiiip C) koos toitejuhtmega
- Lumorinse'i tabletid
- Maddtetops
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- Kasutusjuhend
Lumoral Treatment on ette ndhtud kasutamiseks allpool kirjeldatud vilise
toiteploki abil:

- Voimsus: 9000-15000(mAh)

- Pordi tiiiip: C-tiitipi USB-port

- Viljund: 12V 1.5A

- Sisend: 5V 2.4A

SpeaouunTy

A
\ @ @ SO\
| »

Joonis 1. Suuotsik (1) on iihendatud liliti (ON/OFF-nupp) (2) ja
toiteplokiga (3). Lumorinse'i tabletid (4). Mdatetops (5).

Lumoral Treatment’i kasutamine algab suu loputamisest Lumorinse'i
suuloputusvahendiga. Suu loputamisel kinnitub Lumorinse'i toimeaine
indotstianiinroheline hambakivi kiilge. Antibakteriaalne toime
aktiveeritakse kasutades Lumoral Treatment seadet, mis sisaldab kahte
tiilipi toimet (lahi-infrapunakiirgus ja antibakteriaalne sinine valgus).
Seadme Lumoral Treatment kasutamine koos Lumorinse'iga hdvitab
parodontiiti ja kaariest pdhjustavad patogeene ja suubaktereid. Eesmirk on
hévitada hambakivi. Suunatud ravi aitab sealjuures séilitada teie loomuliku
suudonemikofloora mitmekesisuse.

Seadet Lumoral Treatment on ohutu kasutada. Kui on jérgitud
kasutusjuhendit ning ei ole kaasnenud mingeid kdrvaltoimeid. Seade
kiirgab valgust 1dbi nahtava valguse ja lahi-infrapunakiirguse lainepikkuste.
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Seade vastab standardile IEC 62471 ,,Lampide ja lampseadmete
fotobioloogiline ohutus*.

Toimemehhanism kéivitub siis kui footon neeldub fotosensibiliseerijas
(Lumorinse) ja kéivitub energia {ilekandmise reaktsioon. Neeldunud
energia vabaneb iihekvalentse hapnikuna (fotodiinaamiline protsess) ja
lokaliseeritud soojusena (fototermiline protsess). Hammaste patogeensed
bakterid on eriti tundlikud fotodiinaamilise ja fototermilise toime suhtes.
Seade eraldab soojust, mis on osa ravitoimest. Kasutaja tunneb ravi ajal
hammastel ja igemetel soojust. Kui ravi tundub ebamugav, voib seda teha
ka kahes osas, tehes selle vahele iiks kuni kaks minutit pausi.

2 Ohutusteave

2.1  Hoiatused

See siimbol tdhistab toote kdsitsemise ja kasutamisega seotud
A ohutusteavet.

Seadme Lumoral Treatment kasutamisel tuleb rakendada jargmisi
ettevaatusabindusid, et viltida korvaltoimeid.

— Kasutage seadet ainult vastavalt kasutusjuhendis esitatud juhistele. Tootja
ei vastuta kahju vdi tagajirgede eest, mis vdivad tuleneda seadme
mittesihipdrasest kasutamisest voi védrkasutamisest.

— Arge hammustage seadet

— Arge vaadake otse seadme valgusallikasse.

— Arge piiidke teha remondi- v&i hooldustdid, mida selles kasutusjuhendis
ei ole ette ndhtud.

— Ko&ik muud remondi- ja hooldustodd peab tegema tootja vdi volitatud
remonditddkoda. Lisateabe hoolduse kohta leiate kasutusjuhendi punktist
5 (Seadme t66 ja hooldus).

— Arge muutke ega avage seadet, sest pirast selliseid toiminguid ei ole
voimalik seadme ohutust tagada.

— Arge kasutage seadet tuleohtlike materjalide (sh kergsiittivate
kemikaalide) laheduses.

— Arge kasutage seadet tugeva magnetviljaga vdi elektromagnetiliste
viljadega keskkonnas.

— Arge kasutage seadet elektromagnetiliselt tundlike seadmete liheduses.
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— Arge uputage liilitit vedelikku. Liiliti ja toiteplokk sisaldavad tundlikke
elektroonikakomponente, mis kokkupuutel vedelikega voivad kahjustada
saada. Suuotsikut on lubatud vette panna.

— Arge ithendage seadme kiilge muid kui selles juhendis nimetatud

toiteallikaid. Soovitame rangelt kasutada vaid seadmega kaasasolevat

toiteallikat.

Veenduge, et seadet kasutatakse ja hoiustatakse kasutusjuhendi punktis 8

(Tehniline kirjeldus) kirjeldatud tingimustel.

— Veenduge enne kasutamist, et juhtmed ja nende kaitsvad osad on laitmatus
korras.

— Lumorinse'i on ohutu kasutada ja see ei imendu seedekulglas. Soovitame
suuloputusvahendi siiski pérast suus loputamist vilja siilitada ning seda
mitte alla neelata.

— Ohutuse huvides drge pillake akut maha, drge liihistage seda, ega kasutage

seda kdrgel temperatuuril.

Kui toiteallikas paisub vdi muudab kuju, 1dpetage selle kasutamine

koheselt.

— Hoidke akut viikelastele kittesaamatus kohas. Toiteallikat tohivad
kasutada vaid tdiskasvanud.

— Kui aku kasutusjuhiseid eiratakse, voib see ldppeda tulekahju voi
vigastustega.

A Tiéhelepanu! Seadet tohib kasutada ainult koos Lumorinse'i
toodetega.
Téhelepanu! Vaadake enne Lumorinse'i kasutamist selles

A kasutusjuhendis ja Lumorinse'i pakendi mérgistusel olevat teavet

néidustuste, vastuniidustuste ja toime kohta

2.2 Kasutuspiirangud ja teadaolevad kdrvaltoimed

— Seadme kasutamine ei asenda igapdevast mehaanilist hambapesu ega
korrapérast hambaarsti ja hambahtigieeniku vastuvotul kdimist.

— Seadet ei tohi kasutada alla nelja-aastastel lastel. Lapsed voivad seadet
kasutada ainult tdiskasvanu jarelevalve all.

— Kui teie tervishoiutddtaja on andnud teile soovituse kasutada seadet
Lumoral, jirgige oma tervishoiutddtaja juhiseid.
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— Pidage enne seadme kasutamist ndu tervishoiutootajaga jérgmistel
juhtudel:

o suuddne kandidoosi (soori) esinemise korral;

o kui kasutate ravimeid, mis on vdi arvatavasti on valgustundlikud;

o kui kasutate bisfosfonaati sisaldavaid osteoporoosiravimeid;

o kui kasutate kloorheksidiini sisaldavat suuvett;

o kui teil on epilepsia;

o kui teie mdne hamba juurekanalit on ravitud voi kui teil on suuri
hambatiidiseid; niisugused hambad on kuumuse suhtes tavapérasest
tundlikumad;

o parandamata pragude vdi tikete korral voi kui esineb erosioon, mis
ulatub hambavaabast siigavamale, nii et dentiin voi hambasisi voib olla
paljastunud.

— Kasutajad on teatanud sellistest ajutistest korvaltoimetest nagu
hambavalu, keele vdoi muude kudede vdrvumine, ebamugavustunne
kuumuse tottu seadme kasutamise ajal, suurenenud siiljeeritus seadme
kasutamise ajal, ebamugavustunne, mis on tingitud seadme suuosa
mittetdielikust sobivusest, ja suu limaskesta érritus. Tavaliselt on need
stimptomid kerged ja peaksid kaduma, kui 13petate seadme kasutamise.

— Kui tunnete liigset kuumust, vdite jagada kiimneminutilise kasutusaja
kaheks ja lasta seadmel vahepeal kiilma vee all jahtuda.

— Kui teil tekib protseduuri ajal valu vdi ebamugavustunne, Idpetage seadme
kasutamine. Kui valu kestab pérast protseduuri 16ppu, votke iihendust
tervishoiutdotajaga.

Kaorvaltoimete kahtluse korral teavitada sellest e-posti aadressil

safety@koitehealth.com.

Soltuvalt hambakaare kujust ei pruugi seadme suuosa teie suuga tdielikult

kokku sobida. Tuleb mérkida, et seadme suuosa edastab valguskiirgust ja

tohususe tagamiseks ei ole tdiuslik sobivus vajalik. Seadet mitte
hammustada.
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3 Kasutamise mdju

Lumoral Treatment on mdeldud tdiendama tavaparast hambahiigieeni
(hammaste pesu vihemalt kaks korda pdevas hambapastaga pluss
igapdevane hambavahede puhastamine hambaniidiga).

Optimaalse tulemuse saavutamiseks kasutage Lumorali vastavalt
hambaarsti soovitusele. Seadet voib kasutada iga pdev kuni kolm korda.
Vihim soovitatav kasutus on kaks korda nidalas, 10 minutit korraga.

Lumoral Treatment hévitab tohusalt koos Lumorinse'iga nii kaariest kui ka
parodontiiti pShjustavaid baktereid hambakatus. Selle toime on selektiivne,
mis on suunatud vaid hambakivile ja -katule. Sealjuures siilitades teie
suuddne normaalse mikrofloora.

Korrapirane kasutus ravib parodontiiti. Seade sobib nii parodontiidi,
kaariese, suudone mukosiidi ja hambakivi ennetamiseks ja raviks.
Bakteritsiidse toime tugevdamiseks voib arsti voi hambaarsti jirelevalve all
kasutada seadet Lumoral Treatment koos kloorheksidiini sisaldava
suuloputusvahendiga. Kloorheksidiini korrapdrane kasutus ei ole siiski
soovitatav. Kloorheksidiin ei asenda ravi seadmega Lumoral Treatment.

Seadme Lumoral Treatment kasutamine on ohutu ja nduetekohasel
kasutamisel ei ole teadaolevalt kdrvaltoimeid esinenud. Seade kiirgab
silmaga ndhtavat valgust ja lisaks veel silmale mittendhtavat ldhi-
infrapunakiirgust.

Kasutamise ajal voib esineda jargmisi aistinguid:

— Lumoral Treatment eraldab soojust. Kasutaja tunneb ravi ajal hammastel
ja igemetel soojust.

— Seadme kasutamine kiirendab kudede vereringet. Soojus ja lahi-
infrapunakiirgus vdivad laiendada veresooni (vasodilatatsioon), mistottu
voite tunda igemetes raskustunnet voi tukslemist.

— Ajutiselt vdib suureneda siiljeeritus. Siiljel on oluline {ilesanne toetada suu
tervist: niisutada, puhastada ja kaitsta hambaid, suu limaskesta, igemeid
janeelu.
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4
4.1

Kasutusjuhised

Seadme Lumoral Treatment seadistamine ja kasutamine

Jargige juhiseid (vt joonisel 1 olevaid pilte):

1.
2.

3.

Votke seade ja tarvikud pakendist vélja. Kontrollige need iile.
Mootke modtetopsiga 30ml vett ja valage klaasi (30ml on umbes 2
supilusikatit).

Pange iiks Lumorinse'i tablett (4) vette. Laske tabletil tdielikult
lahustuda (umbes 30 sekundit vdi kauem).

A Tihelepanu! Oodake, kuni tablett on tiielikult
= lahustunud.

Téhelepanu! Toimeaine on vees lahustatuna
& valgustundlik. Et toimeaine toimiks nduetekohaselt,
tuleb suuvett kasutada kohe, kui tablett on lahustunud.

Loksutage suuloputusvahendit suus umbes 60 sekundit ning seejérel
siilitage vilja. Peale seda drge loputage suud veega.

Asetage suuotsik (1) ettevaatlikult iilemise ja alumise hambakaare
(hammaste) vahele.

Uhendage suuotsaku C-tiitipi pistik (1) akuga (3). Aku mirgutuled
nditavad aku ligikaudset mahtuvust.

Seade kdivitub kui vajutate juhtmel olevat liilitit ehk ON/OFF-nuppu
2).

A Téhelepanu! Kdigepealt asetage suuotsik suhu.

Hoidke suuotsikut 10 minutit suus, seni kuni tuli automaatselt
kustub.

Seadme saab ka vilja liilitada, vajutades juhtploki nuppu ON/OFF
2).

Puhastage seade pérast kasutamist sooja vee ja ndudepesuvahendiga.
Laske kuivada.

Seejirel peske hambaid kaks minutit, kasutades hambapastat.
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12. Hoidke seadet turvalises kohas, nii et see ei kukuks maha ja et

A

A

B

juhtmed/kaablid ei saaks kahjustada.

Tihelepanu! Arge hammustage Lumorali suuotsikut. Kui
suuotsiku pind on kahjustatud, ei tohi seadet enam kasutada.

Téhelepanu! Soojusefekt on osa antibakteriaalsest toimest. Nii
seade ise kui ka fototermiline reaktsioon eraldavad soojust. Kui
seadme temperatuur tduseb iile 53 °C, liilitab seadme temperatuuri
turvafunktsioon selle automaatselt vilja. Kui teile tundub, et
temperatuur on liiga kdrge, votke iihendust ettevottega Koite
Health meiliaadressil info@koitehealth.com vdi pidage ndu
edasimiiiijaga.

Téhelepanu! Lumorinse vabastab osa valguse aktiveerimise-
nergiast soojusena. Seetdttu tundub ravi monikord soe voi kuum,
eriti kui hammaste pinnal on palju hambakivi. Lumorinse kinnitub
hambakivile suuremas kontsentratsioonis ja pdhjustab lokaalse
soojuse vabanemise. See on osa ravitoimest. Kui ravi ajal tekib
ebamugavustunne, soovitame teha lithikese pausi vdi pesta enne
ravi hambaid, et vdhendada hambakivi kogust ravipiirkonnas.

i

Joonis 2. Seadme Lumoral Treatment suuotsiku kasutamine
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4.2 Seadme margutuled
Seadmel Lumoral Treatment on viis olekut, mida niitavad juhtplokil
olevad mirgutuled (joonis 1, punkt 2):
1. Vilja liilitatud — toitenupu tuli ei pdle.
2. Tootab — toitenupu tuli pdleb
3. Vale toitesisend — tuli vilgub viis korda
4. Temperatuuri piirvddrtus on iiletatud — seade liilitub vilja, tuli vilgub
10 korda.
5. Seade ei ole piisavalt jahtunud — seade ei liilitu sisse, tuli vilgub 3
korda.

/_\ Téhelepanu! Kui seade pidevalt liiga kuumaks laheb, votke
tihendust klienditoega meiliaadressil

info@koitehealth.com.

4.3 Aku laadimine ja kasutamine

Joonis 3. Aku. Mahtuvuse ndidik (a), mahtuvuse ndidiku LED-tuled (b) ja
C-tiitipi port (c). C-tiitipi pistiku (d) ja 2.0-tiiiipi USB-iihendusega (e)
laadimisjuhe. Vooluadapter (f) (ei sisaldu tarnekomplektis).

Aku laadimine:

Uhendage laadimiskaabel C-tiiiipi USB-pistikuga aku kiilge. Uhendage 2.0-
tiitipi USB-pistik sobiva USB-tiiiipi 2.0 véljundiga vooluadapteriga. Vdite
kasutada niiteks oma mobiiltelefoni laadija vooluadapterit.
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Selleks, et kontrollida aku laetust, vajutage iiks kord indikaatornuppu. Uks
vilkuv tuli niitab, et seade vajab laadimist. Mahtuvusindikaatori LED-tuled
naitavad aku ligikaudset mahtuvust.

Arge vajutage aku liilitit enne, kui olete selle Lumoraliga {ihendanud. Kui
vajutate indikaatornuppu, mdddab aku laadimise olekut, katkestades
Lumorali toite. Mddtmise 1petamiseks vajutage indikaatornuppu kaks
korda. Kui olete juhtme iihendanud, on seade jélle kasutusvalmis.

Mahtuvusindikaatori |Pdleb 0 Pdleb 1 |Pdleb 2 |Poleb 3 [Poleb 4
LED-tuled

Mahtuvus: Taielikult  [<25% |25-50% |50-75% |75-100%

laetud

Jargige toiteallikat kisitsedes ja laadides neid ettevaatusmeetmeid:

BBEBPBPBPP

Tihelepanu! Arge kasutage ega iihendage suuotsikut akuga, kui
aku laeb.

Tihelepanu! Arge iihendage suuotsikut ithegi USB-C viljundiga,
mis saab toidet otse elektrivorgust.

Téhelepanu! Ohutuse huvides ei tohi toiteallikat maha pillata,
lithistada, liitia raskete esemetega, votta ise lahti ega kasutada
korgel temperatuuril.

Téhelepanu! Kui toiteallikas paisub vdi muudab kuju, siis ei tohi
seda enam kasutada.

Téhelepanu! Hoidke akut lastele kéttesaamatus kohas. Akut
tohivad kisitseda ainult taiskasvanud.

Téhelepanu! Jérgige kdesolevas kasutusjuhendis esitatud
juhiseid. Vastasel juhul voib tekkida tulekahju voi seade
kahjustuda.
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5 Seadme t60 ja hooldus

5.1 Seadme t66

Kui seadme Lumoral Treatment suuotsik on akuga iihendatud, vdib seadme
toitenupust kdivitada. Raviskeemi kohaselt to6tab seade 10 minutit ja lilitub
siis automaatselt vilja.

5.2 Hoiustamine

Hoidke seadet kohas, kus sellele liigne tolm ligi ei paése. Liigne tolm vdib
pohjustada seadme mitte korrapirast toStamist. Uksikasjalikku teavet
hoiutingimuste kohta leiate punktist 8 (Tehniline kirjeldus).

Kaitske Lumorinse'i tablette niiskuse, kuumuse, valguse ja kiilmumise eest.
Tablettide kdlblikkusaeg on triikitud Lumorinse'i pakendile.

5.3  Puhastamine
Vt joonis 1. Tdommake suuotsiku pistik aku kiiljest. Suuotsikut (1) vdib
loputada veega voi piihkida niiske lapiga. Kui on vaja kasutada
pesuvahendit, soovitame ndrga toimega ndudepesuvahendit.
Liilitit (2) voib piihkida niiske lapiga. Pistikupesa, liilitit ja akut ei tohi vette
kasta.
Kui tarvis, desinfitseerige ndrga toimega, mittesddvitavate puhastusainetega.
Arge kasutage tugevaid happeid, pleegitusvahendeid, aromaatseid vdi kloori
sisaldavaid stisivesinikke, piiritust, estreid, eetreid ja ketoone, sest need
voivad materjali kahjustada.
Tihelepanu! Arge loputage liilitit veega. Kui pistikupesa on mirg,
A laske sel enne akuga ithendamist kuivada.
f Téhelepanu! Arge vaadake seadme Lumoral Treatment to&tamise
ajal otse seadme valgusallikasse!

5.4  Hooldus

Hooldage seadet ainult kasutusjuhendis kirjeldatud viisil. Kui on tarvis
tehnilist hooldust, votke iihendust ettevotte Koite Health klienditoega
meiliaadressil info@koitehealth.com vdi ametliku maaletoojaga.
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5.5 Kaliibrimine

Seade on tootmise ajal algselt kaliibritud. Kui seadet kasutatakse vastavalt
kasutusjuhendile, ei ole korrapdrane kaliibrimine vajalik. Kui kahtlete
seadme tdpsuses ja Oiges toimimises, vOtke iihendust edasimiiiija voi
tootjaga.

5.6 Ko&rvaldamine

Koite Healthi seade Lumoral Treatment koosneb metall-, plast- ja
elektroonikaosadest. Aku on liitiumioonaku. Arge visake seadet ega akut
kasutusaja 16ppedes olmejadtmete hulka. Need tuleb korvaldada vastavalt
elektri- ja elektroonikaseadmete ringlussevotu eeskirjadele. Viige seade
ametlikku elektroonikaseadmete kogumispunkti. Teavet ringlussevotu kohta
oma asukohas saate asjakohaselt ringlussevotuorganisatsioonilt.

02-01-01-07-et © Koite Health Ltd. Lk 177/543



02-01-01-07-et

Lumoral Treatment — Kasutusjuhend

6  Kasutatud simbolid

Uldised siimbolid

Siimbol

Selgitus

Siimbol

Selgitus

Selgitus

Vi kasutusjuhendist

Uldine hoiatus.

Meditsiiniseade

Jargige kasutusjuhendit

Tootja

Temperatuuripi
(hotustamisel)

El&)iE

Seerianumber

BF-tiilipi seade

Niiskuspiirid
(hoiustamisel)

Partii number

Kasutusaja [3pp

Hoidke kuivas

IPX

1P-kood,

Kaitstud lahiajalise vette
kastmise eest.

Mitteioniseeriv
Kiirgus

Arge kasutage, kui
pakend on
kahjustatud

CE-margis Toode
vastab
meditsiiniseadmete
direktiivile
93/42/EMU. Margise
all padeva asutuse
number.

FCC-mairgis. Seadme
elektromagnetilised
haired jaavad USA
foderaalse
sidekomisjoni poolt
heakskiidetud
piiridesse.

Hoidke Kaitstuna
péikesevalguse eest

Arge visake toodet
olmejaatmete hulka.
Viige see sobivasse
ringlussevBtupunkti

RoHS

compliant

ROHS-mérgis. Seade
vastab ohtlike ainete
kasutamise
piirangutele (RoHS).
Direktiiv 2011/65/E0

Patareide/akude ja
seadmete
keskkonnasBbralik
kasutusperiood
(EFUP). 5 naitab
aastate arvu, mille
jooksul aku vBi seade
téendoliselt ai
méjuta keskkonda.

Toode on
ringlussevietav
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7  Vastavus ohutusdirektiividele ja -standarditele

Koite Health Lumoral on CE-mérgisega IIA klassi meditsiiniseade.

Seade vastab nendele ohutusdirektiividele ja -standarditele:

Direktiiv 93/42/EMU — meditsiiniseadmete direktiiv

Direktiiv 2011/65/EL — ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv
Direktiiv 2012/19/EL — elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete direktiiv

Euroopa Standardikomitee — elektriseadmed — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Tehniline kirjeldus

Téitingimused
Kasutustemperatuur [ +10 °C kuni +35 °C
Kasutusniiskus | 15-93%

Hoiutingimused
Hoiutemperatuur [ +5 °C kuni +40 °C
Hoiuniiskus | 15-93%

Operatsi
Sobiv laadimisvdimsus 5V, 2A
To6pinge 20 VDC
T66voimsus 10W
Ohutusklass )
Kaitseklass IP X7 (suuotsak)
Tootab
Lainepikkuse vahemik 400-850 nm
Viiljundvalgustugevus 100 mW/cm?
Maksimaalne kasutusaeg 11 min
5 minutit voi kuni seade on jahtunud

Minimaalne kasutusaeg keskkonnatemperatuurini.

02-01-01-07-et © Koite Health Ltd. Lk 179/543



02-01-01-07-et

Lumoral Treatment — Kasutusjuhend

9 Elektromagnetilise kiirguse deklaratsioon

Lumoral on meditsiiniseade, mida voib kasutada allpool mééaratletud
elektromagnetilises keskkonnas. Seadme 1dppkasutaja peab kindlustama, et
seadet kasutatakse sellises keskkonnas. Kui sellega tihendada muid kui
ettenahtud tarvikuid ja juhtmeid, voib tekkida suurem kiirgus vdi viheneda

seadme tookindlus.

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetkiirgus

Raadiosageduskiirgus (1. rithm Lumoral kasutab raadiosagedusenergiat
ICISPR 11 lainult sisemiste funktsioonide jaoks.
Seetdttu on raadiosageduskiirguse tase
Ivdga madal ega tohiks hairida seadme
liheduses olevaid
lelektroonikaseadmeid.
IRaadiosageduskiirgus [B-klass IKoite Healthi seadet Lumoral vdib
ICISPR 11 [kasutada kdikjal, sh

odumajapidamistes ja ruumides, mis
lon {ihendatud otse kodumajapidamist
elektriga varustavasse avalikku
imadalpingevdrku.
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Soovitatav v kantavate raadiosid dmete ja Lumorali
J
vahel

Lumorali voib kasutada elektromagnetilises keskkonnas, kus
raadiosageduskiirgusest tingitud hdired on kontrolli all. Klient voi
Lumorali kasutaja saab viltida elektromagnetilisi héireid, tagades
kantavate raadiosideseadmete (saatjate) ja Lumorali vahel allpool
soovitatud minimaalse kauguse vastavalt sideseadme maksimaalsele
viljundvdimsusele.

Saatja maksimaalne Kaugus vastavalt saatja sagedusele
nimiviljundvéimsus (m)
W) 150 kHz | 80 MHz kuni | 800 MHz

kuni 80 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=12VP | d=12VP | d=1,2VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Eespool loetlemata maksimaalse véljundvdimsusega saatjate puhul voib
hinnata soovituslikku kaugust (d) meetrites (m), kasutades saatja
sageduse suhtes kohaldatavat vorrandit, kus p on vastavalt saatja tootjale
saatja maksimaalne viljundvdimsus vattides (W).

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kohaldatakse kérgema
sagedusala vahemaad.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kdikides olukordades kehtida.
Elektromagnetkiirguse levikut mojutavad neeldumine struktuurides,
objektides ja inimestes ning neilt peegeldumine.
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Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Lumorali voib kasutada allpool mddratletud elektromagnetilises
keskkonnas. Seadme loppkasutaja peab kindlustama, et seadet kasutatakse

sellises keskkonnas.

Immuunsustest

IEC 60601
testi tase

Vastavuse
tase

Elektromagnetilist kesk-
konda kiisitlevad juhised

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV
kontakt

+2 kV,
+4KkV,
+8kV,

+ 15 kV 5hk]

+8kV
kontakt
+2kV,
+4KkV,
+8kV,
+ 15 kV dhk

Porand peab olema puidust,
betoonist voi keraamilistest
plaatidest. Kui porand on
kaetud siinteetilise materjali-
ga, peaks suhteline Shuniis-
kus olema vihemalt 30%.

Raadiosagedus-
kiirgus
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHZ

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHZ

Kantavaid raadiosidesead-
meid ei tohi kasutada
Lumorali iihelegi osale (sh
juhtmed) ldhemal kui saatja
sageduse kohta kéiva
vorrandi alusel arvutatud
soovituslik vahemaa.
Soovitatav kaugus:
d=12pP

d=1,2 VP 80 MHz kuni
800 MHz

d=2,3 P 800 MHz kuni
2,5 GHz

kus P on saatja maksimaalne
viéljundvdimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootjale ja d
on soovituslik vahemaa
meetrites (m).

Paiksete raadiosaatjate
véljatugevused, mis on
kindlaks méédratud koha-
pealse elektromagnetilise
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uuringuga', peaksid igas
sagedusvahemikus olema
viiksemad kui vastavustase?.
Selle siimboliga tihistatud
seadmete ldheduses voib
esineda héireid:

R

Voimsussagedus|30 A/m 30 A/m Voimsussageduslikud
(50/60 Hz) magnetviljad peaksid olema
magnetvili tavapirasele &ri- voi

IEC 61000-4-8 haiglakeskkonnale

iseloomulikul tasemel.

Kiired mittes- [£2kV,
tatsionaarsed 100Hz
impulsid kordus-
sagedus
MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kohaldatakse kdrgema sagedusala
vahemaad.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kdikides olukordades kehtida.
Elektromagnetkiirguse levikut mdjutab neeldumine struktuurides,
objektides ja inimestes ning nendelt peegeldumine.

! Paiksete saatjate (nt raadiotelefonid, mobiil- ja juhtmeta telefonide tugi-
jaamad) ja kantavate raadiote, amatoorraadiosidevahendite, AM- ja FM-
raadio- ja teleringhdilingu viljatugevusi ei saa teoreetiliselt tdpselt ennus-
tada. Et paiksetest raadiosagedussaatjatest tulenevat elektromagnetilist
keskkonda hinnata, oleks tarvis uurida elektromagnetilist olukorda koha-
peal. Kui viljatugevus iiletab Lumorali kasutuskohas eelnimetatud raadio-
sagedusliku vastavuse taset, tuleb seadet jélgida, et veenduda selle nduete-
kohases toimimises. Kui tiheldatakse kdrvalekaldeid, tuleb vdtta tdienda-
vaid meetmeid, niiteks keerata Lumoral timber vdi paigutada mujale.

2 Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaks viljatugevus olema alla
3 V/m.
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10 Garantii

Garantii kehtib Euroopa Liidu territooriumil. See ei piira Euroopa Liidus
kehtivate kohustuslike digusaktide, nt tarbijakaitseseaduse, kohaldamist
seadme miitigile.

Koite Health annab seadmele kahekiimne nelja (24) kuu pikkuse garantii.
Garantiiaeg algab kuupidevast, mil seadme esimene kasutaja votab toote oma
valdusesse (mérgitud ostukviitungil).

Koite Health voi volitatud edasimiiiija parandab rikkis seadme voi vahetab
seadme uue vastu omal drandgemisel.

Garantii ei kata seadme tavapérast kulumist. Ettevotte Koite Health garantii
seadmele ei kehti, kui seadet on kasutatud selle kasutusjuhendi vastaselt,
valesti voi hooletult, kui see on ithendatud teise seadmega, kui seda on
parandatud voi avatud voi muul viisil muudetud voi kui see on valesti
paigaldatud. Seadme eeldatav kasutusiga on 24 kuud (2 aastat).

Kui seadme Lumoral Treatment kasutaja soovib esitada garantiindude, peab
ta esitama seadme loetava ostukviitungi.

11 Tootetugi

Koite Health Ltd.

Karaportti 5

02610 Espoo

Soome

E-post: info@koitehealth.com

Veebisait: www.lumoral.com

Korduma kippuvate kiisimuste ajakohastatud loetelu leiate meie
veebisaidilt aadressil www.lumoral.com.

Voimalikest korvaltoimete kahtlustest teatage meiliaadressil
safety@koitehealth.com.

Lisateavet ja kasutajatuge saate, kui saadate meile e-kirja aadressil

info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Oy, Espoo. Kaikki oikeudet piditetdén. Jdljentdiminen
missé tahansa osassa ilman Koite Health Oy:n kirjallista lupaa on kielletty.

Koite Health Oy pidéttéa itsellddn oikeuden tehdd muutoksia kaikkiin tdssé
esitettyihin eritelmiin, milloin tahansa ilman ennakkoilmoitusta tai
velvoitetta. Kaikki tekniset tiedot ovat vain tiedoksi.

Koite Health Oy
Karaportti 5
02610 Espoo
Finland

Séhkoposti: info@koitehealth.com

Verkkosivusto: www.lumoral.fi

Téamé kéyttoohje on tarkoitettu Koite Health Oy:n laitteelle. Malli: Lumoral
Treatment, Versio 7. Ohje hyviksytty kiyttoon: 2024-06-19.Versionumero
02-01-01-07-fi.

Koite, Lumoral ja Lumorinse ovat Koite Health Oy:n tuotemerkkeja.
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1 Johdanto

1.1  VYleistietoja

Tamid dokumentti on kéyttdohje terveydenhuollon ammattilaisille sekd
yksityiskéyttdjille Lumoral Treatment-laitteen kiytossa.

— Tutustu huolellisesti tdhdn kdyttoohjeeseen ennen laitteen kdyttimistd ja

seuraa ohjeita.

Lumoral Treatment-laite on ladkinnéllinen laite koti- tai klinikkakayttoon.

Se on antibakteerinen kasittely, tarkoitettu parodontiitin hoitoon sekd

karieksen ja parodontiitin ehkéisyyn. Lumoral Treatment-laitetta

kdytetddn hampaiden mekaanisen puhdistuksen (harjauksen ja
hammasvilien puhdistuksen) lisana.

— Lumoral Treatment-laite on tarkoitettu kdytettivéksi ainoastaan yhdessd
valoherkén Lumorinse-suuhuuhteen kanssa. Lumorinse-
suuhuuhdetabletti siséltdd 7mg vaikuttavaa ainetta indocyaniinin vihreaa.
Kun tabletti liuotetaan veteen ennen kiyttd, se muodostaa suuhuuhteen.
Suuhuuhdetta purskutellaan, jolloin se kiinnittyy hammasplakkiin.

— Lumoral Treatment-laite tuottaa sekd ldhi-infrapunavaloa ettd
antibakteerista sinivaloa. Lumorinsen yhteisvaikutus Lumoralin léhi-
infrapunavalon kanssa tuottaa bakteereita tappavan vaikutuksen plakissa.
Vaikutusta tehostaa samanaikainen antibakteerinen sinivalo.

— Lumoral Treatment-laite tuottaa lamp4, joka on osa hoitovaikutusta.

— Al4 pure laitetta, silld se voi vaurioittaa pintaa ja rikkoa laitteen.

Lumoral Treatment-laite on tarkoitettu sekd terveydenhuollon

ammattilaisille ettd kuluttajien omatoimiseen kayttoon. Laitetta voidaan

kayttdd yksin tai avustetusti. Kun tarvitset lisdtietoja, ota yhteyttd

Lumoral-asiakaspalveluun sédhkopostilla: info@koitehealth.com.

— Kun olet avannut pakkauksen, tarkista nakyyko laitteessa, etenkin sen
kotelossa, ulkoisia vikoja tai vaurioita. Mikali epdilet, ettd laitteessa on
jotain vikaa, ota yhteytté jilleenmyyjéan.

— Sailytettdvi lasten ulottumattomissa. Pienet lapset saavat kayttdd laitetta
vain tdysi-ikdisen henkilon valvonnassa.
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— Jos laitteen kdyton yhteydessi ilmenee vakavia tapahtumia, ilmoita niista
Koite Healthille safety@koitehealth.com ja paikalliselle valvovalle
viranomaiselle. Suomessa valvova viranomainen on Fimea.

Ota yhteyttd Koite Healthiin tai jédlleenmyyjdési, jos tarvitset apua

kéyttoonotossa, kdytossd tai ylldpidossa. Ilmoita odottamattomista laitteen

kayttoon liittyvistd tapahtumista jélleenmyyjéllesi tai asiakaspalveluumme

info@koitehealth.com.

1.2 Lumoral Treatment-laitteesta

Lumoral Treatment on antibakteerinen lddkinnéllinen laite koti- tai
klinikkakdyttoon parodontiitin hoitoon sekd kariecksen ja parodontiitin
ehkidisyyn. Lumoral Treatment-laitetta kdytetdéin hampaiden mekaanisen
puhdistuksen (harjauksen ja hammasvélien puhdistuksen) liséna.

Lumoral Treatment-laitetta voidaan kéyttda kotona tai terveydenhuollon
ympiristdssd kun terveydenhuollon ammattilainen estdé asianmukaisiin
varotoimin potilaiden vélisen bakteerikontaminaation.

Lumoral Treatment kaksoisvalo-aktivaattori on tarkoitettu kaytettavaksi
ainoastaan yhdessé valoaktivoitavan, plakkiin kiinnittyvan Lumorinse-
suuhuuhteen kanssa.

Laite on tarkoitettu sddnnolliseen kdyttoon. Jos hammasladkarisi on
antanut yksil6llisen hoitosuunnitelman parodontiitin hoitoon, noudata
sitd.

Hoitosuositus parodontiitin hoitoon on péivittdinen kaytts. Suun

sairauksien ehkdisyyn kiyttosuositus on vihintdén kaksi kertaa
viikossa.

Lumoral Treatment-aloituspakkauksen mukana tulee:

- Lumoral Treatment-laite

- USB-C-virtaldhde seka virtakaapeli

- Lumorinse veteen liukenevia tabletteja
- Veden mittauskuppi

- Kéyttoohje
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Lumoral Treatment-laite on tarkoitettu toimimaan ulkoisen virtaldhteen
avulla seuraavasti:

- Kapasiteetti: 9000-15000(mAh)

- Liitin: USB-C

- Antovirta: 12V 1.5A

- Tulovirta: 5V 2.4A

—pEacuunT

Kuva 1. Suukappale (1) yhdistyy ohjausyksikkoon (ON/OFF-katkaisija) (2)
Ja liitetddn virtalihteeseen (3). Lumorinse-tablettipakkaus (4). Mittakuppi
&

Lumoral-hoito aloitetaan purkuttelemalla Lumorinse suuhuuhdetta.
Suuhuuhteen purskuttelu kiinnittdd suuhuuhteen aktiivisen aineen,
indosyaniinivihredn, hammasplakkiin. ~Antibakteerinen hoitovaikutus
aktivoidaan Lumoral Treatment-kaksoisvaloannostelijalla.

Lumoral Treatment-laite yhdessd Lumorinsen kanssa kidytettynd tappaa
parodontiitin ja hampaiden plakin hampaiden reikiintymistd aiheuttavat
taudinaiheuttajat. Valoaktivaatio kohdistaa vaikutuksen hammasplakkiin.
Kohdennettu vaikutus auttaa pitdimddn suun normaalin bakteeriflooran
monipuolisena.

Lumoral Treatment-laite on turvallinen kayttdd, eikd sivuvaikutuksia ole
havaittu, kunkédyttoohjeita noudatetaan. Laitteen ldhettdimad valo on nakyvaa
valoa ja ldhi-infrapunavalon aallonpituuksia. Laitteen valobiologinen
turvallisuus on standardin IEC 62471 mukainen.
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Vaikutusmekanismi kaynnistyy, kun valoherkiste (Lumorinse) absorboi
fotonin ja kdy ldpi energiansiirtoreaktion. Absorboitunut energia vapautuu
singlettihapen muodossa (fotodynaaminen prosessi) ja paikallisena
lammontuottona (fototerminen prosessi). Hampaiden ja ikenien sairauksia
aiheuttavat bakteerit ovat erityisen herkkid fotodynaamisille ja fototermisille
vaikutuksille.

Laite tuottaa 1impo, joka on osa hoitovaikutusta. Kayttdjd tuntee
lampdd hampaissa ja ikenissd hoidon aikana. Jos hoito tuntuu
epamiellyttaviltd, hoito voidaan suorittaa kahdessa osassa, joiden vilissd
on yhden tai kahden minuutin tauko.

2 Turvallisuustietoja

2.1  Varoitukset

Télld symbolilla osoitetaan turvallisuustietoja, joissa
A huomautetaan tuotteen kisittelemiseen ja kdyttoon liittyvista
vaaroista.

Haittavaikutusten vahentdmiseksi on otettava huomioon seuraavat
varoitukset ennen Lumoral- laitteen kdyttoa:

— Kiyta laitetta vain tdmén kayttohjeen ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei
ole vastuussa muun kuin Kkédyttotarkoituksen mukaisen kéyton
mahdollisesti aiheuttamista vahingoista tai seuraamuksista.

— Ald pure laitetta.

— Viltd suoraa katsekontaktia laitteen valonldhteeseen.

— Ali tee muita kuin tissi ohjeessa mainittuja huolto- tai
korjaustoimenpiteitd itse. Kaikki muut huolto- ja korjaustoimenpiteet on
annettava valmistajan tai valtuutetun huoltoliikkeen suoritettavaksi.
Lisétietoja kunnossapidosta ja huollosta 16ytyy tdmédn kéyttoohjeen
kohdasta 5.

— Ali muokkaa tai avaa laitetta. Laitteen turvallisuutta ei voida taata sen
jélkeen.

— Ald kiyti laitetta tulenarkojen aineiden ldhettyvilld, mukaan lukien
tulenarat anestesia-aineet.
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— Al kiiyti laitetta ympéristossd, jossa on voimakkaita magneettikenttia tai
paljon sdhkomagneettista hairiota.

— Ald kiyti laitetta sahkdmagneettisesti herkkien laitteistojen vieressa.

— Suojaa laitetta liialliselta kosteudelta &lédkd upota laitetta mihinkdén
nesteeseen. Laite sisdltdéd herkkid elektronisia komponentteja, jotka voivat
vahingoittua joutuessaan kontaktiin nesteiden kanssa. Suukappale
voidaan upottaa veteen.

— Al kytke laitteeseen muita virtalihteiti kuin tissi oppaassa on médritelty.
Suosittelemme kdyttdmadn laitteen mukana tulevaa virtaldhdetta.

— Varmista, ettd kdytto ja varastointi tapahtuvat kohdan 8 (Tekniset tiedot)
osoittamissa olosuhteissa.

— Varmista, ettd kaapelit / johdot ja niitd suojaavat osat ovat taydellisessa
toimintakunnossa ennen kayttod.

— Lumorinse-suuhuuhde on turvallista, eikd se imeydy
ruoansulatuskanavassa. Sen nielemisesti ei aiheudu riskia. Suosittelemme
kuitenkin sen sylkemistd purskuttelun jélkeen.

— Turvallisuusyistéd dld pudota, aiheuta oikosulkua, tai kdytd virtaldhdetta

korkeassa lampdtilassa.

Jos virtaldhde turpoaa tai sen muoto muuttuu, lopeta kdyttiminen

valittomasti.

— Pidd virtaldhte pienten lasten ulottumattomissa. Virtaldhde on vain
aikuisten kdyttoon tarkoitettu.

— Ohjeen noudattamatta jittiminen voi johtaa tulipaloon tai laitteen
vahingoittumiseen.

A Tirkeda! Laitetta tulee kdyttdd ainoastaan Lumorinse-
suuhuuhteen kanssa-
c Tirkeda! Tutustu tahdn kdyttoohjeeseen sekd Lumorinse-
£ pakkauksen merkint6ihin koskien Lumorinsen kdyttoaiheita,
vasta-aiheita sekd vaikutuksia ennen kédyttoa.

2.2 Kayttorajoitukset ja tunnetut sivuvaikutukset

— Laitteen kiytto ei korvaa pdivittdistd mekaanista hammaspuhdistusta ja
sadnnollisid hammaslédkari- ja suuhygienistikdynteja.
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— Laitetta ei saa kiyttdad alle 4-vuotiaille lapsille. Lapset saavat kayttda
laitetta vain aikuisen valvonnassa.

— Jos terveydenhuollon ammattilainen on suositellut Lumoral-hoitoa,
noudata terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita.

— Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen laitteen kéyttod,

jos sinulla on

o suun hiivatulehdus (sammas)

o ladkitys, jonka tiedetdén tai epdilldéin olevan valoherkka

o bisfosfonaattilddkitys osteoporoosiin

o klooriheksidiinisuuvesi kidytossa

o epilepsia

o juurihoidettuja hampaita tai hampaita, joissa on suuret paikat. Téllaiset
hampaat ovat herkempié lammélle kuin tavalliset hampaat.

o hoitamattomia halkeamia, lohkeamia tai eroosio, joka ulottuu kiilteen
pinnan alapuolelle paljastaen dentiinin tai juurikanavan

Kayttdjat ovat kertoneet tilapdisistd sivuvaikutuksista, kuten hampaiden

kivusta, kielen tai limakalvojen virjdytymisestd, limmon tunteesta

johtuvasta epdmukavuudesta laitteen kadyton aikana, lisddntyneestd

syljenerityksesté laitteen kédyton aikana, epamukavuudesta, joka johtuu

suukappaleen sopimattomuudesta ja suun limakalvojen &rsytyksestd.

Yleensd ndma oireet ovat lievid ja ne havidvit, kun lopetat laitteen kdyton.

— Jos laite tuntuu liian kuumalta, voit jakaa 10 minuutin kdyton kahteen

osaan ja jadhdyttdd laitetta vélissd kylmén veden alla.

Jos tunnet kipua tai epdmukavaa oloa hoidon aikana, lopeta laitteen

kéytto. Jos kipu jatkuu hoidon jilkeen, ota yhteyttd terveydenhuollon

ammattilaiseen.

Tlmoita epdillyisté haittatapahtumista osoitteeseen safety(@koitehealth.com.
Hammaskaaren muodosta riippuen suukappale ei ehké sovi taydellisesti.

On tdrkedd huomata, ettd suukappale toimii valoannostelijana, eikd tehokas
hoito vaadi tdydellistd sopivuutta. Ald pure laitetta.
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3 Hoidon vaikutukset

Lumoral on tarkoitettu kéytettiviksi siannollisen péivittdisen
hammashygienian lisaksi. Siihen kuuluu harjaus vahintdén 2 kertaa
paivdssd hammastahnalla ja pdivittdiinen hammasvilien puhdistus.
Parhaan tuloksen saavuttamiseksi kédytd Lumoral-hoitoa hammaslaékarin
suositusten mukaisesti. Hoitoa voidaan kéyttad piivittdin enintédédn kolme
kertaa paivissa. Suositeltu vahimmaiskayttd on kaksi kertaa viikossa, 10
minuuttia kerrallaan.

Lumoral Treatment-laite yhdessd Lumorinsen kanssa tappaa tehokkaasti
reikiintymisté ja parodontiittia aiheuttavia bakteereja hammasplakissa.
Vaikutus on selektiivinen, se on kohdistettu hammasplakkiin. Suun
normaali bakteerikanta sdilyy monimuotoisena.

Sadnnollinen kéyttd hoitaa parodontiittia ja laitetta voidaan kéyttdd myos
parodontiitin, karieksen, suun mukosiitin ja plakin muodostumisen
ehkdisyyn.

Ladkdrin tai hammaslaakérin valvonnassa on mahdollista kdyttda Lumoral
Treatment-laitetta yhdessé klooriheksidiinid siséltédvan suuveden kanssa
lisddméadn bakteereita tappavaa vaikutusta tarvittaessa. Klooriheksidiinin
sdannollistd kayttod ei kuitenkaan suositella. Klooriheksidiinin kaytto ei
korvaa Lumoral Treatment-hoitoa.

Lumoral Treatment-laitetta on turvallista kdyttdd. Sivuvaikutuksia ei
tunneta, kun kiyttdohjeita noudatetaan asianmukaisesti. Laitteen tuottama
valo on nikyvéa ja lahi-infrapuna valoa.

Seuraavia tuntemuksia voivat esiintyd kdyton aikana:

— Lumoral Treatment-laite tuottaa lampda. Hampaiden ja ikenien alueella
tuntuu 1dmpo6é hoidon aikana.

— Laitteen kéyttd parantaa verenkiertoa paikallisesti kudoksissa. Tamé
liittyy verisuonten laajentumiseen lamman ja lahi-infrapunavalon vaiku-
tuksesta. Saatat tuntea tdmén painona tai sykkivana tunteena ikenissa.

— Tilapéisesti saattaa esiintya lisdéntynyttd syljeneritysti. Syljelld on
tarked suun terveyttd edistiva tehtdvi ja se kosteuttaa, puhdistaa ja
suojaa hampaita, suun limakalvoja, ikenid ja kurkkua.
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4
4.1

Laitteen kayttoohje

Kayton aloittaminen ja laitteen kaytto

Toimi néin (katso tuotteen osat kuvassa 1):

1.
2.

3.

Pura laite ja muut osat pakkauksesta.

Mittaa mittakupilla 30ml vettd lasiin tai kuppiin. 30ml vastaa noin
kahta ruokalusikallista vetta.

Laita Lumorinse-tabletti (4) veteen ja anna liueta, kunnes tabletti on
kokonaan liuennut eli noin 30 sekuntia.

A Huomio! Odota, etti tabletti on liuennut.

Huomio! Vaikuttava aine on valoherkka liuotettuna.
A Jotta vaikuttava aine toimii oikein, kdytd suuhuuhde heti
~ tabletin liuottamisen jélkeen.
Purskuttele suuhuuhdetta suussa noin 60s ajan, sitten sylje aine pois.
Al4 huuhtele suutasi vedella.
Aseta suukappale (1) kevyesti paikoilleen yld-ja alahammaskaarten
viliin.
Liitd suukappaleen (1) liitin virtaldhteeseen (3). Virtaldhteen
indikaattorivalot osoittavat virtaldhteen arvioidun kapasiteetin.
Kéynnista laite painamalla johdossa olevaa (2) kdynnistysndppainta.

A Huomio! Aseta laite suuhun ennen kéynnistdmista.

Kéaytd suukappaletta 10 minuutin ajan, kunnes valo sammuu
automaattisesti.

Jos poistat laitteen suusta ennen sen automaattista sulkeutumista,
sulje laite painamalla ohjausyksikén (2) néppdintd ennen sen
poistamista suusta.

Puhdista suukappale kidyton jilkeen vedelld ja tiskiaineella. Anna
kuivua.

Pese hampaat 2 minuutin ajan fluorihammastahnalla.

Séilytd laitetta turvallisessa paikassa, jossa se ei pddse putoamaan ja
jossa sen johdot eivit vahingoitu esimerkiksi siivouksen yhteydessé.
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A
A

B

Huomio! Suukappaletta ei saa purra. Jos Lumoralin pinnoite on
vaurioitunut, ei laitetta voi kéyttaa.

Huomio! L&mpd on osa antibakteerista vaikutusta ja sitd
muodostuu sekd Lumoral-laitteessa ettd valokemiallisessa
reaktiossa. Jos laitteen lampdtila on yli 53°C, lampétilan
suojatoiminto kytkee laitteen automaattisesti pois paaltd. Jos olet
huolissasi liian korkeasta lampdétilasta, ota yhteyttd Koite
Healthiin info@koitehealth.com tai jélleenmyyjasi.

Huomio! Lumorinse vapauttaa osan valoaktivoinnin energiasta
lampona. Mikéli hampaiden pinnalla on paljon plakkia, hoito voi
tuntua lampimélta tai kuumalta joissakin tapauksissa. Tama
johtuu siitd, ettd Lumorinsed kiinnittyy enemmén
hammasplakkiin ja aiheuttaa paikallista ldmmon vapautumista.
Témi on osa hoitovaikutusta. Mikéli hoidon aikana ilmenee
epamukavaa oloa, suosittelemme pitdméaén lyhyen tauon hoidon
aikana tai harjaamaan hampaat ennen hoitoa, jotta
hammasplakkia olisi vihemman hoidettavalla alueella.

Kuva 2. Lumoral Treatment-laite kiytossd.
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4.2 Laitteen merkkivalot
Laitteessa on viisi eri tilaa, jotka ilmaistaan merkkivalolla ohjausyksikdssa
(Kuva 1, (2)):
1. Pois pailtd: kdynnistysnapissa ei ole valoa
Kéynnissé: kdynnistysnapin valo on pailld
Viiri virtaldhde: valo vilkkuu 5 kertaa
Lampétila ylittyy: laite sammuu ja valo vilkkuu 10 kertaa
Laite ei ole viilentynyt riittavisti: Laite ei kdynnisty ja valo vilkkuu
3 kertaa.

SRl

Huomio! Jos laitteen lampétila kohoaa, se menee
virhetilaan. Jos ongelma toistuu usein, ota yhteytté

asiakaspalveluumme info@koitehealth.com.

4.3  Virtalahteen lataaminen ja kasittely

Kuva 3. Virtalihde. Var don tarkistusnappi (a), varaustasoa
ilmaisevat LED-valot (b) USB-C-liitintd (c). Latausjohto, jossa on USB_C-
liitin (d) ja USB-2.0-liitin (e). Esimerkki soveltuvasta virta-adapterista tai
laturista (f) (ei kuulu pakkaukseen,).

Virtaldhteen lataaminen:

Virtaldhde ladataan laitteen mukana tulevalla latauskaapelilla. Liité
kaapelin USB-C-liitin virtaldhteeseen ja USB-2.0-liitin laturiin.
Pakkauksessa ei ole laturia. Lataamiseen soveltuu USB-2.0-liitannalla
varustettu laturi, esimerkiksi matkapuhelimen laturi (virta-adapteri).
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Virtaldhteen varauksen voi tarkistaa painamalla tarkistusnappia kerran. Jos
yksi LED-valo vilkkyy, on laite ladattava. Varaustasoa ilmaisevat LED-
valot ndyttavit arvioidun varauksen asteen.

Al3 kiiynnistd virtalihdetti ennen kuin yhdistinyt Lumoral Treatment-
laitteen. Kun painat tarkistusnappia, virtaldhde mittaa varaustasoa, mika
katkaisee virransyoton Lumoraliin. Lopettaaksesi mittauksen, paina nappia
kahdesti. Johdon uudelleenkytkemisen jilkeen laite on jilleen valmis
kaytettdvaksi.

Varaustason ilmaisin |0 valoa |1 valo|2 valoa |3 valoa |4 valoa
LEDs
Varaustaso Tyhja  |<25%]25-50% [50-75%|75-100%

Noudata nditd varotoimenpiteitd virtaldhteen kasittelyssa:

Huomio! Ali kiyti suukappaletta tai kytke suukappaletta
virtaldhteeseen silloin, kun virtaldhde on latauksessa.
Huomio! Ali kytke suukappaletta mihinkén virtaldhteeseen,
joka saa virtansa suoraan sahkoverkosta.

Huomio! Turvallisuusyisté dld pudota virtaldhdettd, aiheuta
oikosulkua, tai kdytd virtalahdettd korkeassa lampétilassa.
Huomio! Jos virtaldhde turpoaa tai sen muoto muuttuu, lopeta
kayttaminen valittomasti.

Huomio! Pidé virtaldhde lasten ulottumattomissa. Virtalihde on
vain aikuisten kdytt6on tarkoitettu.

Huomio! Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa
tulipaloon tai laitteen vahingoittumiseen.

BEBPEPB

5 Laitteen toiminta ja kunnossapito

5.1 Laitteen toiminta

Kun Lumoral suukappale on kytketty virtaldhteeseen, laite kdynnistyy
painamalla kdynnistysnappia ohjausyksikdssé. Laite pysyy paalla 10
minuuttia, jona aikana suun sairauksia ennaltachkdiseva vaikutus toteutuu.
Laite sammuu automaattisesti.
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5.2 Sailytys

Sdilyti laitetta paikassa, jossa se ei altistu liialliselle pdlylle. Pélyn
kertyminen voi estdd laitteen luotettavan toiminnan. Tarkempia tietoja
sdilytysolosuhteista 16ytyy kohdasta 8. (Tekniset tiedot). Lumorinse-tabletit
tulee suojata kosteudelta, lammoltd, valolta ja jadtymiseltd. Sdilyvyysaika
on merkitty Lumorinsen pakkaukseen.

5.3 Puhdistus

Katso kuvaa 1. Irrota suukappaleen johto virtaldhteestd. Suukappale (1)
puhdistetaan tarvittaessa huuhtelemalla tai kostealla liinalla. Jos
puhdistusainetta tarvitaan, suosittelemme laimean tiskiaineen kéyttod.

Ohjausyksikko (2) voidaan pyyhkid kostealla liinalla. Ohjausyksikkod tai
liitintd ei tule upottaa veteen.

Tarvittaessa desinfioi miedoilla, ei-sydvyttavilld aineilla. Vikevit hapot,
valkaisuaineet, aromaattiset tai klooratut hiilivedyt, vikevit alkoholit,
esterit, eetterit ja ketonit eivit ole sallittuja, koska ne syovyttavét
materiaalia.

A Huomio! Al huuhtele ohjausyksikkdd vedessi! Jos liitin on
£=1  kastunut, anna sen kuivua ennen kuin liitit sen virtaldhteeseen.

Huomio! Vilti katsomasta suoraan Lumoral Treatment-
Vi A \ suukappaleeseen laitteen ollessa kéynnissé.

5.4  Huolto

Al huolla laitetta itse muutoin kuin tissi oppaassa on kerrottu. Jos
tekninen huolto on tarpeen, ota yhteyttd Koite Health asiakaspalveluun

info@koitehealth.com.

5.5  Kalibrointi

Laite on kalibroitu valmistuksen yhteydessd. Jos laitetta kdytetdan
kayttoohjeiden mukaisesti, sédnnéllinen uudelleen kalibrointi ei ole
tarpeen. Jos epiilet laitteen toimivuutta tai tarkkuutta, ota yhteyttd
valmistajaan tai jdlleenmyyjdan.
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5.6  Havittaminen

Lumoral Treatment-laite koostuu metalli-, ja muovi-, ja elektroniikkaosista.
Laitetta ei saa laittaa sekajitteeseen. Tuote tulee hévittdd sahko-ja
elektroniikkalaitteita (SE-laitteita) koskevan jatelainsdddannon mukaisesti.
Kun laitteen kdyttoikd on lopussa, toimita se viralliseen sahko-ja
elektroniikkaromun kierrétyspisteeseen.
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6  Kaytetyt symbolit

Yleiset symbolit

sarjanumero

ﬂ Tyypin BF laite

Symboli Selitys Symboli Selitys Symboli Selitys
Tutustu Yiei " Tuote on
Kayttiohjeeseen. einen varoitus 155kinnallinen laite.
X : Iiman
2 tue ka"““:t‘:?: ennen Valmistaja /ﬂ/ lampotilarajoitus
- v (sailytys)
@ - Imankosteuden

rajoitus (sailytys)

numero alla.

FCCin madrittamien
raja-arvojen
mukainen.

rnumer vimeinen sayea buvassa
kayttopaiva.
1P-luokitus. Suojaus Ala kayta, mikali
IPX7 salli lyhytaikaisen ((.)) loniscimaton sateily. pakkaus on
veteen upottamisen. ‘ vahingoittunut.
FCC-merkinta.
CE-merkinta. Tuote sahkomagneettinen
tayttas EU-direktiivin sateily on Qo
93/42/ETY mukaiset Yhdysvaltain val- //T\ Suojattava
vaatimukset. vontaviranomaisen /\\ auringonvalolta.
0598 - 5
Ilimoitetun laitoksen

15t

Al havita tuotetta
kotitalousjatteiden
mukana. Kierréta
asianmukaisesti.

ROHS-sertifikaatti:
Laite vastas haitallisia
aineita koskevan

ROHS direktiivin
compliant (Restriction of
Hazardous
Substances)
vastimuksia.
Direktiivi 2011/65/EU

Environmentally
Friendly Use Period
(EFUP) 5. Luku
osoittaa ajanjakson
vuosina, jona aikana

synny
ymparistovaikutuksia

&5

@

Laite ja sen pakkaus
ovat kierratettavat.
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7  Vaatimustenmukaisuus ja standardit

Koite Health Lumoral on CE-merkitty Ila-luokan ladkinnallinen laite. Se
on seuraavien Euroopan neuvoston direktiivien ja standardien mukainen:

Direktiivi 93/42/ETY— Laikintélaitedirektiivi
Direktiivi 2011/65/EU — RoHS-direktiivi

Direktiivi 2012/19/EU — WEEE — Sdhké- ja elektroniikkalaite-
romudirektiivi

EN 60601-1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-
11:2015 Séhkoisten ladkinnallisten laitteiden standardi

8 Tekniset spesifikaatiot

Kiyttoolosuhteet
Kiéyttoympériston lampdtila [ +10 celsius - +40 celsius
Kéyttdympériston kosteus | 15-93 %
Siilytysolosuhteet
Sailytyslampotila [ +5 celsius - +40 celsius
Sailytysympériston kosteus | 15-93%
Kiyttojirjestelmi
Soveltuva latausvirta 5V-2A tai alhaisempi
Kiyttdjannite 20 VDC
Tehonkulutus 10W
Turvaluokka 1
Suojausluokka IP X7 (suukappale)
Suorituskyky
Toiminta-alue aallonpituuksilla 400-850 nm
Valon voimakkuus 100mW/cm?
Valotusajan enimmadispituus 11 minuuttia
Vihimmdisaika, jonka laite tulee
olla pois kdynnistd kayttdjen 5 minuuttia tai kunnes laite on
valilld viilentynyt huoneenlémpdiseksi
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9 Valmistajan vakuutus sdahkdmagneettisesta sateilysta

Lumoral on lddkinnéllinen laite ja se on tarkoitettu kdytettéviksi alla
madritellyssd séhkomagneettisessa ymparistossd. Kéyttdjan tulee varmistaa,
ettd laitetta kdytetddn kyseisenlaisessa ympéristossd. Huomaa my0s, ettd
laitteeseen kuulumattomien lisdvarusteiden ja johtojen tai muiden osien
liittaminen laitteeseen voi johtaa laitteen lisdéntyneisiin séhkomagneettisiin
paastoihin tai laitteen heikentyneeseen suojaukseen.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - siihkomagneettiset hiiriopaastot
Radiotaajuiset Ryhmé 1 |Lumoral-laitteessa kéytetaan
héiriopadstot radiotaajuista energiaa vain
CISPR 11 laitteensisdisissd toiminnoissa. Siksi sen

radiotaajuiset hdiriopadstot ovat hyvin
alhaisia eiké niiden pitéisi aiheuttaa
hairi6itd niiden ldhettyvilla oleville
elektronisille laitteille.

Radiotaajuiset Luokka B |Lumoral-laite sopii kéytettaviksi
hairiopaastot kaikissa tiloissa mukaan lukien asuintilat
CISPR 11 ja tilat, jotka on liitetty suoraan yleiseen

pienjanniteverkkoon, josta
asuinrakennukset saavat sahkon.

Suositellut erotusetiiisyydet radiotaajuista siiteilyi kiyttivien
kannettavien ja siirrettivien viestintiivilineiden ja Lumoral-
laitteen vilillid

Lumoral-laite on tarkoitettu kiytettavéksi ympéristossd, jonka
ymparistoon séteilevid radiotaajuush td valvotaan. Laitteen
omistaja tai kdyttdja voi auttaa estimaédn sahkomagneettisia hdirioita
sdilyttdmalld minimietdisyyden kannettavien ja siirrettdvien
radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden (ldhettimien) ja Lumoral-laitteen
vililld alla olevan taulukon mukaan tietoliikennelaitteiston
enimmadistehon mukaisesti.
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Léhettimen Erotusetiisyys lihettimen tehon mukaan
enimmaiisteho (metrein)
(\d)
150 kHz to 80 MHz to 800 800 MHz to
80 MHz MHz 2.5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=1.2\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

mukaisesti.

heijastuminen.

Jos ldhettimen maksiminimellistehoa ei 16ydy ylld olevasta taulukosta,
suositeltava erotusetdisyys d metreind (m) voidaan arvioida l&hettimen
taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa p on ldhettimen
maksiminimellisteho watteina (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa
korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu erotusetéisyys
HUOMAUTUS 2: Némé ohjeet eivit vilttimattd pade kaikissa
tilanteissa. Sahkomagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — siihkomagneettinen suojaus
Lumoral-laite on tarkoitettu kaytettivaksi alla maaritellyssa
sahkomagneettisessa ympéristossd. Lumoral-laitteen kdyttdjan tulee
varmistaa, ettd laitetta kdytetddn kyseisenlaisessa ympéristossa.
Immuniteetti [EC 60601 - |[Vastaavuustaso [Sihkémagneettinen

testi standardin lympiéiristo — ohjeet
mukainen
testitaso
Sahkostaat- = 8 kV k= 8 kV kontakti ILattioiden tulee olla
tinen purkaus [kontakti H2KkV,+4kV, lpuuta, betonia tai
(ESD) E kV,£4kV,=8kV,+£15kV  |keraamista laattaa. Jos
IEC 61000-4- & 8 kV, ilma lattioissa kéytetddn
2 H 15 kV ilma synteettisid materiaaleja,

ilman suhteellisen
lkosteuden tulee olla
véhintéén 30 %.

IRadio- 10 V/m 10 V/m Radiotaajuista sdteilya

taajuinen 80 MHz — 80 MHz — 2,7 GHZ [kayttivia kannettavia ja

sateily 2,7 GHZ siirrettavia

IEC 61000-4- [viestintdlaitteita ei saa

3 kéyttdd Lumoral-laitteen
Imitddn osaa (mukaan
lukien johdot)
lahempénd kuin
suositeltavalla

erotusetdisyydelld, joka
lasketaan lahettimen
taajuutta soveltavasta
lkaavasta.

Suositeltava
lerotusetdisyys:
d=12+P

d = 1.2 VP 80 MHz to
800 MHz
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ld=2.3 VP 800 MHz

to 2 5 GHz

jossa P on lahettimen
[valmistajan ilmoittama
lahettimen
imaksiminimellisteho
watteina (W) ja d on
suositeltu erotusetdisyys
metreind (m). Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien
lymparistdtutkimuksessa®
Imadriteltyjen kentta-
Ivoimakkuuksien tulee
olla alle yhteensopivuus-
tason jokaisella taajuus-
lalueella.” Hairiditd voi
lesiintyd seuraavalla
symbolilla merkittyjen
laitteiden ldheisyydessa:

(@

[Virran 30 A/m 30 A/m [Virran taajuuden
taajuuden imagneettikenttien tulee
(50/60 Hz) lvastata tasoltaan
imagneettikent tyypillistd kaupallista
ta IEC 61000~ lympéristoa tai

U-8 sairaalaympdéristod
Nopea K2 kV, 100Hz |Verkkovirran laadun
sdhkdinen  [toistotaajuus tulee vastata tyypillisen
transientti/pur lkaupallisen ympériston
ske IEC ltai sairaalaympériston
61000-4-4 virtaa
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[HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetidn
lkorkeampaa taajuusaluetta. HUOMAUTUS 2: Namai ohjeet eivit
vélttamattd pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen kentdn
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama
vaimentuminen ja heijastuminen.

la Kiinteiden lahettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien
puhelinten ja maaradioliikenteen radioverkkojen, amatooriradioiden, AM-
ja FM-radiolédhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia
ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuuslahet-
timien sdhkomagneettista ympéristod voitaisiin arvioida, asennuspaikalla
tulisi tehdd séhkomagneettinen mittaus. Jos mitattu kentdn voimakkuus
siind tilassa, jossa Lumoral Treatment-laitetta aiotaan kéyttdd, ylittad edelld
imainitun hyvéksyttavin radiotaajuutta koskevan vastaavuustason, olisi
laitetta tarkkailtava, kunnes tiedetéddn, ettd se toimii kunnolla. Jos laite ei
tunnu toimivan kunnolla, on ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin, kuten
lesim. siirryttdvd Lumoralin kanssa toiseen paikkaan.

b Kun taajuusalue on yli 150 kHz - 80 MHz, kentén voimakkuuksien tulee
olla alle 3 V/m.

10 Takuu

Tétéd takuuta sovelletaan Euroopan Unionin alueella, eikd silld rajoiteta
Euroopan Unionissa voimassa olevan pakottavan lainsdddannon, kuten
kuluttajansuojalain, soveltuvuutta laitteen kauppaan.

Koite Health Oy myontéa laitteelle kahdenkymmenenneljén (24)
kuukauden takuun. Takuuaika lasketaan alkaneeksi siitd pdivésti, jolloin
laitteen ensimmadinen kayttdja on saanut tuotteen haltuunsa, ostokuitin
paivamaarin mukaisesti.

Koite Health Oy tai sen valtuuttama jilleenmyyja korjaa viallisen laitteen
tai luovuttaa kéyttdjille toisen laitteen harkintansa mukaan.
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Téamé takuu ei koske laitteen normaalia kulumista. Koite Health Oy ei
mydskddn myonna laitteelle takuuta, mikaili laitetta on kéytetty timén
kayttdohjeen vastaisesti, vddrin tai huolimattomasti, laite on liitetty toiseen
laitteeseen, korjattu tai avattu tai muutoin muunneltu taikka asennettu
virheellisesti. Laitteen odotettu kayttoika on 24 kk (2 vuotta).

Mikali laitteen kéyttéjd haluaa vedota Koite Health Oy:n mydntiméan
takuuseen, tulee kiyttijin esitté4 laitteen hankintakuitti, joka on
lukukelpoinen.

11 Tuotetuki seka usein kysyttyja kysymyksia

Koite Health Oy

Karaportti 5

02610 Espoo

Finland

Sahkdoposti: info@koitehealth.com

Verkkosivusto: www.lumoral.com

Yleisimmin kysyttyjen kysymysten péivitetty lista 10ytyy verkkosivuilta:
www.lumoral.com.

Mahdolliset haittavaikutukset tulee raportoida séhkdpostiosoitteeseen
safety@koitehealth.com.

Lisétietoja ja kdyttotukea saat sdhkopostilla osoitteesta:

info@koitehealth.com.
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reproduction de toute partie de ce document sans la permission écrite de
Koite Health Ltd. est interdite.

Koite Health Ltd. se réserve le droit de procéder a des changements de toutes
les caractéristiques ici & tout moment, sans avertissement, ni obligation.
Toute information technique est fournie a titre indicatif seulement.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finlande

Adresse de courriel : info@koitehealth.com

Site internet : www.lumoral.com

Ce mode d’emploi est destiné au dispositif Koite Health Ltd. suivant :
Lumoral Treatment, Version 7. Mode d’emploi approuvé pour utilisation :
2024-06-19. Version numéro 02-01-01-07-fr.

Koite, Lumoral et Lumorinse sont des marques déposées de Koite Health
Ltd.
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1 Introduction

1.1  Informations générales

Ce document est un mode d’emploi destiné aux membres du personnel
médical et aux consommateurs qui utilisent le dispositif de Lumoral
Treatment.

— Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi avant d’utiliser le dispositif
et veuillez suivre strictement les instructions.
Le dispositif de Lumoral Treatment est un dispositif médical antibactérien
pour usage a domicile ou en milieu hospitalier pour le traitement des
parodontites et la prévention de la progression des parodontites et des
caries. Le dispositif de Lumoral Treatment est utilisé conjointement avec
le nettoyage mécanique des dents (brossage et soie dentaire).
— Le dispositif de Lumoral Treatment est destiné a étre utilisé avec les bains
de bouche Lumorine. Chaque comprimé Lumorinse contient 7 mg de
substance active de vert d’indocyanine. Dissous dans 1’eau, le comprimé
soluble Lumorinse constitue un bain de bouche. Le bain de bouche est
ensuite gargarisé dans la bouche et il adhére a la plaque.
Le dispositif de Lumoral Treatment produit de la lumiére en proche
infrarouge et de la lumiere bleue antibactérienne. L’interaction de
Lumorinse avec la lumiére en proche infrarouge du dispositif de Lumoral
Treatment produit un effet bactéricide sur la plaque. L’effet est amélioré
simultanément par la lumiére bleue antibactérienne.
Le dispositif de Lumoral Treatment produit de la chaleur, qui fait partie
de I'effet du traitement.
— Ne pas mordre le dispositif car cela pourrait endommager la surface et
casser le dispositif.
Le dispositif de Lumoral Treatment est destiné a une utilisation par les
professionnels des soins de santé ou pour un usage personnel. Le dispositif
peut étre utilisé avec une assistance ou seul. Pour obtenir de plus amples
informations, veuillez contacter Koite Health par courriel a 1’adresse
suivante info@koitehealth.com.
— Aprées ouverture de la boite, veuillez vous assurer qu’elle ne contient
aucun défaut externe ou que le dispositif n’est pas endommagé. Si vous
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suspectez que votre dispositif est défectueux, veuillez contacter votre
revendeur.

— Conservez le dispositif hors de portée des enfants et des animaux de
compagnie. Le dispositif peut étre utilisé par les petits enfants uniquement
sous la supervision d’un adulte.

— En cas d’accident grave 1i¢ aux produits Lumoral ou Lumorinse, veuillez
signaler I’accident a Koite Health safety@koitehealth.com et aux autorités
compétentes de votre région.

Veuillez contacter Koite Health ou votre revendeur si vous avez besoin

d’assistance lors de I’installation, 1’utilisation ou I’entretien du dispositif de

Lumoral Treatment. Veuillez signaler tout incident inattendu lié a

I’utilisation du dispositif a votre revendeur ou au service d’assistance client

a ’adresse suivante info@koitehealth.com.

1.2 Concernant le dispositif de Lumoral Treatment

Le dispositif de Lumoral Treatment est un dispositif médical antibactérien
destiné a un usage a domicile ou en milieu hospitalier pour le traitement
des parodontites et la prévention de la progression des parodontites et des
caries. Le dispositif de Lumoral Treatment est utilisé pour accompagner le
nettoyage mécanique des dents (brossage et soie dentaire).

Le dispositif peut étre utilisé sur le lieu du domicile ou dans un milieu
hospitalier, dont les cliniques dentaires, lorsque les fournisseurs de soins de
santé prennent des précautions adéquates pour prévenir la contamination
bactérienne entre les patients.

L’activateur a double lumiere du Lumoral Treatment devrait étre utilisé
conjointement avec le bain de bouche Lumorinse dentaire activé par la
lumiére et adhérant a la plaque dentaire.

Ce dispositif est destiné a un usage régulier. Pour le traitement des
paradontopathies, la fréquence de I’utilisation est déterminée et
effectuée selon les instructions du professionnel de la santé.

Le protocole de traitement suggéré pour une paradontopathie est un
usage quotidien. Pour la prévention des maladies buccodentaires, un
usage deux fois par semaine minimum est recommandé¢.
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La boite du kit de démarrage de Lumoral Treatment contient
- Un dispositif de Lumoral Treatment
- Un chargeur (USB de type C) avec un cable d'alimentation
- Comprimés Lumorinse
- Un verre doseur
- Le mode d’emploi
Le dispositif de Lumoral Treatment est destiné a étre alimenté par le bloc
d'alimentation électrique externe mentionnée ci-dessous :
- Capacité : 9000-15000 (mAh)
- Type de port : Port de type C USB
- Sortie : 12V 1.5A
- Entrée : 5V 2.4A

SpeaounTy

Image 1. L’embout (1) est accompagné par [ 'unité de commande (bouton
ON/OFF)(2) et le bloc d’alimentation (3). Comprimés Lumorinse (4).
Verre doseur (5).

L'utilisation de Lumoral Treatment commence en ringant la bouche avec un
bain de bouche Lumorine. Rincer la bouche fait adhérer la substance de
vert d’indocyanine a la plaque dentaire. L’effet antibactérien est activé
grace a I’applicateur a double source de lumi¢re du Lumoral Treatment.

Le dispositif de Lumoral Treatment, lorsqu’il est utilisé conjointement avec
Lumorinse, guérit les maladies périodontales et élimine les bactéries orales
pathogéniques causant des caries de la plaque dentaire. L’effet est ciblé sur
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la plaque dentaire. L’approche ciblée aide a maintenir une flore buccale
globale diverse.

Le dispositif de Lumoral Treatment peut étre utilisé en toute sécurité et
aucun effet secondaire n’a été signalé lorsque les instructions sont suivies.
La lumiére émise par le dispositif est une lumiére visible et des longueurs
d'ondes de lumiére proche infrarouge. Le dispositif est conforme aux
normes IEC 62471 sur la Sécurité physiologique des lampes et du systéme
de lampe.

Le mécanisme d’action est initié quand les photosensibilisateurs
(Lumorinse) absorbent un photon et est soumis a une réaction de transfert
d’énergie. L’énergie absorbée est libérée sous forme d’oxygene singulet
(processus photodynamique) et de production de chaleur localisée (procédé
photothermique). Les bactéries pathogenes dentaires sont spécialement
vulnérables aux effets photodynamiques et photothermiques.

Le dispositif va produire de la chaleur, qui constitue une partie de
I’effet du traitement. L utilisateur sentira une chaleur au niveau des dents
et des gencives pendant le traitement. Si le traitement est inconfortable, le
traitement peut étre effectué en deux parties séparées d’une pause d’une ou
a deux minutes.

2 Informations en matiére de sécurité

2.1  Avertissements

Le symbole indique les informations de sécurité concernant les
A dangers de manipulation et d’utilisation du produit.

Les précautions suivantes doivent étre prises afin de réduire les effets
secondaires lorsque vous utilisez le dispositif de Lumoral Treatment.

— Utilisez uniquement le dispositif selon les instructions fournies dans le
mode d’emploi. Le fabricant n’est pas responsable des défauts et des
conséquences pouvant résulter de 1’utilisation non intentionnelle ou de la
mauvaise utilisation du dispositif.

— Ne mordez pas dans le dispositif

— Evitez de regarder directement dans la source de lumiére du dispositif.
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Ne procédez a aucune activité de réparation ou d’entretien autre que celle
spécifiée dans ce mode d’emploi.

Toutes les autres actions de réparation et d'entretien doivent étre
effectuées par le fabricant ou un agent de service autorisé. Pour de plus
amples informations concernant la maintenance et le service, veuillez
consulter la section 5 du mode d’emploi (Fonctionnement et entretien du
dispositif).

Ne modifiez pas et n’ouvrez pas le dispositif, car la sécurité de ce dernier
ne peut pas étre garantie aprés de telles actions.

Nutilisez pas le dispositif a proximité de matériaux inflammables
anesthésiques.

Nutilisez pas le dispositif dans des environnements dont les champs
magnétiques sont puissants ou avec de hauts niveaux d’interférences
électromagnétiques.

N'utilisez pas le dispositif a proximit¢é d’un équipement
¢électromagnétiquement sensible.

N’immergez pas I'unit¢ de commande dans du liquide. L’unité¢ de
commande et le chargeur contiennent des composants électroniques
sensibles qui peuvent étre endommagés au contact des liquides. L’embout
peut étre immergé dans 1’eau.

Ne connectez aucune source d’électricité au dispositif autre que celles qui
sont spécifiés dans ces instructions. Nous recommandons d’utiliser la
source d’alimentation qui est livrée avec le dispositif.

Veuillez vous assurer que I’utilisation et la conservation sont effectuées
dans les conditions mentionnées dans la Section 8 de ce mode d’emploi
(Caractéristiques techniques).

Veuillez vous assurer que les cables et les cordes et leurs ¢léments de
protection sont en parfait état de fonctionnement avant leur utilisation.
Lumorinse peut étre utilisé en toute sécurité et n’est pas absorbé par le
tube digestif. Néanmoins, nous recommandons de le recracher apres avoir
gargarisé la bouche et d’éviter de I’avaler.

Pour des raisons de sécurité, ne le jetez pas, ne provoquez pas de court-
circuit et n’utilisez pas le bloc d’alimentation & hautes températures.

Si ’alimentation électrique gonfle ou se déforme, arrétez de ’utiliser.
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— Gardez I’alimentation hors de portée des enfants en bas age. Seuls les
adultes peuvent utiliser I’alimentation électrique.
— Le non-respect des instructions concernant le chargeur peut provoquer un
incendie et des blessures éventuelles.
Remarque ! Le dispositif doit étre utilisé avec des produits
& Lumorinse.

Remarque ! Veuillez consulter le mode d’emploi et les

& instructions stipulées sur la boite Lumorinse concernant les
indications, les contre-indications et les effets avant d’utiliser le
produit Lumorinse.

2.2 Restrictions quant a I'utilisation et effets secondaires
connus

— Utiliser ’appareil ne remplace pas le besoin quotidien de brosser les dents
de maniére mécanique ou les visites réguliéres chez le dentiste ou
I’assistant dentaire.

— L’appareil ne peut pas étre utilisé chez les enfants de moins de quatre ans.
Les enfants peuvent seulement utiliser cet appareil sous la supervision
d’un adulte.

— Si le professionnel des soins de santé vous a recommandé d’utiliser le
traitement Lumoral, veuillez suivre les instructions de votre professionnel
de la santé.

— Veuillez consulter un professionnel de la santé avant d’utiliser 1’appareil
au cas ou vous

avez une candidose buccale (muguet)

prenez un médicament connu ou suspecté d’étre sensible a la lumiere

prenez des médicaments contre l'ostéoporose a base de bisphosphonates

utilisez des bains de bouche a la chlorhexidine

souffrez d’épilepsie

avez des dents qui ont fait I’objet d’un traitement du canal radiculaire

ou qui ont de lourds plombages. Ces dents sont plus vulnérables a la

chaleur que les dents normales.

[¢]
o
o}
[¢]
o
o}
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o Des fissures, des plaquettes ou une érosion non traitées, qui dépassent
la surface de 1’émail et qui exposent potentiellement la dentine ou la
pulpe sous-jacente

— Certains utilisateurs ont signalé des effets secondaires temporaires tels
qu’une douleur aux dents, une coloration de la langue ou des tissus, un
inconfort dii a une sensation de chaleur lors de I'utilisation de I’appareil,
une augmentation de la sécrétion de la salive lors de I’utilisation de
I’appareil, un inconfort di a un appareil d'application de lumiére qui ne
convient pas de maniére optimale, ainsi qu’une irritation de la muqueuse
buccale. Habituellement, ces symptdmes sont 1égers et disparaissent une
fois que vous arrétez d’utiliser cet appareil.

— Si vous ressentez une chaleur excessive, vous pouvez diviser la durée
d’utilisation en deux périodes de 10 minutes et laisser 1’appareil refroidir
sous 1’eau froide entre les périodes d’utilisation.

— Si vous ressentez une douleur ou un inconfort au cours du traitement,
veuillez arréter d’utiliser ’appareil. Si la douleur continue aprés le
traitement, veuillez contacter le professionnel de la santé.

Au cas ou vous suspectez des effets indésirables, veuillez le signaler a

I’adresse suivante : safety(@koitehealth.com

Selon la forme de I’arcade dentaire, I’embout peut ne pas convenir de

maniére optimale. Il est important de remarquer que I’embout applique une

lumiére et qu’il n’est pas requis que ce dernier convienne parfaitement pour
que le traitement soit efficace. Veuillez ne pas mordre ’appareil.

3 Effets de I'utilisation

Le dispositif de Lumoral Treatment est destiné a étre utilisé en plus d’une
hygiéne dentaire quotidienne et réguliére : se brosser les dents deux fois par
jour minimum avec du dentifrice et un nettoyage interdentaire quotidien
(ringage des dents).

Afin d’obtenir des résultats optimaux, veuillez utiliser le Lumoral
Treatment tel que recommandé par un professionnel de la santé dentaire.
Le traitement peut étre utilisé quotidiennement jusqu’a trois fois par jour.
L’utilisation minimum recommandée est de deux fois par semaine, pendant
une période de dix minutes a la fois.
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Le dispositif de Lumoral Treatment, lorsqu’il est utilisé conjointement avec
Lumorinse, ¢limine les germes responsables de la parodontite causant des
caries de maniére efficace dans le biofilm dentaire. L’effet est sélectif et
cible la plaque dentaire. La flore buccale globale reste riche et diversifiée.

Une utilisation réguliére guérit les maladies périodontales et le dispositif
peut également étre utilisé pour prévenir les maladies parodontales, les
caries, les muqueuses buccales et la formation de plaque dentaire.

Sous la supervision d’un médecin ou d’un dentiste, il est possible d’utiliser
un dispositif de Lumoral Treatment conjointement a un bain de bouche a la
chlorhexidine afin d’obtenir un effet bactéricide plus efficace si nécessaire.
Toutefois, il n’est pas recommandé d’utiliser de la chlorhexidine de
maniére réguliére. La chlorhexidine ne remplace pas ’utilisation d’un
Lumoral Treatment.

Le dispositif de Lumoral Treatment peut étre utilisé en toute sécurité et
aucun effet secondaire n’a été signalé lorsque les instructions sont suivies.
La lumiére émise par le dispositif est une lumiére visible et des longueurs
d'ondes de lumiére proche infrarouge.

Les sensations suivantes peuvent apparaitre au cours de [’utilisation :

— Le dispositif de Lumoral Treatment génére de la chaleur. L utilisateur
sentira une chaleur au niveau des dents et des gencives pendant le
traitement.

— Le dispositif augmente la circulation sanguine localement au sein des
tissus. La chaleur et la lumiére proche infrarouge peut provoquer la
dilatation des vaisseaux sanguins (une vasodilatation), ce qui peut
provoquer une sensation de poids ou de pulsation dans les gencives.

— Vous pouvez faire I’expérience d’une production de salive plus importante
de maniere temporaire. La salive remplit une fonction bénéfique pour la
santé importante car elle humidifie, nettoie et protege les dents, les
membranes muqueuses buccales, les gencives et la gorge.
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4
4.1

Instructions d’utilisation

Mise en place et utilisation du dispositif Lumoral

Veuillez suivre les instructions (veuillez vous référer aux images ci-dessus
sur I’Image 1).

1.

2.

Déballez et inspectez le dispositif et les accessoires et sortez-les de
la boite.
Mesurez 30 ml d’eau dans un verre doseur et versez-la dans un verre.
30 ml équivaut a environ 2 cuilléres a soupe d’eau.
Insérez un comprimé Lumorinse (4) dans I’eau. Laissez-le se
dissoudre pendant environ 30 secondes ou jusqu’a ce qu’il soit
entiérement dissout.

Attention ! Veuillez attendre que le comprimé soit
A dissout.

Attention ! La substance active est photosensible
& lorsqu’elle est dissoute dans 1’eau. Pour que ’ingrédient
actif fonctionne correctement, le gargarisme de la bouche
doit étre effectué immédiatement aprés la dissolution du
comprimé dans 1’eau.

Gargarisez le bain de bouche pendant environ 60 secondes, puis
recrachez-le. Ne rincez pas votre bouche avec de I’eau.

Veuillez placer I’embout délicatement (1) entre (les dents) 1’arcade
dentaire supérieure et I’arcade dentaire inférieure.

Veuillez attacher le connecteur de type-C de I’embout (1) au
chargeur (3). Les voyants du bloc d'alimentation indiquent la
capacité approximative du bloc d'alimentation.

Veuillez appuyer sur le bouton ON/OFF sur le cable (2) pour
démarrer le dispositif.

A Remarque ! Veuillez d’abord porter le dispositif a votre

bouche.

Gardez I’embout en place pendant 10 minutes jusqu’a ce que la
lumiére s’éteigne automatiquement.
Le dispositif peut également étre éteint en appuyant sur le bouton
ON/OFF (2) de I'unité de commande.
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10.

11.

B

Veuillez nettoyer le dispositif aprés son utilisation avec de 1’eau
chaude et un détergent vaisselle doux. Laissez-le sécher.

Nettoyez vos dents pendant 2 minutes avec du dentifrice.
Conservez le dispositif dans un endroit en toute sécurité afin de
prévenir une chute et éviter d’endommager les cables.

Attention ! Veuillez ne pas mordre I’embout Lumoral. Si la
surface de I’embout est endommaggé, le dispositif ne peut pas
étre utilisé.

Attention ! L’effet thermique fait partie de 1’effet antibactérien.
Le dispositif lui-méme et la réaction photothermique génére de la
chaleur. Si la température du dispositif est supérieure a 53°C, la
fonction de sécurité de la température éteint le dispositif
automatiquement. Si vous avez des inquiétudes quant a une
température trop ¢élevée, veuillez contacter Koite Health
info@koitehealth.com ou votre revendeur.

Attention ! Lumorinse émet une partie de I'énergie d’activation
lumineuse sous forme de chaleur. C’est pourquoi, le traitement
génére une sensation de tiédeur ou de chaleur dans certains cas,
lorsqu’il y a une grande quantité de plaque dentaire sur la surface
des dents. Ceci est di au fait que la plaque dentaire absorbe
Lumorinse a I'intérieur dans des concentrations supérieures et
provoque des émissions de chaleur locales. Ceci fait partie de
I’effet du traitement. Si le traitement provoque un inconfort, nous
recommandons d’observer une courte pause ou de brosser vos
dents avant le traitement afin de limiter la quantité de la plaque
dentaire dans la région du traitement.
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s \ |

Image 2. Embout du Lumoral Treatment en cours d utilisation.

4.2

Systéme de signalisation du dispositif

Le dispositif de Lumoral Treatment posséde cinq modes différents indiqués
par un voyant lumineux sur I’unité de controle (Image 1, élément 2) :

1.
2.

3.

Eteint - Le bouton d’alimentation ne posséde pas de lumiére.
En état de fonctionnement - La lumiere du bouton d’alimentation est
allumée
Mauvaise alimentation en électricité - La lumiére clignote 5 fois
La limite de température est dépassée - Le dispositif s’éteint et le
voyant lumineux clignote 10 fois.
Le dispositif ne s’est pas refroidi suffisamment - Le dispositif ne
s’allumera pas, et le voyant lumineux clignote 3 fois.

Attention ! Si la limite de température est dépassée de

A maniére répétitive, veuillez contacter le service client a

I’adresse suivante info@koitehealth.com.
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4.3 Recharger et manipuler le chargeur

Image 3. Chargeur. Le bouton indicateur de capacité (a), les voyants
indicateurs de capacité LEDs (b) et le port de type C (c). Le cable du
chargeur accompagné du connecteur de type C (d) et du connecteur de
type USB 2.0 (e). Exemple d’adaptateur d’alimentation (f) (non compris
dans la boite).

Recharger le chargeur :

Connectez le cable du chargeur du connecteur USB de type C au chargeur.
Connectez le connecteur USB de type 2.0 a un adaptateur d’alimentation
compatible avec une sortie USB de type 2.0. Vous pouvez par exemple
utiliser I’adaptateur de votre chargeur de téléphone portable.

Afin de vérifier le niveau de charge du chargeur, appuyez une fois sur le
bouton indicateur. Un seul signal lumineux indique que le dispositif doit
étre rechargé. Les lumiéres LED de I’indicateur de capacité montrent la

capacité approximative du chargeur.

N’appuyez pas sur le commutateur du chargeur avant de le connecter au
dispositif Lumoral. Lorsque vous pressez le bouton de I’indicateur, le
chargeur mesure le niveau de charge, en arrétant 1’alimentation de
Lumoral. Afin d’arréter de mesurer, appuyez deux fois sur le bouton de
I’indicateur. Aprés avoir connecté a nouveau le cable, le dispositif est a
nouveau prét a étre utilisé.
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Indicateur de 0 on 1 on 2 on 3 on 4 on
capacité LEDs
Capacité Comple- [<25% [25-50% |50-75% 75-100 %
tement
déchargé

Afin de manipuler et de charger ’alimentation électrique, veuillez suivre
les mesures de précautions suivantes:

Attention ! N’utilisez pas ou ne connectez pas I’embout au
chargeur, alors que ce dernier est en charge.

Attention ! Ne connectez pas I’embout a une sortie USB de type
C qui est alimenté directement a partir du réseau électrique.
Remarque ! Pour des raisons de sécurité, ne jetez pas
I’alimentation électrique, ne provoquez pas de court-circuit au
niveau de ce dernier, ne le frappez pas avec des objets durs, ne le
démontez pas vous-méme et ne 1’utilisez pas a hautes
températures.

e

Remarque ! Si I’alimentation ¢lectrique gonfle ou se déforme,
arrétez de Iutiliser immédiatement.

Remarque ! Gardez I’alimentation hors de portée des enfants.
Seuls les adultes peuvent utiliser le chargeur.

Attention ! Suivez les instructions de ce mode d’emploi. Le non-
respect de ces mesures de précaution peut provoquer un incendie
ou endommager ’unité.

BB B

wv

Fonctionnement et entretien du dispositif

5.1 Fonctionnement du dispositif

Aprés avoir connecté 1’embout du Lumoral Treatment au chargeur, vous
pouvez mettre le dispositif en état de fonctionnement en appuyant sur le
bouton d’alimentation. Le dispositif reste allumé pendant 10 minutes pour
procéder au protocole de traitement. Ce dispositif s’éteint de maniére
automatique.
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5.2 Conservation

Conservez le dispositif dans un endroit ou il n’est pas exposé a une quantité
excessive de poussiére. L’accumulation de poussiére peut empécher le
dispositif de fonctionner correctement. Vous trouverez des informations plus
détaillées concernant les conditions de conservation dans la Section 8
(Caractéristiques techniques).

Protégez les comprimés Lumorinse de 1’humidité, de la chaleur, de la
lumiére et du gel. La durée de conservation des comprimés est imprimée sur
la boite Lumorinse.

5.3  Nettoyage

Veuillez vous référer a I’Image 1. Retirez le connecteur de 1’embout du
chargeur. L’embout (1) peut étre rincé avec de ’eau ou essuyé avec un tissu
humide. S'il est nécessaire d’utiliser du détergent, il est recommandé
d’utiliser un liquide vaisselle doux.
L’unité de contréle (2) peut étre essuyée a ’aide d’un tissu humide. La prise
du connecteur, 1’unité de contrdle ou le chargeur ne doivent pas étre
immergés dans I’eau.
Si c’est nécessaire, veuillez désinfecter le dispositif avec des substances
douces et non corrosives. Vous ne pouvez pas utiliser des acides forts, de
I’eau de javel, des hydrocarbures aromatiques ou contenant du chlore, de
I’alcool, des esters, des éthers ou des cétones car ils peuvent rouiller le
matériel.
Attention ! Ne rincez pas 1’unité de contrdle avec de I’eau. Si la
A prise du connecteur est mouillée, laissez-la sécher avant de la
connecter au chargeur.
& Attention ! Evitez de regarder directement la lumiére du dispositif
du Lumoral Treatment lorsque le dispositif est allumé.
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5.4  Service

Ne procédez a aucune activité d’entretien vous-méme autre que celles
spécifiées dans ce mode d’emploi. Si vous avez besoin d’un entretien
technique, veuillez contacter le service client de Koite Health par courriel a
I’adresse suivante info@koitehealth.com.

5.5 Calibrage

Le dispositif a été calibré initialement au moment de sa fabrication. Si le
dispositif est utilisé selon les instructions d’utilisation, une calibration
périodique est nécessaire. Si vous doutez de la précision et de I’état de
fonctionnement du dispositif a n'importe quel moment, veuillez contacter le
distributeur ou le fabricant.

5.6  Elimination

Le dispositif de Lumoral Treatment Koite Health se compose d’éléments
¢électroniques en métal et en plastique. Le chargeur est une batterie au ion-
lithium. Ne jetez pas le dispositif ou le chargeur dans les déchets ménagers
en mélange en fin de vie. Ils devraient étre jetés conformément a la
législation en vigueur en matic¢re de recyclage des déchets d’équipement
électrique et électronique. Veuillez déposer le dispositif dans un point de
collecte officielle destinée aux dispositifs électroniques afin qu’il soit
recyclé. Veuillez vérifier ’organisation de recyclage appropriée afin
d’obtenir les informations concernant la maniére de jeter ce dispositif dans
votre région.
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6  Symboles utilisés

Symboles généraux

Symbole Explication Symbole Explication Symbole Explication
Veuillez vous référer aux Panneau Ceci est un dispositif
instructions d'utilisation davertissement général médical

- Limite d
® Veuillez suivre les e
" Producteur température
instructions d'utilisation "
e (conservation)
o o Limite de

@ Numéro de sérle [S——— temperature

wwt (conservation)

Code du ot Utilisez ce produit
avant la date
dexpiration

Rayonnement non Neutilisez pas la boite
) fonisant est endommagée

Marquage FCC. Les
interférences

Marquage CE. Le s .
produit est conforme Electromagnétiques P

rovenant du I~ .
3 la directive sur les P Al Gardez ce produit
A dispositif respectent -~ o N
dispositifs médicaux es limitos () &loigné de la lumitre
0598 93/42/EEC. Numéro . du soleil
A approuvées par la
de 'organisme D
: Commission fédérale
indiqué en dessous.
des communications
des Etats-Unis

Gardez le dispositif
au sec.

Classification IP.

Protégé contre de (
courtes périodes

d'immersion dans eau ‘

période d'utilisation
respectueuse de
Ienvironnement
(EFUP) des batteries
et des dispositifs. 5
indique le nombre
d*années durant
lesquelles l est

Marquage ROHS :
Le dispositif est
conforme ala
produit avec les directive sur la
E\/ déchets ménagers. RoHS
—

1 Restriction sur
compliant

Ne jetez pas le

Veuillez le déposer I'usage de certaines

dans un point de substances improbable qu'une
recyclage approprié. dangereuses (Roks) batterie ou un
2011/65/EU

dispositif ait un
impact
environnemental.

Le produit est
% recyclabl
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7  Conformité par rapport aux directives et aux normes de
sécurité

Lumoral Koite Health est un dispositif médical qui posséde un marquage

CE de catégorie Ila. Ceci est conforme aux directives et aux normes de

sécurité :

Directive 93/42/EEC — Directive sur les dispositifs médicaux

Directive 2011/65/EU — La directive sur la Restriction sur l'usage de

certaines substances dangereuses (RoHS)

Directive 2012/19/EU — Directive sur les déchets d’équipements

¢électriques et électroniques (DEEE)

Le Comité européen de normalisation électrotechnique (Cenelec) — EN

60601-1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN

60601-1-11:2015

8 Caractéristiques techniques

Conditions de foncti t
Température de fonctionnement | +10 Celsius - +35 Celsius
Humidité de fonctionnement [ 15-93%
Conditions de conservation
Température de conservation [ +5 Celsius - +40 Celsius
Humidité de conservation [ 15-93%
Systéme de foncti t
Puissance de charge adéquate S5V-2A
Tension de régime 20 VDC
Alimentation 10W
Catégorie de sécurité 1
Catégorie de protection IP X7 (Embout)
Performance
Gamme de longueurs d’onde en
fonctionnement 400 — 850 nm
Intensité lumineuse en sortie 100 mW/cm?
Intensité de lumiere émise 11 min
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Durée minimum hors tension température ambiante.

5 minutes ou jusqu’a ce que le
dispositif ait atteint la

9 Déclaration d’émission électromagnétique

Lumoral est un dispositif médical destiné a I’utilisation dans un
environnement électromagnétique mentionné ci-dessous. L utilisateur final
du dispositif doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.
L’utilisation des accessoires et des cébles différents de ceux qui sont
indiqués peut générer des émissions plus importantes ou une immunité
moins importante de I’unité.

Conseils d’utilisation et déclaration du fabricant : Emissions

électromagnétiques

Emissions RF  |Groupe
CISPR 11 1

Le dispositif Lumoral utilise la fréquence de
radio pour remplir des fonctions internes
uniquement. C’est pourquoi les émissions RF
sont tres basses et ne devraient pas causer
d’interférence nocive aux dispositifs
¢lectroniques a proximité du dispositif.

Emissions RF  |Classe
CISPR 11 B

Le dispositif Koite Health Lumoral est compa-
tible pour une utilisation dans les établisse-
ments, dont les établissements privés et ceux
qui sont directement connectés a un réseau
d’alimentation publique a basse tension qui
fournit les batiments utilisés a des fins
privées.
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Les distances de séparation recommandées entre ’équipement de

communication RF et le dispositif Lumoral

Le dispositif Lumoral est destiné a I"utilisation dans un environnement
¢électromagnétique dans lequel les perturbations RF émises sont contrd-
Iées. Le client ou ’utilisateur du dispositif Lumoral peut aider a prévenir
toute interférence électromagnétique en gardant une distance minimale
entre I’équipement de communications portable et mobile RF (émetteurs)
et le dispositif Lumoral comme recommandé ci-dessous, selon la
puissance de sortie maximale de 1’équipement de communication.

Puissance nominale

Distance de séparation selon la fréquence de

de sortie maximale P’émetteur
de ’émetteur (m)
W) 150 kHz a 80 80 MHz a 800 | 800 MHz a
MHz MHz 2,5 GHz
d=12VP d=12VP |d=12VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs nominaux avec une puissance de sortie maximale non
listée ci-dessus, la distance de séparation d en métres (m) peut étre estimée
en utilisant I’équation applicable a la fréquence de I’émetteur, ou p est
I’évaluation de la puissance de sortie maximale de I’émetteur en watts

(W), selon le fabficant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la

plus haute gamme de fréquence est appliquée.

REMARQUE 2 1l est possible que ces directives ne s’appliquent pas a
toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I’absorption et la réflexion provenant des structures, des objets et des

personnes.

02-01-01-07-fr

© Koite Health Ltd.

Page 228/543



02-01-01-07-fr

Mode d’emploi Lumoral Treatment

Conseils d’utilisation et déclaration du fabricant : immunité
électromagnétique

Le dispositif Lumoral est destiné a [ utilisation dans un environnement
électromagnétique mentionné ci-dessous. L utilisateur final du dispositif
doit s assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test Niveau de |Niveau de |Conseils en matiére
d’immunité test confor- d’environnement
IEC 60601 |mité électromagnétique
Décharge +8kV +8kV Les sols doivent étre en bois, en
¢électrostatique  |contact contact béton ou en tuiles de céramique,
(ESD) +2kV, +2KkV, Si les sols sont recouverts de
IEC 61000-4-2 |+4kV, +4kV, matériel synthétique, I’humidité
+8KkV, +8kV, relative devrait étre de 30 %
+ 15 kV air [+ 15 kV air [minimum.
RF émises 10 V/im 10 V/m L’équipement de communica-
IEC 61000-4-3 |80 MHz— |80 MHz — |tions RF portable et mobile ne
2,7GHZ |2,7GHZ |devrait pas étre utilisé plus pres

de toute partie du dispositif
Lumoral, dont les cables, que la
distance de séparation recom-
mandée calculée a partir de
I’équation applicable a la
fréquence de I’émetteur.
Distance de séparation
recommandée :

d=12+P

d=12+P 80 MHz4a

800 MHz

d=2.3 P 800 MHz 4 2,5 GHz
ou P est le niveau de puissance
de sortie maximum des
émetteurs en watts (W) selon le
fabricant de I’émetteur et d est
la distance de séparation
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recommandée en métres (m).
Les intensités de champ
provenant d’émetteurs RF fixes,)
telles que déterminées par une
visite d’un lieu électromagnéti-
que, devraient étre inférieures
au niveau de conformité dans
chaque gamme de fréquences?.
L’interférence peut survenir a
proximité de I’équipement
marqué par ce symbole :

(R

Champ 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques de la
magnétique de fréquence de la puissance
la fréquence de devraient correspondre aux
la puissance niveaux caractéristiques d’un
(50/60 Hz) lieu typique dans un
IEC 61000-4-8 environnement commercial ou
hospitalier typique.

Transitoire Fréquence
rapide électrique|de

répétition

+2KkV,

100Hz

personnes.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la
plus haute gamme de fréquence est appliquée.

REMARAQUE 2 1l est possible que ces directives ne s’appliquent pas a
toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I’absorption et la réflexion provenant des structures, des objets et des
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! Les intensités de champ provenant d’émetteurs fixes, telles que les
stations de base pour les téléphones radio (cellulaires / sans-fil) et les
radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les radiodiffusions AM et
FM et les télédiffusions ne peuvent pas étre prédites de maniére théorique
avec précision. Afin d’évaluer I’environnement électromagnétique da a
des émetteurs RF fixes, vous devez considérer une étude de site
électromagnétique. Si ’intensité du champ mesurée dans un lieu ou le
dispositif Lumoral est utilisé excede le niveau de conformité RF applicable
ci-dessus, le dispositif Lumoral devrait étre observé pour vérifier le
fonctionnement normal. Si nous observons une performance anormale, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que réorienter ou
déplacer le dispositif Lumoral.

2 Au-dessus de la gamme de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les
intensités des champs devraient étre inférieures a 3 V/m.

10 Garantie

Cette garantie est valide sur le territoire de I’Union européenne. Elle ne
limite pas I’applicabilit¢ des lois coercitives en vigueur dans 1’Union
européenne, telles que la Loi sur la protection du consommateur a la vente
de ce dispositif.

Koite Health fournit une garantie de vingt-quatre (24) mois contre les défauts
du dispositif. La période de garantie est calculée a partir de la date ou le
premier utilisateur du dispositifa pris possession du produit, tel que I’indique
le ticket d’achat.

Koite Health ou un revendeur autorisé réparera un dispositif défectueux ou
échangera le dispositif pour un nouveau a sa discrétion.

Cette garantie ne couvre pas les usures normales du dispositif. Par ailleurs,
Koite Health ne fournit aucune garantie pour le dispositif si ce dernier a été
utilisé dans le cadre d’un non-respect du mode d’emploi, a été utilisé de
maniére incorrecte ou avec négligence, a été connecté a un autre dispositif,
a été réparé ou ouvert, ou a, par ailleurs, ét¢ modifié¢ ou installé de manicre
incorrecte. La durée de vie attendue du dispositif est de 24 mois (2 ans).
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Si I'utilisateur du dispositif de Lumoral Treatment désire introduire une
plainte concernant la garantie, |’utilisateur doit soumettre le ticket d’achat
lisible du dispositif.

11 Service d’assistance concernant le produit

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finlande

Adresse de courriel : info@koitehealth.com

Site internet : www.lumoral.com

Vous pouvez trouver une liste mise a jour des questions les plus
fréquemment posées sur le site internet suivant : www.lumoral.com.
Veuillez signaler toute suspicion d’effets secondaires a I’adresse suivante :
safety@koitehealth.com.

Pour obtenir de plus amples informations, veuillez contacter le service de
support client par courriel a I’adresse suivante : info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finska. Sva prava pridrzana. Zabranjena
je reprodukcija bilo kojeg dijela ovog dokumenta bez pisanog dopustenja
Koite Health Ltd.

Koite Health Ltd. zadrzava pravo izmjene svih ovdje navedenih specifikacija
bilo kad, bez obavijesti ili obveze. Sve tehnicke informacije navedene su
samo u svrhu smjernica.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finska

E-posta: info@koitehealth.com

Internetska stranica: www.lumoral.com

Ovaj korisni¢ki priruénik namijenjen je za sljedeéi uredaj Koite Health Ltd.:
Lumoral terapija, verzija 7. Priru¢nik odobren za koristenje: 2024-06-19.
Broj verzije 02-01-01-07-hr.

Koite, Lumoral i Lumorinse zastitni su znakovi tvrtke Koite Health Ltd.
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1 Uvod

1.1  Opcenite informacije

Ovaj dokument je korisni¢ki prirucnik za zdravstvene radnike i potrosace

koji koriste uredaj Lumoral Treatment.

— Pazljivo procitajte ovaj priruc¢nik prije uporabe uredaja i strogo se
pridrzavajte svih uputa.

— Uredaj Lumoral Treatment je antibakterijski medicinski uredaj za ku¢nu
ili klinicku uporabu za lije¢enje parodontitisa i prevenciju progresije
parodontitisa i karijesa. Uredaj Lumoral Treatment Koristi se zajedno s
mehanickim ¢iS¢enjem zubi (Cetkanje i ¢is¢enje zuba koncem).

— Uredaj Lumoral Treatment namijenjen je za koristenje samo s vodicom za
ispiranje usta Lumorinse. Jedna Lumorinse tableta sadrzi 7 mg djelatne
tvari indocijaninsko zeleno. Kada se otopi u vodi, Lumorinse topljiva
tableta postaje sredstvo za ispiranje usta. Vodica za ispiranje usta se zatim
promucka u ustima i prianja na plak.

— Uredak Lumoral Treatment proizvodi blisko infracrveno svjetlo i
antibakterijsko plavo svjetlo. Interakcija Lumorinsea i uredaja Lumoral
Treatmenta sa bliskim infracrvenim svjetlom proizvodi baktericidni
ucinak na plak. Uc¢inak se pojacava istodobnim antibakterijskim plavim
svjetlom.

— Uredaj Lumoral Treatment proizvodi toplinu koja je dio u¢inka tretmana

— Nemojte gristi uredaj jer mozete ostetiti povrsinu i slomiti uredaj.

Uredaj Lumoral Treatment namijenjen je za koriStenje od strane

zdravstvenih radnika ili za osobnu upotrebu. Uredaj se moze koristiti uz

pomoc¢ ili samostalno. Za vise informacija kontaktirajte Koite Health e--

postom na info@koitehealth.com.

— Nakon otvaranja pakiranja, provjerite ima li vanjskih nedostataka ili
ostecenja uredaja. Ako sumnjate da nesto nije u redu s vaSim uredajem,
obratite se vasem dobavljacu.

— Uredaj pohranite van dosega djece i ljubimaca. Uredaj mogu koristiti mala
djeca samo pod nadzorom odrasle osobe.
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— U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta povezanog s proizvodima
Lumoral ili Lumorinse, prijavite incident tvrtki Koite Health na
safety@koitehealth.com i lokalnom nadleznom tijelu.

Obratite se tvrtki Koite Health ili svom dobavljacu ako vam je potrebna

pomo¢ u postavljanju, koriStenju ili odrzavanju uredaja Lumoral Treatment.

Sve neocekivane dogadaje u vezi s koriStenjem uredaja prijavite svom

dobavljacu ili korisnickoj podrsci na info@koitehealth.com.

1.2 O uredaju Lumoral Treatment

Uredaj Lumoral Treatment je antibakterijski uredaj za ku¢nu ili klinicku

uporabu za lijeenje parodontitisa i prevenciju progresije parodontitisa i

karijesa. Uredaj Lumoral Treatment koristi se kao dopuna mehanickom

¢is¢enju zubi (Cetkanje zuba i ¢is¢enje koncem).

Uredaj se moze koristiti kod kuce ili u bilo kojem okruzenju zdravstvene

zadtite, ukljucujuci stomatoloske klinike, kada pruzatelj zdravstvenih

usluga poduzme odgovarajuce mjere opreza kako bi sprijecio bakterijsku
kontaminaciju izmedu pacijenata.

Aktivator dvostrukog svjetla Lumoral Treatment trebao bi se koristiti

zajedno s vodicom za ispiranje usta Lumorinse koja se aktivira svjetlom i

prianja na zubni plak.

Ovaj uredaj je namijenjen za redovitu uporabu. Za lijecenje
parodontne bolesti ucestalost primjene odreduje se prema uputama
stomatologa.

Za prevenciju bolesti usne $upljine preporuca se uporaba najmanje
dva puta tiedno.

Pocetni paket, Lumoral Treatment Starter Kit, ukljucuje

- Uredaj Lumoral Treatment

- Power bank (USB tip C) s kabelom
- Tablete Lumorinse

- Casica za mjeru

- Korisni¢ki priruénik

02-01-01-07-hr © Koite Health Ltd. Strana 236/543


mailto:safety@koitehealth.com
mailto:info@koitehealth.com

02-01-01-07-hr Korisni¢ki priruénik za Lumoral Treatment

Uredaj Lumoral Treatment konstruiran je za napajanje vanjskom jedinicom
napajanja kako je navedeno u nastavku:

- Kapacitet: 9000-15000 (mAh)

- Vrsta prikljucka: Prikljucak tipa C USB

- Izlaz: 12V 1,5A

- Ulaz: 5V 2,4A

—pEacuunT

Slika 1. Udlaga (1) je spojena s kontrolnom jedinicom (gumb za
ukljucivanje/iskljucivanje)(2) i jedinicom za napajanje (3). Tablete
Lumorinse (4). Casica za mjeru (3).

Koristenje Lumoral Treatment po¢inje ispiranjem usta vodicom za ispiranje
usta Lumorinse. Ispiranje usta uzrokuje prianjanje aktivne tvari Lumorinse
indocijaninsko zeleno na zubni plak. Antibakterijski u¢inak aktivira se
aplikatorom s dvostrukom svjetloséu Lumoral Treatment.

Uredaj Lumoral Treatment, kada se koristi zajedno s Lumorinseom, ubija
parodontne bolesti i patogene oralne bakterije koje uzrokuju karijes iz
zubnog plaka. U¢inak je usmjeren na zubni plak. Ovakav ciljani pristup
pomaze u odrzavanju cjelokupne raznolike oralne flore u ustima.

Uredaj Lumoral Treatment je siguran za uporabu i nema poznatih
nuspojava pri pridrzavanju uputa za uporabu. Svjetlost koju emitira uredaj
je vidljiva svjetlost i valne duljine bliskog infracrvenog svjetla. Uredaj je u
skladu s normom IEC 62471 Fotobioloska sigurnost lampi i sustava s
lampama.
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Mehanizam djelovanja aktivira se kada fotosenzibilizator (Lumorinse)
apsorbira fotone i po¢ne prolaziti kroz reakciju prijenosa energije.
Apsorbirana se energija oslobada u obliku singletnog kisika (fotodinamicki
proces) i lokalnog stvaranja topline (fototermicki proces). Na
fotodinamicke i fototermalne ucinke posebno su osjetljive dentalne
patogene bakterije.

Uredaj ¢e proizvesti toplinu, koja je dio u¢inka tretmana. Korisnik ¢e
za vrijeme tretmana osjetiti toplinu u zubima i desnima. Ako je tretman
neugodan, tretman se moZe izvesti u dva dijela sa stankom od jedne do
dvije minute izmedu.

2 Sigurnosne informacije

2.1 Upozorenja

Ovaj simbol oznacava sigurnosne informacije o opasnostima
L A \  rukovanja i uporabe proizvoda.

Kako bi se umanjile nuspojave pri koristenju uredaja Lumoral Treatment,
moraju se poduzeti sljedec¢e mjere opreza.

— Koristite uredaj samo prema uputama navedenim u ovom Korisnickom
priru¢niku. Proizvoda¢ nije odgovoran za bilo kakvu $tetu ili posljedice
koje mogu proizaci iz nenamjenske ili pogresne uporabe uredaja.

— Nemojte gristi uredaj.

— Izbjegavajte gledati izravno u izvor svjetlosti uredaja.

— Nemojte obavljati nikakve popravke ili radove odrzavanja osim onih
navedenih u ovom priru¢niku.

— Sve druge radnje popravka i odrzavanja mora izvrSiti proizvoda¢ ili
ovlasteni serviser. Za viSe informacija o odrzavanju i servisiranju
pogledajte dio 5 ovog priru¢nika (Rad i odrzavanje uredaja).

— Nemojte vrsiti preinake niti otvarati uredaj jer se nakon takvih radnji ne
moze jamciti sigurnost uredaja.

— Nemojte koristiti uredaj u blizini zapaljivih materijala, ukljucujuéi
zapaljive anestetike.

— Nemojte koristiti uredaj u okruzenjima s jakim magnetskim poljima ili
visokom razinom elektromagnetskih smetnji.
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— Nemojte koristiti uredaj u blizini elektromagnetski osjetljive opreme.

— Nemojte uranjati kontrolnu jedinicu ni u kakvu tekuéinu. Kontrolna
jedinica i power bank sadrze osjetljive elektronicke komponente koje se
mogu ostetiti u kontaktu s teku¢inama. Udlaga se moZe uroniti u vodu.

— Nemojte spajati nikakve druge izvore napajanja na uredaj osim onih

navedenih u ovim uputama. Preporu¢ujemo koristenje izvora napajanja

koji dolazi uz ovaj uredaj.

Osigurajte da se uporaba i skladiStenje odvijaju pod uvjetima navedenim

u dijelu 8 ovog priru¢nika (Tehnicke specifikacije).

— Provjerite jesu li kabeli/gajtani i njihovi zastitni dijelovi u savr§enom
radnom stanju prije uporabe.

— Lumorinse je siguran za uporabu i ne apsorbira se u probavnom traktu.

Ipak, preporucujemo da ga ispljunete nakon muckanja u ustima i

izbjegavate gutanje.

1z sigurnosnih razloga pazite da ga ne ispustite, stvorite kratki spoj ili

koristite power bank na visokim temperaturama.

— Ako izvor napajanje nabubri ili promijeni oblik, prestanite ga koristiti.

— Power bank ¢uvati dalje od dosega male djece. Izvor napajanja smiju
koristiti samo odrasle osobe.

— Ako se ne budu postovale upute za power bank, moze do¢i do pozara ili
ozljede.

Napomena! Uredaj se mora Koristiti isklju¢ivo s proizvodima
A Lumorinse.

A Napomena! Pogledajte upute za uporabu i oznake na pakiranju
£ Lumorinse u vezi s indikacijama, kontraindikacijama i u¢incima
prije uporabe proizvoda Lumorinse.

2.2 Ogranicenja pri upotrebi i poznate nuspojave

— Upotreba uredaja nije zamjena za svakodnevno mehanicko c¢iS¢enje zuba
ili redovite posjete stomatologu i zubnom higijenicaru.

— Djeca mlada od Cetiri godine ne smiju se sluZiti uredajem. Djeca se smiju
sluziti uredajem iskljuc¢ivo uz nadzor odraslih osoba.

— Ako vam je lije¢nik preporucio tretman otopinom Lumoral, slijedite upute
svojeg lije¢nika.
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Posavjetujte se s lije¢nikom prije upotrebe uredaja

o ako imate oralnu kandidijazu (oralni ulkus)

o ako uzimate lijek za koji je poznato ili se sumnja da je osjetljiv na
svjetlost

ako uzimate lijekove iz skupine bifosfonata za lijecenje osteoporoze
ako upotrebljavate vodicu za ispiranje usta s klorheksidinom

ako imate epilepsiju

ako imate zube kojima je lije¢en korijen ili imaju velike plombe. Takvi

O O O O

o ako imate nelijeGene pukotine, krhotine ili eroziju zuba koja se §iri
izvan povrsine cakline i moze izlagati dentin ili pulpu zuba

Korisnici su prijavili privremene nuspojave kao $to su bol u zubima,

obojanost jezika ili tkiva, nelagoda zbog osjecaja topline tijekom upotrebe

uredaja, povecano lucenje sline tijekom upotrebe uredaja, nelagoda zbog

neoptimalnog pristajanja svjetlosnog aplikatora i nadrazenost sluznice

usta. Navedeni simptomi u pravilu su blagi i trebali bi nestati nakon §to se

prestanete sluziti uredajem.

Ako osjetite prekomjernu toplinu, razdoblje upotrebe u trajanju od 10

minuta moZete podijeliti na dva kraca razdoblja, a uredaj u meduvremenu

mozete ohladiti hladnom vodom.

Ako pri upotrebi uredaja osjetite bol ili nelagodu, prestanite s upotrebom

uredaja. Ako se bol nastavi nakon tretmana, obratite se lije¢niku.

Ako posumnjate na Stetan dogadaj, prijavite ga na adresu
safety@koitehealth.com

Ovisno o obliku zubnog luka, usnik mozda nece najbolje pristajati. Vazno
je napomenuti da usnik sluZi za primjenu svjetlosti i nije nuzno da idealno
pristaje da bi tretman bio u¢inkovit. Nemojte gristi uredaj.

3

Ucinci koristenja

Uredaj Lumoral Treatment namijenjen je za koriStenje uz redovitu dnevnu
dentalnu higijenu: pranje zuba najmanje 2 puta dnevno pastom za zube i
svakodnevno ¢is¢enje meduzubnog prostora (koncem za zube).
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Za optimalne rezultate koristite Lumoral Treatment kako preporucuju
stomatolozi. Tretman se moze koristiti svakodnevno, do tri puta na dan.
Minimalno preporu¢ena uporaba je dvaput tjedno, po 10 minuta.

Uredaj Lumoral Treatment, kada se koristi zajedno s Lumorinseom,

ucinkovito ubija bakterije koje uzrokuju karijes i parodontitis u zubnom

biofilmu. U¢inak je selektivan; cilja se na zubni plak. Ukupna oralna flora
ostaje raznolika.

Redovitom uporabom lijece se parodontne bolesti, a uredaj se takoder moze

koristiti za prevenciju parodontnih bolesti, karijesa, oralnog mukozitisa i

stvaranja zubnog plaka.

Pod nadzorom lije¢nika ili stomatologa, moguce je koristiti uredaj Lumoral

Treatment zajedno s vodicom za ispiranje usta Chlorhexidine za pojacani

baktericidni u¢inak, ako je potrebno. Ipak, ne preporucuje se redovita

uporaba Chlorhexidinea. Chlorhexidine nije zamjena za uporabu Lumoral

Treatmenta.

Uredaj Lumoral Treatment je siguran za uporabu i nema nuspojava pri

pridrzavanju uputa za uporabu. Svjetlost koju emitira uredaj je vidljiva

svjetlost i valne duljine bliskog infracrvenog svjetla.

Tijekom uporabe mogu se javiti sljede¢i osjecaji:

— Uredaj Lumoral Treatment proizvodi toplinu. Korisnik ¢e za vrijeme
tretmana osjetiti toplinu u zubima i desnima.

— Uredaj pojacava cirkulaciju krvi u lokalnim tkivima. Toplina i blisko
infracrveno svjetlo mogu prosiriti krvne zile (vazodilatacija), $to moze
dati osjecaj tezine ili pulsiranja u desnima.

— Privremeno se moZe javiti povecana proizvodnja sline. Slina ima vaznu
sluznicu, desni i grlo.

4 Upute za koristenje

4.1 Postavljanje i uporaba uredaja Lumoral
Pratite ove upute (pogledajte slike iznad na Slici 1):
1. Otpakirajte i pregledajte uredaj i pribor iz ambalaze.
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2.

3.

11.
12.

A

Izmjerite 30 ml vode u ¢asici za mjerenje i ulijte je u ¢asu. 30 ml je
jednako otprilike 2 Zlice vode.

Stavite jednu tabletu Lumorinse (4) u vodu. Ostavite je da se otapa
oko 30 sekundi ili dok se potpuno ne otopi.

A Napomena! Pricekajte da se tableta otopi.

Napomena! Aktivna tvar je fotoosjetljiva kada se otopi u
A vodi. Kako bi aktivni sastojak pravilno djelovao, vodicu
= zaispiranje usta treba upotrijebiti odmah nakon otapanja
tablete u vodi.

Muckajte vodicu za usta oko 60 sekundi, a zatim je ispljunite.
Nemojte ispirati usta vodom.

Lagano pozicionirajte udlagu (1) izmedu gornjeg i donjeg dentalnog
luka (zubi).

Prikljucite prikljucak tipa-C udlage (1) na power bank (3).
Indikatorska svjetla power banka prikazuju priblizan kapacitet power
banka.

Pritisnite gumb za uklju¢ivanje/iskljucivanje na kabelu (2) kako biste
pokrenuli uredaj.

A Napomena! Prvo stavite uredaj u usta.

Drzite udlagu na mjestu 10 minuta, dok se svjetlo automatski ne
iskljuci.

Uredaj se moze iskljuciti pritiskom na dugme za
ukljucivanje/iskljucivanje (2) na kontronoj jedinici.

Nakon uporabe odistite uredaj toplom vodom i blagim deterdzentom
za pranje posuda. Ostavite ga da se osusi.

Zube perite ¢etkicom i zubnom pastom 2 minute.

Uredaj pohranite na sigurno mjesto tako da ne padne i da se
gajtani/kabeli ne ostete.

Napomena! Nemojte zagrizati udlagu Lumoral. Ako je povrSina
udlage ostecena, uredaj se ne moze koristiti.
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Napomena! Toplinski u¢inak dio je antibakterijskog u¢inka. I
A sam uredaj i fototermalna reakcija proizvode toplinu. Ako je
temperatura uredaja visa od 53°C, funkcija temperaturne
sigurnosti automatski iskljucuje uredaj. Ako sumnjate da je
temperatura previsoka, obratite se tvrtki Koite Health

info@koitehealth.com ili svom dobavljacu.
Napomena! Lumorinse oslobada dio energije koja aktivira svjetlo
A kao toplinu. Zato je u nekim slucajevima tretman topao ili vru¢
- kada postoji velika koli¢ina zubnog plaka na povrsini zuba. To je
zato §to zubni plak preuzima Lumorinse iznutra u viSim
koncentracijama i uzrokuje lokalno oslobadanje topline. Ovo je
dio u¢inka tretmana. Ako za vrijeme tretmana postoji nelagoda,
savjetujemo kratku stanku ili pranje zubi prije tretmana kako bi se
ogranicila koli¢ina zubnog plaka na podru¢ju tretmana.

Slika 2. Lumoral Treatment udlaga pri uporabi.

4.2  Signalizacija uredaja

Uredaj Lumoral Treatment ima pet razlicitih statusa koja se oznacavaju
signalnim svjetlom u kontrolnoj jedinici (Slika 1, tocka 2):

1. Iskljucen — gumb za ukljucivanje/iskljuc¢ivanje ne svijetli.

02-01-01-07-hr © Koite Health Ltd. Strana 243/543


mailto:info@koitehealth.com

02-01-01-07-hr Korisni¢ki priruénik za Lumoral Treatment

2. Radi - svijetli gumb za uklju¢ivanje/iskljuéivanje

Pogresno ulazno napajanje — svjetlo zatrepti 5 puta

4. Prekoracen prag temperature — uredaj se iskljucuje, a signalno svjetlo
zatrepti 10 puta.

5. Uredaj nije dovoljno ohladen — uredaj se nece ukljuciti, a signalno
svjetlo zatrepti 3 puta.

Napomena! Ako se prag temperature prekoraci vise puta,
A obratite se korisnickoj podrsci na info@koitehealth.com.

%)

4.3 Punjenje i rukovanje power bankom

Slika 3. Power bank. Gumb indikatora kapaciteta (a), indikatorska LED
svjetla kapaciteta (b) i prikljucak tipa C (c). Kabel punjaca s prikljuckom
tipa C (d) i USB prikljuckom tipa 2.0 (e). Primjer strujnog adaptera (f) (ne
isporucuje se u paketu).

Punjenje power banka: Spojite kabel za punjenje s USB prikljuckom tipa C
na power bank. Spojite USB prikljucak tipa 2.0 na odgovarajuéi strujni
adapter s izlazom USB tipa 2.0. MozZete koristiti, primjerice, strujni adapter
punjaca mobitela. Da biste provjerili razinu napunjenosti prijenosnog
punjaca, pritisnite gumb indikatora dvaput.

Ako trepti jedna lapica, to je znak da se punja¢ treba napuniti. Indikatorska
LED svjetla kapaciteta pokazuju priblizan kapacitet power banka kada se
power bank koristi ili puni.
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Nemojte pritiskati prekida¢ prijenosnog punjaca prije no $to ga spojite s
uredajem Lumoral. Kada pritisnete gumb indikatora, prijenosni punjac

mjeri status napunjenosti i prekida napajanje uredaja Lumoral. Da biste
prekinuli mjerenje, pritisnite gumb indikatora dvaput. Nakon ponovnog
spajanja kabela, uredaj je spreman za ponovnu upotrebu.

Indikatorska |0 uklju¢en |1 ukljuéen |2 ukljucen |3 ukljucen |4 ukljucen

LED svjetla

kapaciteta

Kapacitet Potpuno <25% 25-50% [50-75% |75-100%
ispraznjen

Za rukovanje i punjenje izvora napajanja, pridrzavajte se ovih mjera

opreza:

BB B

Napomena! Nemojte koristiti niti povezivati udlagu na power
bank dok se power bank puni.

Napomena! Nemojte povezivati udlagu ni na jedan izlaz USB-C
koji se izravno napaja s elektri¢ne mreze.
Napomena! Zbog sigurnosti, ne dozvolite da vam izvor napajanja
ispadne, nemojte uzrokovati kratki spoj, udariti ga tvrdim

predmetima, sami ga rastavljati ili ga koristiti pri visokim
temperaturama.

BB B

Napomena! Ako izvor napajanje nabubri ili promijeni oblik,
smjesta ga prestanite koristiti.

Napomena! Power bank ¢uvati dalje od dosega djece. Power
bank smiju koristiti samo odrasle osobe.
Napomena! Pratite upute ovog korisni¢kog priru¢nika. Ako to ne
udinite, moze do¢i do pozara ili oStecenja jedinice.
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5 Radiodrzavanje uredaja

5.1 Rad uredaja

Nakon povezivanja udlage Lumoral Treatment na power bank, rad uredaja
moze se pokrenuti pritiskom na gumb za uklju¢ivanje/iskljudivanje. Uredaj
ostaje ukljucen 10 minuta kako bi dovrSio protokol tretmana. Uredaj se
automatski sam iskljucuje.

5.2 Pohranjivanje
Uredaj pohranite na mjesto gdje nece biti izlozeno velikoj prasini.
Nakupljanje praSine moze sprijeciti pouzdan rad uredaja. Detaljnije
informacije o uvjetima skladiStenja moZete pronaci u dijelu 8 (Tehnicke
specifikacije).
Zastitite tablete Lumorinse od vlage, topline, svjetlosti i smrzavanja. Rok
trajanja tableta otisnut je na ambalazi Lumorinse.
5.3  Ciscenje
Pogledajte Sliku 1. Skinite prikljucak udlage s power banka. Udlaga (1) se
moze isprati vodom ili obrisati vlaznom krpicom. Ako je potreban
deterdzent, preporucuje se blaga tekucina za pranje posuda.
Kontrolna jedinica (2) moze se obrisati vlaznom krpicom. Utika¢ prikljucka,
kontrolna jedinica ili power bank ne smiju se uranjati u vodu.
Ako je potrebno, dezinficirajte blagim, nekorozivnim tvarima. Ne smiju se
koristiti jake kiseline, izbjeljiva¢, aromatski ugljikovodici ili ugljikovodici
koji sadrze klor, alkohole, estere, etere i ketone jer mogu nagrizati materijal.
Napomena! Kontrolnu jedinicu nemojte ispirati vodom. Ako je
A utika¢ prikljucka vlazan, ostavite ga da se osusi prije spajanja s
power bankom.
f Napomena! Izbjegavajte gledati izravno u svjetlo uredaja Lumoral
Treatment dok je ukljucen.
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5.4  Servisiranje

Nemojte sami servisirati uredaj osim na nacin opisan u ovom priru¢niku.
Ako je potrebno tehnicko odrZavanje, obratite se korisni¢koj podrsci tvrtke
Koite Health putem e-poste na info@koitehealth.com.

5.5 Kalibracija

Uredaj je pocetno kalibriran u vrijeme proizvodnje. Ako se ovaj uredaj
koristi u skladu s uputama za uporabu, periodi¢na kalibracija nije potrebna.
Ako u bilo kojem trenutku posumnjate u preciznost i funkcionalnost uredaja,
obratite se isporucitelju ili proizvodacu.

5.6  Zbrinjavanje

Uredaj Lumoral Treatment tvrtke Koite Health sastoji se od metalnih,
plasti¢nih i elektroni¢kih komponenti. Power bank je litij-ionska baterija. Ne
bacajte uredaj ili power bank u mijeSani kuéni otpad na kraju zivotnog
vijeka. Treba se zbrinuti u skladu sa zakonima o recikliranju otpada
elektri¢ne i elektronicke opreme. Predajte uredaj na recikliranje na zvani¢no
sabirno mjesto za elektronicke uredaje. Informacije o lokalnom odlagalistu
potrazite kod odgovarajuce organizacije za recikliranje.
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6  Koristeni simboli

Op¢i simboli

simbol Objasnjenje simbol Objasnjenje simbol Objasnjenje
Pogledati upute Opéi znak 0Ovo je medicinski
2a uporabu. upozorenja. uredal.
Pratite upute Broiavodat. Granica temperature
2a uporabu. . (skiadigtenje).
Granica vlainosti
Uredaj tip BF. %
iue (skladistenje).
Rok upotrebe. / Euvati na suhom.
Neionizirajuce Ne koristite ako je
zratenje. ambalaza oitecena

Serijski broj.

Elc)E

Sifra serije.

IP klasifikacija. Zagtiti
IPX7 od kratkotrajnin
razdoblja uronjenosti
uvadu,

CE oznaka, The

i Oznaka Fec.
B Elektromagnetske -
o smetnje su ispod I~ Euvati dalie od
medicinski e susbod A\ wvati dalje o
0598 | pirektiva o uredajima e briln redoraing () sunceve svjetiosti
93/42/EEZBro) Yomisna
prifavijenog tiela komunikacije SAD-a.
ispod.
Oznaka ROHS: Uredaj Ekoloski prihvatljivo
je uskladu's razdoblie koriztenja
Direktivom EFUP) baterija i
Uredaj ne zbrinjavati 2011/65/EK o ur‘erlaia.)s oznzjf:ava
ﬁ skuénim otpadom. | D HG Ogranicenju broj godina tijekom
Predatiga na compliant | upotrebe odredenih kojih je malo
— odgovarajuce mjesto opasnih tvari u vierojatno da ¢e
zarecikliranje. elektricnof i baterija ili uredaj
elektronitko] opremi imati utjecaj na
(RoHs) okolis.

Proizved se moZe
& recilati
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7  Uskladenost s direktivama i normama sigurnosti

Koite Health Lumoral medicinski je uredaj klase Ila s oznakom CE.
Uskladen je sa sljede¢im direktivama i normama:

Direktiva 93/42/EEZ — Direktiva o medicinskim proizvodima

Direktiva 2011/65/EU — Ogranicenje upotrebe odredenih opasnih tvari u
elektri¢noj i elektronickoj opremi (RoHS)

Direktiva 2012/19/EU — Direktiva o elektrickom i elektroni¢kom otpadu
(WEEE)

Europski odbor za normizaciju - elektriécnu— EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Tehnicki podaci

Radni uvjeti

Radna temperatura | +10 Celzija- +35 Celzija
Raspon vlaznosti za rad [ 15-93%

Uvjeti skladiStenja
Temperatura skladi§tenja | +5 Celzija- +40 Celzija
Raspon vlaznosti za skladistenje [ 15 - 93%

Operacijski sustav
Odgovarajuée napajanje 5V-2A
Radni napon 20 VDC
Snaga 10 W
Razred sigurnosti I
Razred zastite IP X7 (udlaga)

Izvedba
Raspon radnih valnih duljina 400 — 850 nm
Izlazni intenzitet svjetlosti 100 mW/cm?
Maksimalno vrijeme ukljudenosti 11 min
5 min. ili dok se uredaj ne ohladi

Minimalno vrijeme iskljuenosti na ambijentalnu temperaturu.
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9 lzjava o elektromagnetskoj emisiji

Lumoral je medicinski uredaj i namijenjen je za uporabu u dolje
navedenom elektromagnetskom okruZenju. Krajnji korisnik uredaja treba
osigurati da se koristi u takvom okruzenju. Uporaba pribora i kabela koji
nisu navedeni moze rezultirati pove¢anim emisijama ili smanjenom
otpornosti ove jedinice.

Smjernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetske emisije

RF emisije  [Skupina 1 [Uredaj Lumoral koristi radiofrekvencijsku
ICISPR 11 lenergiju samo za unutarnje funkcije. Prema
tome, njegove RF emisije su vrlo niske i ne bi
trebale uzrokovati Stetne smetnje elektronickim
uredajima u blizini uredaja.

RF emisije ~ [Razred B [Uredaj Koite Health Lumoral moze se koristiti
ICISPR 11 lu svim objektima, ukljucujuci kucanstva i
lonima koja su izravno spojena na javnu
Iniskonaponsku mrezu napajanja na koju su
rikljuéene stambene zgrade.

Preporucena razdaljina izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme i uredaja Lumoral.

Uredaj Lumoral namijenjen za je uporabu u elektromagnetskom okruzenju
u kojem su smetnje uzrokovane RF zraéenjem kontrolirane. Kupac ili
korisnik uredaja Lumoral moze pomoc¢i u spre¢avanju elektromagnetskim
smetnji odrzavanjem dolje navedene preporuc¢ene minimalne razdaljine
izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (predajnici) i
uredaja Lumoral, u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom
komunikacijske opreme.

Najveéa nazivna | Razdaljina u skladu s frekvencijom predajnika (m)
izlazna snaga 150 kHz do 80 MHz do 800 MHz do
predajnika 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
W) d=12VP | d=12VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
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0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 338 3.8 73

100 12 12 23

Za predajnike naznacene maksimalnom izlaznom snagom koja nije gore
navedena, preporu¢ena razdaljina razdvajanja d u metrima (m) moZze se
procijeniti pomoc¢u jednadzbe primjenjive na frekvenciju predajnika, gdje
je p najveca izlazna snaga predajnika u vatima (W), prema proizvodacu
predajnika.

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost
razdvajanja za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2 Ove smjernice se ne primjenjuju u svim situacijama. Na
elektromagnetsko Sirenje utje¢u upijanje i odbijanje okolnih struktura,
predmeta i ljudi.

Smjernice i izjava proizvodac¢a— Elektromagnetska imunost

Uredaj Lumoral namijenjen je za uporabu dolje navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Krajnji korisnik uredaja treba osigurati da
se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje  |Razina testa [Razina ISmjernice za elektro-
imunosti IEC 60601 [sukladnosti magnetsko okruZenje
Elektrostatickop 8 kV B8 kV Podovi trebaju biti drveni,
Ipraznjenje kontakt lkontakt+ 2 kV, [betonski ili od keramickih
(ESD) K2 kV, i 4 kV,+8kV, [plo¢ica. Ako su podovi
IEC 61000-4- H4kV, i 15 kV zrak prekriveni sintetickim
2 H 8 kV, imaterijalom, relativna
15 kV zrak vlaznost treba biti
Inajmanje 30%.
IEmitirana RF |10 V/m 10 V/m Prijenosna ili mobilna RF
TEC 61000-4- |30 MHz — 80 MHz — lkomunikacijska oprema ne
3 2,7 GHz 2,7 GHz bi se trebala koristiti u
blizini nijednog dijela
redaja Lumoral,
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ukljucujudi i kabele, na
razdaljini manjoj od
lpreporucene razdaljine
dobivene jednadzbom
[primjenjivom za
frekvenciju predajnika.
Preporucena razdaljina:
d=12P

d=1,2 VP 80 MHz do
800 MHz

d =2.3 VP 800 MHz do
2,5 GHz

edje je P maksimalna
izlazna nazivna snaga
lpredajnika u vatima (W)
lprema proizvodacu
predajnika, a d je
lpreporucena razdaljina u
metrima (m).

acine polja fiksnih RF
lpredajnika, kako je
ustanovljeno u jednom
ispitivanju'
elektromagnetskog polja
treba biti manja od razine
skladenosti za svaki
raspon frekvencija.
IMoguce su smetnje u
blizini opreme oznacene
lovim simbolom:

()
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Mrezna 30 A/m 30 A/m IMagnetska polja mreZne
frekvencija frekvencije moraju biti na
(50/60 Hz) razinama koje su
imagnetsko lkarakteristi¢ne za tipi¢nu
ipolje IEC lokaciju u tipicnom
61000-4-8 lkomercijalnom ili

bolni¢kom okruZenju.

Otpornost na 2 kV,
[brze elektriéne|l00Hz
Iprijelazne ucestalost
ojave onavljanja
INAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost
razdvajanja za visi frekvencijski raspon.
INAPOMENA 2 Ove smjernice se ne primjenjuju u svim situacijama. Na
elektromagnetsko Sirenje utjecu upijanje i odbijanje okolnih struktura,
redmeta i ljudi.
' JaCina polja fiksnih predajnika, poput baznih stanica za radio- telefone
(mobiteli/bezi¢ni) i zemaljskih prijenosnih radio uredaja, amaterskih radio
luredaja, AM i FM radio prijenosa i TV prijenosa ne moze se teorijski to¢no
Ipredvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja na lokaciji uslijed
djelovanja fiksnih RF predajnika, treba provesti elektromagnetsko
lispitivanje na licu mjesta. Ako ja¢ina izmjerenog polja na mjestu na kojem
se koristi uredaj Lumoral premasuje gore navedenu primjenjivu razinu RF
uskladenosti, treba provjeriti radi li uredaj Lumoral radi kako je
Ipredvideno. Ako se uo¢i neuobicajen rad, mogu biti potrebne dodatne
[mjere, poput promjene usmjerenja ili mjesta uredaja Lumoral.
? Na frekvencijama u opsegu od 150 kHz do 80 MHz, ja¢ina polja treba biti
Imanja od 3 V/m.
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10 Jamstvo

Ovo jamstvo vrijedi na teritoriji Europske unije. Ono ne ograni¢ava
primjenjivost obvezujucih zakona koji su na snazi u Europskoj uniji, kao $to
je Zakon o zastiti potro$aca, na prodaju uredaja.

Koite Health pruza dvadesetcetiri (24) mjeseca jamstva na kvarove uredaja.
Jamstveni rok se rauna od datuma kada je prvi korisnik uredaja preuzeo
proizvod, kao $to je prikazano na racunu.

Koite Health ili ovlasteni trgovac ¢e po svom nahodenju popraviti neispravan
uredaj ili zamijeniti uredaj za novi.

Ovo jamstvo ne pokriva normalno troSenje i habanje uredaja. Osim toga,
Koite Health ne daje nikakvo jamstvo za uredaj ako je uredaj koriSten u
suprotnosti s ovim priruénikom, koristen neispravno ili nemarno, ako je bio
povezan s drugim uredajem, popravljan ili otvaran, ili je na neki drugi nacin
preinacen ili neispravno postavljen. Ocekivani radni vijek uredaja je 24
mjeseca (2 godine).

Ako korisnik uredaja Lumoral Treatment zeli podnijeti jamstveni zahtjev,
mora priloziti ¢itljiv ra¢un o kupnji uredaja.

11 Podrska za proizvod

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finska

E-posta: info@koitehealth.com

Internetska stranica: www.lumoral.com

Azurirani pospis naj¢esce postavljanih pitanja moZze se na¢i na nasoj
internetskoj stranici na www.lumoral.com.

U slucaju bilo kakve sumnje na nuspojave, prijavite na
safety@koitehealth.com.

Za vise informacija i pomo¢ za uporabu, posaljite nam e-postu na

info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finnorszag. Minden jog fenntartva. A
dokumentum barmely részének sokszorositisa a Koite Health Ltd. irdsos
engedélye nélkiil tilos.

A Koite Health Ltd. fenntartja a jogot, hogy barmikor eldzetes értesités vagy
kotelezettség nélkiil megvaltoztassa a jelen dokumentumban szerepld Osszes
specifikaciot. Minden miiszaki informacio csak tajékoztato jellegii.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finnorszag

E-mail: info@koitehealth.com

Honlap: www.lumoral.com

Ez a felhasznaloi kézikonyv a Koite Health Ltd. kovetkezd eszkozére
vonatkozik: Lumoral Treatment, 7. verzid. A kézikonyv hasznalatat
jovahagytak: 2024-06-19. Verzioszam: 02-01-01-07-hu.

A Koite, a Lumoral és a Lumorinse a Koite Health Ltd. védjegyei.
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1 Bevezetés

1.1 Altaldnos informaciok

Ez a dokumentum felhasznal6i kézikonyvként szolgal mind az egészségligyi

szakemberek, mind a Lumoral Treatment eszkoz egyéb felhasznaloi részére.

— Hasznalat elott figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet és szigoruan
kovesse az Osszes utasitdst.

— A Lumoral Treatment eszkz egy antibakterialis otthoni vagy klinikai
kornyezetben  hasznalatos  orvostechnikai  eszkdz, amely a
foggyokérhartya-gyulladas kezelésére és a foggyokérhartya-gyulladas és
a fogszuvasodas eldrehaladasanak megel6zésére szolgal. A Lumoral
Treatment eszk6z mechanikai fogtisztitassal (a fogak fogkefével és
fogselyemmel torténé tisztitasaval) egyiitt hasznalatos.

— A Lumoral Treatment eszkozt kizarolag a Lumorinse szajoblit6vel torténd

hasznalatra szantdk. Minden Lumorinse tabletta 7 mg indocianin z6ld

hatéanyagot tartalmaz. Vizben torténé feloldaskor a Lumorinse oldhatd
tabletta szajoblitévé alakul. A szajoblitd ezutan a szajban pezsgdé hangot
ad és a lepedékhez tapad.

A Lumoral Treatment eszk6z kozeli infravords és antibakterialis kék fényt

is 1étrehoz. A Lumorinse és a Lumoral Treatment eszkdz kozeli infravords

fényének kolcsonhatasa baktériumold hatast fejt ki a lepedéken. A hatast
felerdsiti az egyidejli antibakterialis kék fény.

— A Lumoral Treatment eszkoz hét termel, ami a kezelési hatas egy részét

képezi.

Ne harapjon ra az eszkdzre, mert az a felszin sériilését és az eszkoz torését

okozhatja.

— A Lumoral Treatment eszkdz egészségiigyi szakemberek altali vagy
személyes hasznaltra szolgl. Az eszkdz segitséggel vagy egyediil is
hasznalhato. Tovabbi informacio tekintetében, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a Koite Health vallalattal a kovetkezé e-mail-cimen:
info@koitehealth.com.

— A csomagolas felbontasat kovetéen bizonyosodjon meg arrdl, hogy
nincsenek kiilsé hibdk vagy sériilések az eszkozon. Az eszkozzel
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kapcsolatos barmilyen hiba gyantija esetén vegye fel a kapcsolatot a
kereskeddjével.

— Tartsa az eszkozt gyermekektdl és kisallatoktol elzarva. Az eszkozt
kisgyermekek csak felnétt feliigyelete mellett hasznalhatjak.

— Amennyiben barmilyen, a Lumoral vagy Lumorinse termékekkel
kapcsolatos stlyos eseménnyel talalkozik, kérjiik, jelentse az eseményt a
Koite Health véllalatnak (safety@koitehealth.com) és az illetékes helyi
hatosagnak.

Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Koite Health véllalattal vagy a

kereskedGjével, ha segitségre van sziiksége a Lumoral Treatment eszkoz

Osszeallitasahoz, hasznalatdhoz vagy karbantartdsahoz. Az eszkdz

hasznalataval kapcsolatos barmilyen varatlan eseményt jelentsen a

kereskeddjének vagy az ligyfélszolgalatnak az info@koitehealth.com cimen.

1.2 AlLumoral Treatment eszkéz bemutatasa

A Lumoral Treatment eszkoz egy antibakterialis otthoni vagy klinikai
kornyezetben hasznalatos eszkoz, amely a foggyokérhartya-gyulladas
kezelésére és a foggyokérhartya-gyulladas és a fogszuvasodas
elorehaladasanak megel6zésére szolgal. A Lumoral Treatment eszkoz a
mechanikai fogtisztitas (a fogak fogkefével és fogselyemmel torténd
tisztitasa) kiegészitésére hasznalatos.

Az eszk6z otthon vagy barmely egészségiigyi kornyezetben hasznalhato,
beleértve a fogklinikakat, amikor az egészségiigyi szolgaltaté megfeleld
ovintézkedéseket hajt végre a betegek kozotti bakterialis fert6zés
megelézése céljabol.

A Lumoral Treatment kettds fényii aktivatort a fényaktivalt, foglepedékhez
tapadé Lumorinse szajoblitdvel egyiitt kell hasznalni.

Az eszkdz rendszeres hasznalatra szolgal. Fogagybetegség kezelése
esetén az eszk6z hasznélatanak gyakorisaga a fogszakorvos
utasitdsainak megfelelen torténik.

Szajiiregi betegség megeldzése esetén javasolt a legalabb heti kétszeri
hasznalat.
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A Lumoral Treatment kezddcsomag tartalma:
- egy Lumoral Treatment eszkdz,
- egy tapkabellel ellatott hordozhaté t61té (C-tipusi USB),
- Lumorinse tablettak,
- egy mérépohar,
- a felhasznaldi kézikonyv.
A Lumoral Treatment eszkozt egy kiils6 tapegység segitségével kell tolteni
az alabbiakban meghatarozottak szerint:
- Teljesitmény: 900015 000 (mAh)
- Csatlakozo tipusa: C-tipusit USB-csatlakozo
- Kimenet: 12V, 1,5 A
- Bemenet: 5V,24 A

—pEaouunTy

1. abra: A szdjrész (1) a vezérldegységhez (BE/KI gomb) (2) és a
tapegységhez (3) csatlakozik. Lumorinse tablettik (4). Mérépohar (5).

A Lumoral Treatment hasznalata a szaj Lumorinse szajoblitdvel torténd
oblitésével kezdddik. A szaj 6blitése a Lumorinse indocianin zold
hatoanyaganak lepedékhez valo tapadasat okozza. Az antibakterialis hatas a
Lumoral Treatment kettés fényt applikator segitségével aktivalodik.

A Lumoral Treatment eszkéz Lumorinse-szel torténd egyiittes hasznalata
soran eltavolitja a fogagybetegséget és a szuvasodast okozo patogén
szajiiregi baktériumokat a lepedékrdl. Ez a hatas a lepedéket célozza meg.
A célzott megkozelités segiti a teljes szajiiregi flora sokféleségének a
fenntartasat a szajban.
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A Lumoral Treatment eszk6z hasznalata biztonsagos, és a hasznalati
utmutatd kovetése esetén nincsenek ismert mellékhatasok. Az eszkoz altal
kibocsatott fény a lathato fény és a kozeli infravords fény
hullamhossztartomanyaba esik. Az eszkdz megfelel a kovetkezd
szabvanynak: IEC 62471 Fényforrasok és fényforrasrendszerek
fotobiologiai biztonsagossaga.

A hatasmechanizmus akkor indul be, amikor a fényérzékenyitd
(Lumorinse) elnyel egy fotont és egy energiaatadasi reakcion megy
keresztiil. Az elnyelt energia szingulett oxigén (fotodinamikus folyamat) és
helyi hétermelés (fototermikus folyamat) formajaban szabadul fel. A
fogaszati patogén baktériumok kiilondsen érzékenyek a fotodinamikus és
fototermikus hatasokra.

Az eszkoz hot termel, ami a kezelési hatas részét képezi. A felhasznalo
melegséget érez a fogaiban és az inyén a kezelés soran. Ha a kezelés
kellemetlen, a kezelés elvégezhet6 két részletben egy- vagy kétperces
sziinetek beiktatasaval.

2 Biztonsagossagi informacid

2.1  Figyelmeztetések
A Ez a szimbolum az eszkdz kezelésének és hasznalatanak
kockazataval jaro biztonsagossagi informaciokat jeloli.
A Lumoral Treatment hasznalata soran a mellékhatasok csokkentése
érdekében a kovetkezd ovintézkedéseket kell megtenni:

— Az eszkozt csak a jelen felhasznaloi kézikdnyvben nyujtott utasitasoknak
megfelelden hasznalja. A gyarté nem vallal feleldsséget az eszk6z nem
rendeltetésszeri vagy nem megfeleléen torténd hasznalatabol fakado
barmilyen karért vagy kovetkezményért.

— Ne harapjon ra az eszkozre.

— Keriilje el, hogy az eszkoz fényforrasabol szarmazo fény kozvetlenill a
szemébe jusson.

— Ne végezzen semmilyen, a jelen kézikonyvben meghatarozottaktol eltérd
egyéb javitasi vagy karbantartasi tevékenységet.
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Minden egyéb javitasi és karbantartasi tevékenység a gyartdé vagy a
meghatalmazott markaszerviz altal végezheté el. A karbantartasra
vonatkozo tovabbi informaciok tekintetében olvassa el a jelen kézikonyv
5. pontjat (Az eszkoz lizemeltetése és karbantartasa).

Ne modositsa vagy nyissa fel az eszk6zt, mivel az eszkoz biztonsagossaga
nem garantalhaté ilyen tevékenységeket kovetden.

Ne hasznalja az eszkdzt gyulékony anyagok kozelében, beleértve a
gyulékony érzéstelenitoket.

Ne hasznalja az eszkozt erds magneses mez6t vagy magas
elektromagneses interferenciat tartalmazo kornyezetben.

Ne hasznéalja az eszkozt elektromagnesesen érzékeny berendezések
mellett.

Ne meritse a vezérlGegységet semmilyen folyadékba. A vezérlbegység és
a hordozhat6 t61t6 érzékeny elektromos dsszetevoket tartalmaz, amelyek
folyadékokkal torténd érintkezés kovetkeztében karosodhatnak. A
szajrész vizbe merithetd.

Ne csatlakoztasson semmilyen egyéb energiaforrast az eszkozhoz a jelen
utmutatoban meghatarozottakon kiviil. Ajanljuk az eszkézzel jard
energiaforras hasznalatat.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a hasznalat és tarolas a jelen kézikonyv
8. pontjaban meghatarozott feltételek szerint torténik (Miszaki
jellemzok).

Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a kabelek/vezetékek és
azok védérészei tokéletes mitkodési allapotban vannak.

A Lumorinse hasznalata biztonsagos és az emésztrendszerben nem
szivodik fel. Ajanljuk azonban, hogy a szajban torténd pezsgést kovetden
kopje ki és keriilje a lenyelését.

Biztonsagi okokbol ne ejtse le, ne zarja rovidre, illetve ne hasznalja a
hordozhato t61t6t magas hémérsékleten.

Ha a tapegység domboruva valik vagy megvaltozik az alakja, hagyja abba
a hasznalatat.

Tartsa a tapegységet kisgyermekektdl elzarva. A tapegységet felnéttek
altali hasznalatra szantak.
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A tapegységre vonatkozo utasitasok betartasanak elmulasztasa tiizet vagy
lehetséges sériilést okozhat.

f Megjegyzés! Az eszkoz kizarolag Lumorinse termékekkel

hasznalhat6.

2 Megjegyzés! Jelen hasznalati utmutaté ¢és a Lumorinse

csomagolasan talalhato jelolések segitségével tajékozodjon a
javallatok, ellenjavallatok és hatasok tekintetében miel6tt
hasznalna a Lumorinse terméket.

2.2 Hasznalati korldtozasok és ismert mellékhatasok

Az eszkoz haszndlata nem helyettesiti a napi mechanikus fogtisztitast

vagy a fogorvos és dentalhigiénikus rendszeres felkeresését.

Az eszkoz nem hasznalhatd négy éven aluli gyermekek esetében.

Gyermekek csak felnétt feliigyelete mellett hasznalhatjak az eszkozt.

Amennyiben egészségiigyi szakembere ajanlotta Onnek a Lumoral

kezelés hasznalatat, kovesse az 6 utasitasait.

Az eszkOz hasznalata el6tt konzultaljon egészségiigyi szakemberrel, ha az

alabbiak koziil legalabb az egyik fennall az On esetében:

o oralis candidiasis (szajpenész);

o koztudottan vagy feltételezetten fényérzékenységet okozo gyogyszeres

kezelés;

csontritkulas elleni biszfoszfonatos gyogyszeres kezelés;

klorhexidin tartalmu szajvizhasznalata;

epilepszia;

gyokérkezelésen atesett vagy nagyméretii tomésekkel ellatott fogak —

az ilyen fogak érzékenyebbek a hére, mint a normal fogak;

o kezeletlen repedések, lepattanasok vagy erézid, amelyek tilnyulnak a
fogzomanc felszinén, és igy a mogottes dentin vagy a fogbél is
lathatova valhat.

A felhasznalok olyan atmeneti mellékhatasokrol szamoltak be, mint a

fogfajas, a nyelv vagy a szovetek elszinez6dése, az eszkoz hasznalata

kozbeni héérzet miatti kellemetlen érzés, az eszk6z hasznalata kdzbeni
fokozott nyalelvalasztas, a nem optimalisan illeszked6 fényapplikatoros
eszkdz okozta kellemetlenség, valamint a szajnyalkahartya irritacioja.

O O 0O 0o
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Altalaban ezek a tiinetek enyhék, és az eszkoz hasznalatinak abbahagyésa
utan elmulnak.

— Ha talzott hét érez, tartson egy sziinetet a 10 perces hasznalat soran, és ez
id§ alatt hagyja lehiilni az eszkozt hideg viz alatt.

— Amennyiben a kezelés soran fajdalmat vagy kellemetlen érzést tapasztal,
hagyja abba az eszk6z hasznalatdt. Ha a kezelés utan is fajdalmat
tapasztal, forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Nemkivanatos események gyanuja esetén jelentse azokat a

safety@koitehealth.com e-mail-cimre irva.

A fogiv alakjatol fuggden el6fordulhat, hogy a szajrész nem illeszkedik

optimalisan. Fontos megjegyezni, hogy a szdjrész lazan illeszkedik, és a

kezelés hatékonysagahoz nem sziikséges a tokéletes illeszkedés. Ne

harapdalja az eszkozt.

3 Ahasznadlat hatdsai

A Lumoral Treatment eszkozt a rendszeres napi fogapolas — legalabb napi
2-szeri fogkrémmel torténé fogmosas és napi fogkoztisztitas (fogselyem) —
kiegészit6 hasznalatara szantak.

Az optimalis eredmény elérése érdekében, hasznalja a Lumoral Treatment
eszkozt a fogszakorvos ajanlasa szerint. A kezelés napi rendszerességgel
hasznalhato, legfeljebb napi haromszor. Minimalisan a heti kétszeri,
alkalmanként 10 percig torténd hasznalat ajanlott.

A Lumoral Treatment eszkdz a Lumorinse-szel torténé egyiittes hasznalat
soran hatasosan eltavolitja a szuvasodast és a fogagybetegséget okozo
baktériumokat a fogaszati biofilmb6l. A hatas szelektiv, a lepedéket
célozza meg. A teljes szajiiregi flora sokfélesége megmarad.

A rendszeres hasznélat kezeli a fogagybetegségeket, és az eszkoz a
fogagybetegségek, a szuvasodas, a szajiiregi mukozitisz és a
lepedékképzodés megeldzésére is hasznalhato.

Ha sziikséges, orvos vagy fogorvos feliigyelete mellett lehetéség van a
Lumoral Treatment eszkoz klorhexidin szajvizzel torténd egyiittes
hasznalatéara is a még er6teljesebb baktériumol6-hatas érdekében. A
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klorhexidin rendszeres hasznalata azonban nem ajanlott. A klorhexidin nem
helyettesiti a Lumoral Treatment hasznalatat.

A Lumoral Treatment eszk6z hasznalata biztonsagos, és nincsenek
mellékhatasok a megfelelé hasznalatra vonatkoz6 utmutatd kovetése
esetén. Az eszkoz altal kibocsatott fény a lathato fény és a kozeli infravords
fény hullamhossztartomanyaba esik.

A kovetkez0 érzetek jelentkezhetnek a hasznalat soran:

— A Lumoral Treatment eszkoz hét termel. A felhasznalo melegséget érez a
fogaiban és az inyén a kezelés soran.

— Az eszkdz helyileg noveli a vérkeringést szovetekben. A hé és a kozeli
infravords fény kitagithatja a véredényeket (értagulas), ami nyomas vagy
liktetés érzését keltheti az inyben.

— Lehetséges, hogy ideiglenesen megndvekedett nyaltermelés tapasztalhato.
A nyalnak fontos szajiiregi egészséget elGsegitd szerepe van, mert
nedvesiti, tisztitja é¢s védi a fogakat, a szajiireg nyalkahartyajat, az inyt és
a torkot.

4 Hasznalati utmutaté

4.1 A lLumoral eszkdz 6sszedllitasa és hasznalata
Kovesse ezeket az utasitasokat (lasd a képeket a fenti 1. abran):

1. Vegye ki az eszkozt és a tartozékokat a csomagolasbol, és vizsgalja
meg azokat.

2. Meérjen 30 ml vizet a mérépoharba és ontse bele egy poharba. 30 ml
koriilbeliil 2 teaskanal viznek felel meg.

3. Tegyen egy Lumorinse tablettait (4) a vizbe. Hagyja oldodni
koriilbeliil 30 masodpercig, vagy amig teljesen fel nem oldodik.

A Megjegyzés! Varjon, amig a tabletta fel nem oldéodik.

A Megjegyzés! A hatoanyag fényérzékeny lesz a vizben

torténd feloldodast kovetden. A hatdéanyag megfeleld
miikodése érdekében a sz4joblitot a tabletta vizben

torténd feloldasat kovetéen azonnal fel kell hasznalni.
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4.

5.

A

Oblogessen a szajoblitovel koriilbeliil 60 masodpercig, majd kopje
ki. Ne oblitse ki a szajat vizzel.

Helyezze a szajrészt (1) ovatosan a helyére a fels6 és also fogive
(fogai) kozé.

Csatlakoztassa a szajrész (1) C-tipust csatlakozojat a hordozhatd
toltéhoz (3). A hordozhatd tolt6 jelzéfénye a hordozhatod toltd
hozzavet6leges teljesitményét mutatja.

Nyomja meg a kabelen talalhaté BE/KI gombot (2) az eszkoz
elinditasahoz.

A Megjegyzés! Eldszor tegye az eszkozt a szajaba.

Tartsa a szajrészt a helyén 10 percig, amig a fény automatikusan ki
nem alszik.

Az eszkdz a vezérléegységen talalhato BE/KI gomb (2)
megnyomasaval is kikapcsolhato.

Hasznalat utan tisztitsa meg az eszkozt meleg vizzel és enyhe
mosogatoszerrel. Hagyja megszaradni.

. Mossa a fogat 2 percen at fogkrémmel.

Tartsa az eszkozt biztonsagos helyen, hogy ne essen le, és hogy a
kabelek/vezetékek ne sériiljenek.

Megjegyzés! Ne harapjon ra a Lumoral szajrészre. Ha a szajrész
felszine sériilt, az eszkdz nem hasznalhato.

Megjegyzés! A hohatas az antibakterialis hatas részét képezi.
Maga az eszkoz és a fototermikus reakcid is hdt termel. Ha az
eszkoz homérséklete 53 °C folé emelkedik, a homérséklet-
biztonsagossagi funkciok automatikusan kikapcsoljak az eszkozt.
Ha aggodalom meriil fel a til magas hdmérséklet miatt, 1épjen
kapcsolatba a Koite Health vallalattal az info@koitehealth.com
cimen vagy a kereskeddjével.

Megjegyzés! A Lumorinse a fény aktivalasi energidjanak egy
részét hé formajaban szabaditja fel. Ezért a kezelés bizonyos
esetekben melegnek vagy forronak érzddik, amikor nagy
mennyiségli lepedék talalhato a fog felszinén. Ez azért torténik,
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mert a lepedék magasabb koncentracioban szivja magaba a
Lumorinse-t és emiatt helyileg hd szabadul fel. Ez a kezelési hatas
részét képezi. Ha a kezelés soran kellemetlen érzése tamad,
javasoljuk egy révid sziinet beiktatasat vagy a kezelést megel6z6
fogmosast a kezelési teriileten eléforduld lepedék mennyiségének
csokkentése érdekében.

2. abra: A Lumoral Treatment szdjrész hasznalat kézben.

4.2 Az eszkoz jelzései
A Lumoral Treatment eszkoznek 6t kiilonbozo allapota van, amit egy
jelzofény jelol a vezérl6egységben (1. abra, 2. pont):
1. Kikapcsolt allapot — a bekapcsologomb nem vilagit.
2. Uzemelés — a bekapcsologomb vilagit.
3. Nem megfeleld energiabemenet — a fény 5-szor villan.
4. A hoémérsékleti kiiszobérték atlépése — az eszkoz kikapesol, és a
jelzéfény 10-szer villan.
5. Az eszk6z nem hiilt le eléggé — az eszkdz nem kapcesol be, és a
jelzéfény 3-szor villan.
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Megjegyzés! Ha a hémérsékleti kiiszobérték atlépése
ismételten megtorténik, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot
az ligyfélszolgalattal az info@koitehealth.com cimen.

4.3 A hordozhatd tolt6 feltdltése és kezelése

b cd e
3. abra: A hordozhato tapegység. Kapacitasjelzé gomb (a), kapacitasjelzé
LED-ek (b) és C-csatlakozo (c). C-tipusii csatlakozoval elldtott t61t6 kabel
(d) és USB 2.0 tipusii csatlakozo (e). Példa a hordozhato tapegységre (f) (a
csomag nem tartalmazza).
A hordozhato to1t6 toltése:

Csatlakoztassa a tolt6kabelt a hordozhaté tapegység C-tipusu USB
csatlakozojahoz. Csatlakoztassa a 2.0 USB csatlakozot megfeleld, 2.0 USB
csatlakozoval rendelkezd haldzati adapterhez. Hasznalhatja példaul
mobiltelefon toltdjének haldzati adapterét.

A hordozhaté tapegység toltési szintjének ellendrzéséhez nyomja meg
egyszer a jelzé gombot. Egyetlen villogas sziikséges, ha tolteni kell. A
kapacitasjelz6 LED-lampak jelzik a hordozhat6 tapegység hozzavetdleges
kapacitasat.

Ne nyomja meg a tapegység kapcsoldjat, mieldtt csatlakoztatja a Lumoral
eszk6zhoz. Amikor megnyomja a jelzé gombot, a tapegység méri a
toltottségi allapotot, megszakitva a Lumoral aramellatasat. A mérés
leallitasahoz nyomja meg kétszer a jelz6 gombot. A kabel ismételt
csatlakoztatasa utan a berendezés ismét hasznalatra kész.
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Teljesitményjelzé |0 vilagit |1 vilagit |2 vilagit |3 vilagit (4 vilagit
LED-ek
Kapacitas Teljesen [<25% 25-50% |50-75% [75-100%
lemeriilt

A tapegység kezelése és feltoltése érdekében kovesse ezeket az
ovintézkedéseket:

Megjegyzés! Ne hasznalja vagy csatlakoztassa a szajrészt a
hordozhat¢ t61t6hoz, amig a hordozhato to1t6 feltoltés alatt all.
Megjegyzés! Ne csatlakoztassa a szajrészt semmilyen USB-C-s
kimenethez, amely kozvetleniil az elektromos halozatbol kapja
az dramot.

Megjegyzés! Biztonsagi okokbol ne ejtse le a tapegységet, ne
okozzon révidzarlatot benne, ne iisson hozza kemény targyakat,
ne szerelje szét sajat kezlileg vagy hasznalja magas
homérsékleten.

Megjegyzés! Ha a tapegység dombortva valik vagy megvaltozik
az alakja, azonnal hagyja abba a hasznalatat.

Megjegyzés! Tartsa a tapegységet gyermekektdl elzarva. A
hordozhato t6lt6t csak felndtteknek szantak.

Megjegyzés! Kovesse ezen felhasznaloi kézikonyv utasitasait.
Ennek elmulasztasa tiizet vagy az egység sériilését okozhatja.

BEP B PP

5 Az eszkoz Uizemeltetése és karbantartdsa

5.1 Azeszkdz lizemeltetése

A Lumoral Treatment szajrész hordozhat6 toltéhdz vald csatlakoztatasat
kovetéen a bekapcsologomb megnyomasaval megkezdhetdé az eszkoz
lizemeltetése. Az eszkoz 10 percig bekapcsolva marad a kezelési protokoll
elvégzése céljabol. Az eszkdz automatikusan kikapcsolja magat.
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5.2 Tarolds

Tarolja az eszkozt olyan helyen, ahol nincs kitéve tulzott porosodasnak. A
porfelhalmozodas gatolhatja az eszkdz megbizhatd miikodését. Tovabbi
részletes informaciok a tarolasi feltételekrél a 8. pontban (Miszaki
jellemzdk) talalhatok.

Védje a Lumorinse tablettakat a nedvességtol, h6tol, fénytdl és fagyastol. A
tablettak szavatossagi ideje nyomtatott formaban talalhatd a Lumorinse
csomagolasan.

5.3  Tisztitas
Lasd az 1. abrat. Tavolitsa el a szajrész csatlakozojat a hordozhato t61t6bal.
A szajrész (1) vizzel leoblitheté vagy nedves ruhaval letordlhetd. Ha
tisztitoszer hasznalata sziikséges, akkor egy enyhe mosogatoszeres folyadék
ajanlott.
A vezérlbegység (2) nedves ruhdval letdrolheté. A csatlakozodugot, a
vezérlegységet vagy a hordozhato tolt6t nem szabad vizbe martani.
Sziikség esetén fertdtlenitse enyhe, nem mar6 hatast anyaggal. Erds savak,
fehéritd, aromas és klotartalma szénhidrogének, alkoholok, észterek, éterek
Megjegyzés! Ne oblitse le a vezérldegységet vizzel. Ha a
A csatlakozodugé nedves, hagyja megszaradni a vezérl6egységhez
torténd csatlakoztatast megeldzden.
Megjegyzés! Keriilje a Lumoral Treatment eszkoz fényének
A kozvetlen szembe jutasat, amig az bekapcsolt allapotban van.

5.4  Szervizelés

Ne szervizelje az eszkozt sajat keziileg, kivéve ezen kézikonyv leirasa
szerint. Miiszaki karbantartas igénye esetén, kérjik, vegye fel a kapcsolatot
a  Koite Health  igyfélszolgalattal  e-mailen  keresztiil az
info@koitehealth.com cimen.
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5.5 Kalibracié

Az eszkdz kezdeti kalibracidja a gyartassal egy idében megtortént. Az
eszk6z hasznalati utasitasoknak megfelelé hasznélata esetén id@szakos
kalibraciora nincs sziikség. Ha barmikor megkérddjelezi az eszkoz
pontossagat és milkodoképessegét, kérjilk, 1épjen kapcsolatba a
kereskedgjével vagy a gyartoval.

5.6  Hulladékkezelés

A Koite Health Lumoral Treatment eszkoz fémet, milanyagot és elektronikus
alkatrészeket tartalmaz. A hordozhaté toltd egy litiumion akkumulator. Ne
dobja az eszkdzt vagy a hordozhat6 toltdt a vegyes haztartasi hulladékba az
élettartam lejarta utan. Az artalmatlanitas a helyi elektromos és elektronikus
berendezésekre vonatkozé hulladék-ujrahasznositasi  jogszabéalyoknak
megfelelden kell, hogy torténjen. Adja le az eszkozt jrahasznositas céljabol
egy elektronikus eszkozok szamara kijeldlt hivatalos gytijtponton.
Tajékozodjon a helyi artalmatlanitasi informaciok tekintetében a megfeleld,
ujrahasznositassal foglalkozo szervezetnél.

02-01-01-07-hu © Koite Health Ltd. 270/. oldal 543



02-01-01-07-hu Lumoral Treatment felhasznaloi kézikonyv

6  Hasznalt szimbdlumok

Altalanos szimbélumok
szimbslum Magyarazat szimbslum Magyarazat szimbélum Magyardzat
Olvassaela Altalanos Az dru egy
hasznalati Figyelmeztets jelzés. orvostechnikai
Gtmutatst. By’ J eszkor.
o Kovesse a hasznlati Gyarto. Homérsékleti hatdr
atmutatot. (tarolas).
& "
Sorozatszam. BF-tipusti eszkoz. Paratartalom
korlitozas (tarolds).
Tételkod. Lejarati datum. Tartsa szérazon.
IP-osztalyozds. Rovid
IPX leig tarts vizbe (‘ ’) Nem ionizalé Ne hasznilja, ha a
meritéssel szemben i sugérzés. csomagolas sérilt.
védett.
CE jelolés. A FCCelolés. Az
termék az elektromagneses s
megfelelnek interferencia az -
az Orvosi Egyesilt Allamok /| I\ Napfénytsl tavol
0598 Eszkoz iranyelv Szovetségi Tavkozlési a tartands
93/42/EGK. A ttsaga altal
bejelentett szervezet jévahagyott
széma alul. hatarérték alatt van.
Az akkumuldtorok és
eszkozok
Ne dobja Kia ROHS jelolés: Az kornyezetbardt
) B eszkoz megfelel A felhasznalasi idgszaka
ﬂ terméket a haztartasi veszélyes anyagok (EFUP). 5 jeloli azon
hulladékkal. Adja | o ’
ulla :Eg;elekf ea ROHS alkalmazasdnak évek szamat,
— ) o compliant korlatozasarel 52616 amelyek sorén egy
Gjrahasznositasi )
onton. (RoHS) 2011/65/EK akkumulator vagy
P - iranyelvnek. eszkoz valészindleg
nem okoz komyezeti
hatast.
[ON/ Atermek
% 8 Gjrahasznosithats.
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7  Biztonsagossagi irdanyelveknek és elGirdsoknak valo
megfelelés

A Koite Health Lumoral egy CE-jelzéssel ellatott II.A osztaly( orvos-

technikai eszkdz. A kovetkezd iranyelveknek és eldirasoknak felel meg:

93/42/EGK iranyelv — Orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 iranyelv

2011/65/EU iranyelv — A veszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozasarol

52016 (RoHS) iranyelv

2012/19/EU iranyelv — Az elektromos és elektronikus berendezések

hulladékairol sz616 (WEEE) iranyelv

Az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsag — elektromos — EN 60601-

1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010 és EN

60601-1-11:2015 szabvanya

8  Miiszaki jellemz&k

Uzemeltetési feltételek

Uzemeltetési hémérséklet [ +10 °Celsius — +35 °Celsius
Uzemeltetési paratartalom [ 15-93%

Térolasi feltételek
Tarolasi homérséklet [ +5 °Celsius — +40 °Celsius
Térolasi paratartalom [ 15-93%

U Itetési rendszer
Megfeleld toltési energia SV-2A
Uzemeltetési fesziiltség 20 VDC
Uzemeltetési energia 10 W
Biztonsagossagi osztaly L
Védettségi osztaly IP X7 (szajrész)
Teljesitmény
Uzemeltetési hulldmhossztartomany] 400-850 nm
Kimend fényintenzitas 100 mW/cm?
Maximalis lizemid6 11 perc
5 perc vagy amig az eszk$z szoba-

Minimalis izemen kiviili id6 homérsékletiire le nem hiilt.
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9 Elektromégneses kibocsatds nyilatkozat

A Lumoral egy orvostechnikai eszkdz, amelyet az alabbiakban
meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szantak.
Az eszkoz végfelhasznalojanak biztositania kell, hogy a hasznalat ilyen
kornyezetben torténjen meg. A meghatarozottol eltérd tartozékok és
kabelek hasznalata megndvekedett kibocsatasokat vagy az egység
alacsonyabb immunitasat eredményezheti.

Utmutato és a gyarté nyilatkozata — elektroméagneses Kibocsatasok

RF 1. csoport A Lumoral eszkoz radiofrekvencias
kibocsatasok, energiat csak sajat bels6 miikodéséhez
CISPR 11 hasznal. Ezért az RF kibocsatasok

nagyon alacsonyak és nem okoznak karos
interferenciat az eszkoz kozelében
talalhato elektromos eszkozokkel.

RF B. osztaly A Koite Health Lumoral eszkoz alkalmas
kibocsatasok, barmilyen létesitményben torténd
CISPR 11 hasznalatra, beleértve a haztartasokat

vagy azokat, amelyek kozvetleniil olyan
nyilvanos, alacsony fesziiltségii
energiaszolgaltato halozathoz
kapcsolodnak, amely az épiileteket latja
el haztartasi célu felhasznalasra.

Ajanlott elkiilonitési tavolsagok a hordozhat6 és mobil RF
kommunikicios berendezések és a Lumoral eszkoz kozott

A Lumoral eszkozt olyan elektroméagneses kornyezetben torténd
hasznalatra szantak, ahol a kisugarzott RF zavarok szabalyozottak. A
Lumoral eszkoz vasarldja vagy felhasznaldja Ggy eldzheti meg az
elektromagneses interferenciat, hogy fenntart egy minimalis tavolsagot a
hordozhato és a mobil RF kommunikacios berendezések (jeladok) és a
Lumoral eszkéz kozott — az aldbbi ajanlasok szerint, a kommunikéacios
berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelGen.
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A jelado névleges Elkiilonitési tavolsag a jeladé frekvenciaja
maximalis kimeneti szerint (m)
teljesitménye 150 kHz — 80 MHz — 800 MHz —
W) 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=12VP | d=1.2VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

A fent fel nem sorolt névleges kimeneti teljesitménnyel rendelkezd
jeladok esetében a javasolt d jelii elkiilonitési tavolsag méterben (m) a
jelado frekvencidjara vonatkozo egyenlettel szamithato ki, ahol p a jelado
gyartd szerinti maximalis névleges kimeneti teljesitménye wattban (W).
1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb
frekvenciatartomany szerinti elkiilonitési tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Elsfordulhat, hogy ezek az itmutatisok nem minden
esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, targyak és emberek altal t6rténd elnyelés és visszaverddés.

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses immunitas

A Lumoral eszkozt az alabbiakban meghatdrozott elektromdagneses
kornyezetben torténd hasznalatra szantak. Az eszkoz végfelhasznalojanak

biztositania kell, hogy a haszndlat ilyen kérnyezetben térténjen meg.

Immunitas [IEC 60601 [Megfeleléségi [Elektromagneses kornyezeti
teszt szerinti szint utmutaté
tesztszint
Elektrosztatik {8 kV K8 kV A padlonak fabol, betonbol
us kisiilés érintkezéssel (érintkezéssel |[vagy keramiacsempébél kell
(ESD) K2 kV, +4 kV, 12 kV, +4 kV, fallnia. Ha a padlot szintetikus
IEC 61000-4- K8 kV, K8 kV, lanyag fedi, a relativ
2 H15S kV H15S kV [paratartalomnak legalabb
levegében levegében 30%-nak kell lennie.
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Kisugarzott
IRF

TEC 61000-4-
3

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHz

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHz

IA hordozhato6 és a mobil RF
kommunikécios berendezések
inem hasznalhatok a Lumoral
leszkdz barmely részéhez (be-
leértve a kabeleket) kozelebb,
mint a jelado frekvenciaja
szerinti ajanlott elkiilonitési
tavolsag, amelyet a jelado
frekvenciajara vonatkozd
legyenletbdl szamitanak ki.
IAjanlott elkiilonitési
tavolsag:

d=12P

d=1,2 VP 80 MHz —

800 MHz

d=2,3 VP 800 MHz —

2,5 GHz ahol P a jeladd
lgyartd szerinti névleges
maximalis kimeneti teljesit-
ménye wattban (W), és d az
lajanlott elkiilonitési tavol-
sag méterben (m). A helyhez
kotott RF jeladokbol szarma-
6 térerdsségnek — ahogy azt
legy elektromagneses helys-
zinfelmérés' alapjan meghata-|
roztak — kisebbnek kell
lennie, mint a megfeleldségi
szintnek az egyes frekven-
ciatartomanyokban?. Inter-
ferencia alakulhat ki az ezzel
la szimbolummal

jelzett berendezés .
kozelében: (({‘) ))
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IA halézati 30 A/m 30 A/m A halozati frekvencia
frekvencia magneses mezdje egy tipikus
(50/60 Hz) kereskedelmi vagy korhazi
[magneses kornyezetben egy tipikus
imez6je, IEC helyszin jellemzdinek a
61000-4-8 szintjén kell, hogy legyen.
[Elektromos  H2 kV, 100 Hz

lgyors ismétlési

tranziens frekvencia

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb
frekvenciatartomany szerinti elkiilonitési tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az itmutatisok nem minden
lesetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, targyak és emberek altal torténd elnyelés és visszaverédés.

' A helyhez kotott jeladokbol szarmazo térerdsséget, mint a radiotelefonok
(mobil/vezeték nélkiili) bazisallomésai és a mobil foldi adok, amatér
radiok, AM- és FM-radiokozvetités és TV-kozvetités, elméletileg nem
llehet pontosan eldrejelezni. A helyhez kotott RF jeladoknak koszonhetd
elektromagneses kornyezet megallapitasa érdekében fontolora kell venni
legy elektromagneses helyszinfelmérés lehetdségét. Ha a mért térerésség a
ILumoral eszkoz felhasznalasnak helyszinén meghaladja a fent emlitett
[vonatkozo RF megfeleldségi szintet, akkor a Lumoral eszkozt figyelni kell
la normal tizemelés ellendrzése érdekében. Rendellenes teljesitmény
észlelése esetén tovabbi intézkedések megtételére lehet sziikség — ilyen
Ipéldaul a Lumoral eszk6z elforgatasa vagy athelyezése.

P 150 kHz — 80 MHz kozotti frekvenciatartomany felett a térerésségnek

B V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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10 Jotallas

Ez a jotallas az Eurdpai Unio teriiletén érvényes. Nem korlatozza az eszkoz
arusitasara vonatkozd, Eurdpai Unidban hatélyos kotelez6 torvényhozas
alkalmazhatdsagat, mint példaul a Fogyasztovédelmi torvényt.

A Koite Health huszonnégy (24) honapos jotallast biztosit az eszk6z hibaival
szemben. A jotallasi idészak attol a datumtol szamitott, amikor az eszkoz
elsd felhasznaldja birtokba veszi a terméket, amit a vasarlasi bizonylat jelol.

A Koite Health vagy egy meghatalmazott keresked6 a meghibasodott
eszk6zt megjavitja vagy kicseréli az eszkozt egy ijra a sajat belatasa szerint.

Ez a jotallais nem vonatkozik az eszkéz normalis kopasara és
elhasznalodasara. Emellett a Koite Health nem biztosit semmilyen jotallast
az eszkozre, ha az eszkdzt nem az ezen kézikdnyvben foglaltak szerint
hasznaltak, nem megfeleléen vagy hanyagul hasznaltak, masik eszkozhoz
kapcsoltak, javitottak vagy felnyitottak, illetve mas modon modositottak
vagy nem megfelelden szerelték Ossze. Az eszkdz varhato élettartama
24 hénap (2 év).

Ha a Lumoral Treatment eszkoz felhasznaloja jotallasi igényt kivan
érvényesiteni, akkor a felhasznalonak az eszkozrdl egy érvényes vasarlasi
bizonylatot kell bemutatnia.

11 Terméktamogatas

Koite Health Ltd.

Karaportti 5

02610 Espoo

Finnorszag

E-mail: info@koitehealth.com

Honlap: www.lumoral.com

A leggyakrabban ismételt kérdések frissitett listdja megtalalhato a
honlapunkon a www.lumoral.com cimen.

Barmilyen mellékhatas gyantja esetén értesitse a safety@koitehealth.com
cimet.

Tovabbi informacié és felhasznalasi timogatas tekintetében, kérjiik,
kiildjon szamunkra e-mailt az info@koitehealth.com cimre.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finnland. Oll réttindi 4skilin. Oheimilt er
a0 afrita nokkurn hluta pessa skjals an skriflegs leyfis fra Koite Health Ltd.

Koite Health Ltd. askilur sér rétt til ad gera breytingar a4 sérhverjum
teeknilysingum hvenaer sem er an tilkynningar eda skuldbindingar. Allar
teeknilegar upplysingar eru eingéngu til leidbeiningar.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finnland

Netfang: info@koitehealth.com

Vefsvadi: www.lumoral.com

bessi notendahandbok er etlud fyrir eftirfarandi teeki fra Koite Health Ltd.:
Lumoral Treatment, tgafa 7. Handbok sampykkt til notkunar: 2024-06-19.
Utgafuntiimer 02-01-01-07-is.

Koite, Lumoral og Lumorinse eru vorumerki Koite Health Ltd.
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1 Inngangur

1.1 Almennar upplysingar

betta skjal er notendahandbok fyrir heilbrigdisstarfsfolk og almenning sem
notar Lumoral Treatment-takio.

— Lesid pessa handbok vandlega adur en taekid er notad og fylgid 6llum
leidbeiningum nakvemlega.

— Lumoral Treatment er sykladrepandi laekningataeki til notkunar i
heimahtisum eda a tannleknastofum til medferdar vid tannhaldsbolgu og
til ad koma { veg fyrir framgang tannhaldsbolgu og tannskemmda.
Lumoral Treatment-teekid er notad samhlida vélrenni tannhreinsun
(tannburstun og notkun tannpradar).

— Lumoral Treatment-teekid er eingdngu @tlad til notkunar med Lumorinse-

munnskoli. Hver Lumorinse-tafla inniheldur 7 mg af virka efninu

indosyaningrant“. Pegar Lumorinse-lausnartafla er leyst upp i vatni

myndast munnskol. Munnskolinu er velt um { munninum og festist vid

tannsykluna.

Lumoral Treatment-teekid myndar badi nar-innrautt ljos og

bakteriudrepandi blatt 1j6s. Samverkandi ahrif Lumorinse-munnskols og

nar-innrauda 1joss Lumoral Treatment-taekisins hafa bakteriudrepandi
ahrif 4 tannsyklu. Bakteriudrepandi blatt 1jos sem lysir samhlida eykur
ahrifin.

— Lumoral Treatment-teekid framleidir hita, sem er einnig hluti af
medferdarahrifunum

— Ekki ma bita i teekid par sem pad getur skemmt yfirbordid og taekid getur

brotnad.

Lumoral Treatment-taekid er atlad til notkunar af heilbrigdisstarfsfolki

eda til einkanota. Teekid er hagt ad nota med eda an adstodar. Nanari

upplysingar ma fa med pvi ad senda tolvupost a info@koitehealth.com.

— begar umbudirnar hafa verid opnadar skal ganga ur skugga um ad engir

gallar eda skemmdir séu synilegar a teekinu. Ef grunur leikur & bilun skal

hafa samband vid s6luadila.

Geymid tekid par sem born og gaeludyr na ekki til. Born mega adeins nota

teekid undir eftirliti fullordinna.
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— Ef alvarlegt atvik kemur upp sem tengist Lumoral- eda Lumorinse-
vorunum skal tilkynna atvikid til Koite Health safety@koitehealth.com og
yfirvalda 4 viokomandi stad.

Hafid samband vid Koite Health eda soluadila ef porf er 4 adstod vid

uppsetningu, notkun eda vidhald Lumoral Treatment-taekisins. Tilkynna skal

ovaent atvik sem tengjast notkun taekisins til s6luadila eda pjonustudeildar 4

info@koitehealth.com.

1.2 Um Lumoral Treatment-taekid

Lumoral Treatment er sykladrepandi teeki til notkunar i heimahtusum eda &
tannleeknastofum til medferdar vid tannhaldsbélgu og til ad koma i veg
fyrir framgang tannhaldsbolgu og tannskemmda. Lumoral Treatment-taekid
er notad til vidbotar vélraenni tannhreinsun (tannburstun og notkun
tannpradar).

Nota ma teekid 1 heimahusi eda 4 hvers konar heilbrigdisstofnunum, par
med talid 4 tannleeknastofum, svo framarlega sem vidkomandi
heilbrigdisstarfsmadur gerir videigandi radstafanir til ad koma i veg fyrir ad
bakteriur berist milli sjuklinga.

Nota skal Lumoral Treatment-taekid med tvenns konar ljosi samhlida
ljosvirkjudu Lumorinse-munnskoli sem lodir vid tannsyklu.

Taekid er @tlad til reglulegrar notkunar. Vid medferd
tannhaldssjukdoma er notkunartioni samkvamt leidbeiningum
tannleknis.

begar taekid er notad i forvarnarskyni er radlogd notkun ad lagmarki
tvisvar i viku.

Pakki med Lumoral Treatment upphafssetti inniheldur
- Lumoral Treatment-teeki
- Hledslubanka (USB-C) med rafmagnssnuru
- Lumorinse-toflur
- Meliglas
- Notendahandbok
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Lumoral Treatment-teeki skal kntid af ytri aflgjafa eins og tilgreint er hér
ad nedan:

- Aflstada: 9000-15000 (mAh)

- Gerd tengis: USB-tengi af gerd C

- Uttak: 12V 1,5A

- Inntak: 5V 2,4A

—pEacuunT

N OO N
A

Mynd 1. Munnstykkio (1) er tengt vio stiérneininguna (aflhnappur) (2) og
afleininguna (3). Lumorinse-toflur (4). Meeliglas (5).

Notkun Lumoral Treatment-tekisins hefst med pvi ad skola munninn med
Lumorinse-munnskoli. Virka efnid ,,indosyaningrent* i Lumorinse-
munnskolinu festist pa vid tannsykluna. Bakteriudrepandi ahrifin eru
virkjud med tvofalda ljosinu sem Lumoral Treatment-teekid gefur fra sér.
begar Lumoral Treatment-taekid er notad samhlida Lumorinse-
munnskolinu drepur pad bakterfur i tannsyklu sem valda tannskemmdum
og sjiikdémum { tannhaldi. Ahrifunum er beint ad tannsyklunni. Med
pessari markvissu nalgun er studlad ad heilbrigdri 6rverufloru i munninum.

Lumoral Treatment-teekid er oruggt i notkun og engar aukaverkanir eru
bekktar pegar notkunarleidbeiningunum er fylgt. Ljosid sem taekid gefur fra
sér er 1j0s af synilegum og neer-innraudum bylgjulengdum. Teekid uppfyllir
krofur IEC 62471 um ljosliffreedilegt 6ryggi lampa og lampakerfa.
Verkunarhatturinn byrjar med pvi ad ljosnamandi efnid (Lumorinse)
dregur i sig ljoseind og orkuflutningur a sér stad. Orkan sem tekin er upp
losnar a formi gagnspuna strefnis (e. singlet oxygen) (ljoshrifaferli) og
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stadbundinnar varmamyndunar (ljoshitaferli). Sjukdomsvaldandi bakterjur i
munni eru sérstaklega vidkveemar fyrir ljoshrifum og ljoshitadhrifum.
Teekid myndar hita, sem er hluti af medferdarahrifunum. Notandinn
finnur fyrir hita i tdnnum og tannholdi medan a medferd stendur. Ef
medferdin er Opaxgileg er haegt ad framkvama medferdina i tvennu lagi og
gera hlé i eina eda tvaer minttur & milli.

2

2.

Oryggisupplysingar
1  Vidvaranir

f betta takn gefur til kynna 6ryggisupplysingar um hattur vid

medhondlun og notkun vorunnar.

Gera verdur eftirfarandi varadarradstafanir til ad draga ur aukaverkunum
pegar Lumoral Treatment-taekid er notad.

Eingdongu ma nota takid samkvamt leidbeiningunum i pessari
notendahandbok. Framleidandinn ber ekki abyrgd 4 neinum skada eda
afleidingum sem geta hlotist af pvi ad taekid er ekki notad eins og til er
xtlast.

EkKki bita i teekid.

Ekki ma horfa beint i ljosgjafa tekisins.

Ekki ma framkvama adrar vidgerdir eda vidhald en pad sem tilgreint er i
pessari handbok.

Framleidandi eda vidurkenndur pjonustuadili skal sja um allar adrar
vidgerdir og vidhald. Frekari upplysingar um vidhald og pjonustu er ad
finna i kafla 5 { pessari handbok (Notkun taekis og vidhald).

Ekki ma breyta taekinu eda opna pad, par sem ekki er haegt ad tryggja
oryggi taekisins ad pvi loknu.

Ekki méa nota tekid nalegt eldfimum efnum, par 4 medal eldfimum
svaefingarlyfjum.

Ekki ma nota taekid i umhverfi med sterku segulsvidi eda par sem miklar
rafsegultruflanir eru til stadar.

Ekki ma nota taekid nalaegt rafsegulneemum bunadi.

Ekki ma dyfa stjérneiningunni i neins konar vokva. Styrieiningin og
hledslubankinn innihalda vidkveema rafeindaihluti sem geta skemmst ef
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peir komast { snertingu vid vokva. Ohztt er ad dyfa munnstykkinu i vatn.

— Ekki ma tengja adra orkugjafa vid teekid en pa sem tilgreindir eru i pessum
leidbeiningum. Vid malum med pvi ad nota aflgjafann sem fylgir teekinu.

— Gangid ur skugga um ad tekid sé notad og geymt vid pau skilyrdi sem
tilgreind eru i kafla 8 i pessari handbok (Tekniforskriftir).

— Gangid ur skugga um ad snirur og hlifar peirra séu i fullkomnu lagi fyrir
notkun.

— Lumorinse-munnskol er oOruggt vid notkun og frasogast ekki i
meltingarvegi. P6 er radlagt ad skyrpa munnskolinu ut eftir ad pvi hefur
verid velt um i munninum en ekki kyngja pvi.

— Af 6ryggisastaedum ma ekki lata hledslubankann detta, nota hann vid hatt
hitastig eda lata skammhlaup verda i honum.

— Efaflgjafinn bolgnar upp eda 16gun hans breytist skal taka hann ur notkun.

— Geymid hledslubankann par sem litil born na ekki til. Aflgjafinn er
@tladur til notkunar fyrir fullordna.

— Sé leidbeiningum fyrir hledslubankann ekki fylgt getur pad valdid
eldsvoda eda meidslum.

A Athugid! Adeins ma nota taekid med Lumorinse-vorum.

Athugiod! Adur en Lumorinse-munnskol er notad skal lesa pessar
A notkunarleidbeiningar og merkingar 4 umbudum Lumorinse-
munnskolsins um abendingar, frabendingar og ahrif.

2.2 Takmarkanir @ notkun og pekktar aukaverkanir

— Notkun bunadarins kemur ekki i stad daglegrar vélreennar tannhreinsunar
eda reglulegra heimsokna til tannleknis og tannfraedings.

— Born yngri en fjogurra ara eettu ekki ad nota bunadinn. Bérn mega adeins

nota bunadinn undir eftirliti fullordinna.

Ef heilbrigdisstarfsmadurinn hefur radlagt pér ad nota Lumoral Treatment

skaltu fylgja leidbeiningum vidkomandi.

Raoferdu pig vid heilbrigdisstarfsmann adur en pt notar bunadinn ef pu

hefur

o hvitsveppasykingu i slimhtid munns eda koks

o lyf'sem vitad er eda grunur leikur & ad séu ljosnem

o bisfosfonat beinpynningarlyf
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o klorhexidin munnskol i notkun
o flogaveiki
o tennur sem hafa verid medhondladar med rotfyllingum eda eru med
storum fyllingum. Slikar tennur eru vidkvaemari fyrir hita en venjulegar
tennur.
o 6medhondladar sprungur, brot eda rof sem naer ut fyrir yfirbord
glerungsins sem hugsanlega afhjupar undirliggjandi tannbein eda kjét
— Notendur hafa tilkynnt um timabundnar aukaverkanir eins og verki i
tonnum, litun 4 tungu eda vefjum, opezgindi vegna hitaskynjunar vid
notkun bunadarins, aukna munnvatnsseytingu vid notkun bunadarins,
opaegindi vegna ljésabtnadar sem ekki er valftjals og ertingu i slimhimnu
munns. Pessi einkenni eru yfirleitt vaeg og @ttu ad hverfa pegar pu haettir
ad nota binadinn.
— Ef pt finnur fyrir of miklum hita geturdu skipt 10 minttna notkuninni i
tvo hluta og 14tid bunadinn kélna undir k6ldu vatni a milli.
Ef pu finnur fyrir sarsauka eda dpaegindum medan & medferdinni stendur
skaltu hztta ad nota bunadinn. Ef sarsaukinn er vidvarandi eftir
medferdina skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Ef grunur er um aukaverkanir skal tilkynna pad & netfangio
safety@koitehealth.com

bag fer eftir [6gun tannbogans hvort munnstykkid passi sem best.
Mikilvaegt er ad hafa i huga ad munnstykkid notar 1j6s og pad parf ekki ad
passa fullkomlega til ad medferdin skili arangri. Ekki bita { bunadinn.

3 Ahrif notkunar

Lumoral Treatment-taekid er @tlad til notkunar til vidbotar vid reglulega
daglega tannhirdu: tannburstun ad lagmarki 2 sinnum 4 dag med tannkremi
og dagleg notkun tannpradar.

Til ad na sem bestum arangri skal nota Lumoral Treatment-taekid
samkvamt radleggingum tannlaeknis. Medferdina ma framkvaema daglega
allt ad prisvar sinnum 4 dag. R4916gd lagmarksnotkun er tvisvar i viku, 1 10
mindtur { senn.
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begar Lumoral Treatment-taekid er notad asamt Lumorinse-munnskoli

drepur pad bakteriur i 6rverufloru munnsins sem valda tannskemmdum og

tannhaldsbolgu. Ahrifin eru sértaek; pau beinast ad tannsyklunni.

Orverufléra i munni verdur heilbrigdari.

Vid reglulega notkun ma né arangri gegn tannhaldssjukdémum, einnig ma

nota teekid til ad koma i veg fyrir tannhaldssjikdoma, tannskemmdir,

slimbolgu i munni og myndun tannsyklu.

Nota ma Lumoral Treatment-taeki asamt klorhexidin-munnskoli til ad auka

bakteriudrepandi ahrif undir eftirliti leeknis eda tannleeknis ef porf krefur.

Hins vegar er ekki maelt med reglulegri notkun klorhexidins. Klorhexidin

kemur ekki i stad Lumoral Treatment-teekis.

Lumoral Treatment-taekid er 6ruggt i notkun og engar aukaverkanir koma

fram pegar leidbeiningum um videigandi notkun er fylgt. Ljosid sem teekid

gefur fra sér er 1jos af synilegum og nar-innraudum bylgjulengdum.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram vid notkun:

— Lumoral Treatment-tekid myndar hita. Notandinn finnur fyrir hita i
tonnum og tannholdi medan & medferd stendur.

— Tekid eykur blodfledi i stadbundnum vefjum. Hiti og nar-innrautt 1jos
geta vikkad @darnar, sem getur lyst sér eins og tilfinning um pyngsli eda
slatt i tannholdinu.

— Aukin munnvatnsframleidsla getur komid fram timabundid. Munnvatn
hefur mikilvaeg ahrif 4 munnheilsu par sem pad veetir, hreinsar og verndar
tennur asamt slimhad i munni, tannholdi og halsi.

4 Notkunarleidbeiningar

4.1  Uppsetning og notkun Lumoral-taekis
Fylgid pessum leidbeiningum (sja mynd 1):
1. Takid taekid og aukahluti Gr umbtdunum og skodid pad.
2. Setjid 30 ml af vatni i maeliglasid og hellid pvi sidan i glas. 30 ml
jafngilda um pad bil 2 matskeidum af vatni.
3. Setjid eina Lumorinse-t6flu (4) i vatnid. Latid hana leysast upp i um
pad bil 30 sekundur eda par til hiin er ad fullu uppleyst.
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2 Athugid! Bidid par til taflan er ad fullu uppleyst.

Athugid! Virka efnid er ljosnemt pegar pad hefur verid
A leyst upp i vatni. Til ad virka efnid virki sem skyldi skal
nota munnskolid strax eftir ad taflan hefur verid leyst
upp.
Veltid munnskolinu i munninum i u.p.b. 60 sekiandur og spytid pvi
svo 1ut. Ekki skola munninn med vatni.
Setjid munnstykkid (1) varlega milli efri og nedri tannboganna
(tanna).
Tengid USB-C tengid 4 munnstykkinu (1) vid hledslubankann (3).
Gaumljosid a4 hledslubankanum  synir  aztlada  aflstodu
hledslubankans.
Ytid 4 aflhnappinn 4 sntrunni (2) til ad kveikja 4 taekinu.

A Athugid! Setjid tekid fyrst upp i munninn.

Haldid munnstykkinu i munninum i 10 minutur par til 1j6sid slokknar
sjalfkrafa.

Einnig er haegt ad slokkva 4 teekinu med pvi ad yta 4 afThnappinn (2)
4 stjorneiningunni.

brifid taekid eftir notkun med volgu vatni og mildum upppvottalegi.
Latio taekid porna.

. Burstid tennurnar med tannkremi { 2 mindtur.

Geymi0 taekid 4 druggum stad pannig ad pad detti ekki og snururnar

skemmist ekki.
Athugid! Ekki ma bita { munnstykki Lumoral-tekisins. Ef
yfirbord munnstykkisins skemmist er ekki hagt ad nota teekid.
Athugid! Varmaahrifin eru hluti af bakterjudrepandi ahrifunum.
Baedi tekid sjalft og ljoshitadhrifin mynda hita. Ef hitastig
teekisins fer yfir 53 °C slekkur hitadryggio sjalfkrafa 4 teekinu. Ef
grunur leikur & ad hitastigid sé of hatt skal hafa samband vid
Koite Health info@koitehealth.com eda s6luadila.
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Athugid! Lumorinse-efnid losar hluta ljosvirkjunarorkunnar sem
A varma. begar mikid magn tannsyklu er & yfirbordi tannanna getur
notandi fundid fyrir varma eda hita medan 4 medferdinni stendur.
Pad er vegna pess ad tannsykla i munni tekur upp meira af
Lumorinse-efninu og veldur stadbundinni hitalosun. Petta er hluti
af medferdarahrifunum. Ef medferdin veldur opaegindum malum
vid med pvi ad taka stutt hlé eda bursta tennur fyrir medferd til ad
minnka magn tannsyklu 4 medferdarsvadinu.

Mynd 2. Lumoral Treatment-munnstykkid i notkun.

4.2 Stoduljos teekis
Lumoral Treatment-teekid hefur fimm mismunandi stodustillingar sem eru
audkenndar med st6duljosi 4 stjorneiningunni (mynd 1, tlulidur 2):
1. Slokkt — Ekkert 1jos lysir 4 aflhnappinum.
2. I notkun — Ljés lysir 4 aflhnappinum.
3. Rangt aflinntak — Ljosid blikkar 5 sinnum.
4. Farid er yfir hitamorkin — Taekid slekkur & sér og stoduljosid blikkar
10 sinnum.
5. Teekid hefur ekki kélnad naegilega mikid — Taekid kveikir ekki 4 sér
og stoduljosid blikkar 3 sinnum.
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Athugid! Ef itrekad er farid yfir hitamorkin skal hafa
& samband vid pjonustudeild 4 info@koitehealth.com.

4.3 Hledslubankinn hladinn og medhondladur

Mynd 3. Ferdarafhladan. Afkastagaumljosahnappur (a), LED-
afkastagaumljés (b) og hlid af gerd C (c). Hledslusniira med tengi af gerd
C (d) og USB-tengi af gerd 2.0 (e). Deemi um hledslutceki (f) (ekki innifalio
i pakkanum).

Ferdarafhladan hladin:

Tengdu hledslusnuruna med USB-tengi af gerd C vid ferdarathloduna.
Tengdu USB-tengi af gerd 2.0 vid vidkomandi hledsluteeki med USB-uttaki
af gerd 2.0. Pad ma til deemis nota hledsluteeki fyrir farsimann.

Yta skal 4 gaumhnappinn einu sinni til ad kanna hledslu 4 ferdarafhlodunni.
Einn ljosblossi segir ad pad vanti hledslu. LED-afkastagaumljosid synir
nokkurn veginn hledslu & ferdarathlodunni.

EKkki yta a rofa ferdarafhlodunnar fyrr en tengt hefur verid vid Lumoral-
teekid. Pegar ytt er & gaumhnappinn meelir ferdarafhladan hledsluna og
tekur afl fra Lumoral. Yttu tvisvar 4 gaumhnappinn til ad stodva malingu.
Eftir ad sntiran er aftur tengd er taekid tilbaid til notkunar aftur.

LED-ljos ekkert 1jos lysir |1 1jos lysir |2 1j6s 3 1jos 41j6s lysa
sem syna lysa lysa
aflstodu
Aflstada Hledslubanki er [<25% 25-50% [50-75% |75-100%
alveg tomur
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Fylgid eftirfarandi varudarradstofunum vid medhondlun og hledslu
aflgjafans:

Athugid! Ekki ma nota munnstykkid eda tengja pad vid
hledslubankann medan hledslubankinn er i hledslu.

Athugid! Ekki ma tengja munnstykkid vid USB-C tengi sem er
tengt beint vid rafmagnsinnstungu.

Athugid! Af oryggisasteedum ma ekki lata aflgjafann detta, lata
skammhlaup verda i honum, l4ta hann verda fyrir hdggum, taka
hann i sundur eda nota hann vid hatt hitastig.

Athugid! Ef aflgjafinn bolgnar upp eda logun hans breytist skal
strax taka hann ur notkun.

Athugid! Geymid hledslubankann par sem born né ekki til.
Eingongu fullordnir mega nota hledslubankann.

Athugid! Fylgid leidbeiningunum i pessari notendahandbok. Sé
petta ekki gert getur eldur komid upp eda taekid skemmst.

5 Notkun teekis og vidhald

5.1  Notkun teekisins

begar munnstykki Lumoral Treatment-tekisins hefur verid tengt vid
hledslubankann er ytt 4 aflhnappinn til ad kveikja 4 tekinu. Taekid er i gangi
i 10 minutur. Taekid slekkur sjalfkrafa 4 sér.

BB BPPB

5.2 Geymsla

Geyma skal taekio 4 stad par sem ryk safnast ekki fyrir. Rykuppsofnun getur
komid i veg fyrir ad teekid virki eins og tlast er til. Itarlegri upplysingar um
geymsluskilyrdi eru i kafla 8 (Takniforskriftir).

Verja skal Lumorinse-t6flurnar gegn raka, hita, ljosi og frosti. Geymslupol
Lumorinse-taflanna er prentad 4 pakkninguna.

5.3  bprif

Sja mynd 1. Takid tengi munnstykkisins ur hledslubankanum. Skola ma
munnstykkid (1) med vatni eda strjuka af pvi med rokum klat. Ef porf er &
a0 nota hreinsiefni er melt med mildum upppvottalegi.
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Haegt er ad strjika af stjorneiningunni (2) med rékum klat. Ekki ma dyfa
tenginu, stjdrneiningunni eda hledslubankanum i vatn.
Ef naudsyn krefur skal sotthreinsa taekid med mildum sotthreinsiefnum sem
ekki eru etandi. Ekki ma nota sterkar syrur, bleikiefni, aromatisk
vetniskolefni eda vetniskolefni sem innihalda klor, spritt, estera, etera eda
ketona par sem slik efni geta teert efnid i taekinu.
Athugio! Ekki mé skola stjorneininguna med vatni. Ef tengid er
A blautt skal lata pad porna adur en pad er tengt vid hledslubankann.
Athugio! Ekki ma horfa beint i ljos Lumoral Treatment-taekisins
A medan kveikt er & pvi.

5.4  bjoénusta

Notandi ma ekki gera vid teekid sjalf/ur nema hvad vardar pau atridi sem lyst
er i pessari handbok. Ef porf er 4 taeknilegu vidhaldi skal senda tolvupost a
pjonustudeild Koite Health & netfangid info@koitehealth.com.

5.5  Kvoérdun

betta teeki hefur verid kvardad vid framleidslu. Ef petta teki er notad
samkveemt notkunarleidbeiningum er ekki porf @ ad kvarda pad reglulega. Ef
ovissa rikir um ndkvemni og virkni taekisins skal hafa samband vid
dreifingaradila eda framleidanda.

5.6  Forgun

Koite Health Lumoral Treatment-taekid er gert Gr malmi, plasti og
rafeindaihlutum. Hledslubankinn er littum-jona-rafhlada. Ekki ma farga
teekinu eda hledslubankanum med heimilissorpi pegar endingartima pess er
lokid. Forgun skal vera i samremi vid 16g um endurvinnslu raf- og
rafeindatekjatrgangs. Skilid takinu til endurvinnslu a videigandi
sofnunarstad  fyrir  rafteki. Hafid samband vid  vidkomandi
endurvinnslufyrirteki til ad fa videigandi upplysingar um férgun.
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6  Takn sem notud eru

Almenn takn

Tékn Skyring Tékn Skyring Tékn Skyring
Lesid Almennt WVaran er
Notkunarleidbei- . N
viduorunarmerki. laskningataeki.
ningar.
Fylgis i Takmarkanir &
notkunarleidbeiningu Framleidandi. hitastigi (vid
m. v geymslu).
" Takmarkanir 4
@ Radnamer. Teeki af gerdinni BF. % rakastigi (vio
et geymslu).
Lotundmer. sigasti Geymid & purrum
notkunardagur. stad.
‘M‘“k‘k';:' ‘;a,m. Geislun sem ekii er Notid ekki ef umbudir
IPX7 | eegnstuttrigyfui (I") jénandi. eru skemmdar.
vatn. ‘
CE merking. The FCC-merking.
voru lika Rafsegultruflanir eru
i samrzemi vig undir leyfilegum Ny
Viileg o
Iekna morkum sem A~ Geymid vario
0598 Teekjatilskipun sambykkt eru af A\ slarljési.
93/42/EBE. Numer bandarisku L]
tilkynnts adila fyrir fiarskiptanefndinni
nedan. (FCa).
Umhverfisveent
ROHS merki: Tzkid notkunartimabil
B mafargavorunni | o Ly uppfylli skilyrdi (EFUP) rafhlada og
med heimilissorpi. on S ‘tilskipunar tekja. 5 gefur til
Fara skal med taekig s | compliant 2011/65/€8 um kynna fiolda ara par
E\/ videigandi takmorkun sem liklegt er 23
endurvinnslustad. heettulegra efna rafhlaga eda teeki hafi
- (RoHS). ahrif & umhverfid
innan pess tima.
Pessi vara er
% endurvinnanleg.

7  Fylgni vid oryggistilskipanir og stadla
Koite Health Lumoral-taekid er CE-merkt laekningataeki i flokki Ila. Taekid
uppfyllir skilyrdi eftirfarandi reglugerda og stadla:
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Tilskipun um leekningataeki — 93/42/EBE

Tilskipun um takmorkun heettulegra efna (RoHS) —2011/65/EB

Tilskipun um férgun rafimagns- og rafeindabtinadar (WEEE) - 2012/19/EB
Stadlanefnd Evropu - rafmagn — EN 60601-1:2006/AMD1:2013, EN
60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-11:2015

8  Teaeknilysing

Notkunarskilyroi
Hitastig vid notkun [ +10°C—+35°C
Rakastig vid notkun | 15-93%

Geymsluskilyroi
Geymsluhitastig [ +5°C—+40°C
Rakastig vid geymslu | 15-93%

Styrikerfi
Heefilegt hledsluafl S5V -2A
Spenna vid notkun 20 VDC
Afl vid notkun 10W
Oryggisflokkur 1
Verndarflokkur 1P X7 (munnstykki)
Virkni

Bylgjulengd vid notkun 400 — 850 nm
Styrkur ljésuttaks 100 mW/cm?
Hamarkstimi sem kveikt getur
verid 4 tekinu 11 min.
Lagmarkstimi sem slokkt getur | 5 min. eda par til teekid hefur kdlnad
verid 4 tekinu nidur ad umhverfishita.

9 Yfirlysing vegna rafsegulgeislunar

Lumoral-taekid er laekningateeki sem atlad er til notkunar i nedangreindu
rafsegulumhverfi. Notandi teekisins skal tryggja ad pad sé notad i sliku
umhverfi. Notkun & aukabunadi og sniirum sem eru ekki tilgreind hér getur
valdid aukinni geislun eda dregid ur 6naemi taekisins.
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Leidsogn og yfirlysing framleidanda — rafsegulgeislun

[Utgeislun &
ifjarskiptationi (RF)
ICISPR 11

Hoépur 1

ILumoral-taekid notar orku fjarskiptationi
leingdngu vid innri virkni. Utgeislun 4
ifjarskiptationi er pvi mjog litil og tti
lekki ad valda skadlegum truflunum a
rafteekjum i nagrenni taekisins.

[Utgeislun &
ifjarskiptationi (RF)
ICISPR 11

Flokkur B [Koite Health Lumoral-taekid hentar til
motkunar 4 6llum starfsstodvum, p.m.t. i
lheimahusum og stodum sem tengjast
[beint vid almenna lagspennurafnetid sem
ler i ibudarhusum.

Radlagoar fjarleegdir 4 milli pradlauss samskiptabinadar med
fjarskiptationi og Lumoral-taekisins.

Lumoral-taekid er @tlad til notkunar i rafsegulumhverfi par sem truflun
af utvarpsbylgjum lytur reglum. Vidskiptavinurinn eda notandi
Lumoral-teekisins getur hjalpad til vid ad koma i veg fyrir
rafsegultruflanir med pvi ad hafa lagmarksbil 4 milli feeranlegs og
handbears utvarpstioni-fjarskiptabiinadar (senda) og Lumoral-taekisins
eins og radlagt er hér ad nedan, ad gefnu hamarksatgangsafli

fjarskiptabunadarins.
Meeld Adskilnadarfjarlaegd i samraemi vid tioni
hamarksafkost sendis (m)
sendibunadar 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til
W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12VP | d=1.2VP | d=1.2P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23
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Fyrir senditaeki med malhamark sem ekki er tilgreint hér ad framan er
haegt ad meta radlagda adskilnadarfjarlaegd d i metrum (m) med pvi ad
nota pa jofnu sem a vid tidni sendisins par sem p er malhamark
sendistyrks sendisins i vottum (W) samkvamt upplysingum fra
framleidanda sendisins.

ATHUGASEMD 1 Vid 80 MHz og 800 MHz gildir harra tidnisvidid
um adskilnadarfjarlegd.

ATHUGASEMD 2 EKkKki er vist ad pessar leidbeiningar eigi vid i 6llum
tilvikum. Rafsegulutbreidsla er had gleypni og endurkasti fra
mannvirkjum, hlutum og folki.

Leiobeiningar og yfirlysing framleidanda — rafsegulé

\Lumoral-teekid er hannad til notkunar i pvi rafsegulmagnada umhverfi sem

tilgreint er hér ad nedan. Notandi teekisins skal tryggja ad pad sé notad i
sliku umhverfi.

(Onzemis- IEC 60601 Samrze- IRafsegulumhverfi —
rofun rofstig misstig leidsogn

IRafstoduafhle = 8 kV vid K 8 kV vid |GOIf &ttu ad vera 0r tré,

0sla (ESD)  [snertingu snertingu  [steinsteypu eda

IEC 61000-4- =2 kV,+4KkV, E2kV, keramikflisum. Ef golf eru

2 E8kV,+15kV 4kV, klaedd gerviefni skal loftraki

loft K8 kV, vera ad minnsta kosti 30%.
E 15 kV loft

Geislud 10 V/m 10 V/m Hreyfanlegur og feeranlegur

fjarskiptationi [80 MHz — 80 MHz — [samskiptabunadur med

IEC 61000-4- 2,7 GHz 2,7GHz  [|fjarskiptationi eetti ekki ad

k] [vera neer einhverjum hluta
Lumoral-taekisins en mealt er
med, p.m.t. koplum, hvad
[vardar reiknada fjarlaegd ut
fra jofnunni sem gildir um
tidni sendisins.
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R4016g0
ladskilnadarfjarlaegd:
d=12+P

d=1,2 VP 80 MHz til

800 MHz

d=2,3 VP 800 MHz til

2,5 GHz

[par sem P er hamarks afltala
uttaks sendis i vottum (W)
samkvamt framleidanda
sendis og d er radlogd
ladskilnadarfjarleegd

i metrum (m).

Svidsstyrkur fasts fjarskipta-
[biinadar, eins og akvardad er
med vettvangskonnun a raf-
segulgeislun’, skal vera minni
len nemur samraemisstigi &
lhverju tionisvidi fyrir sig>.
Truflun getur att sér stad
Inalaegt binadi sem merktur er|
imed pessu takni:

(R

IRaforkutidni 30 A/m 30 A/m Segulsvid raforkutioninnar

50/60 Hz) etti ad vera nalaegt gildum
segulsvid IEC sem teljast einkennandi vid
61000-4-8 ledlilegar adstaedur i atvinnu-

eda sjukrahtisumhverfi.

Svipul H 2 kV, 100 Hz

afspenna endurteknin-

|gartioni
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IATHUGASEMD 1 Vid 80 MHz og 800 MHz gildir heerra tidnisvidid um

ladskilnadarfjarlaegd.

IATHUGASEMD 2 EKkKki er vist ad pessar leidbeiningar eigi vid i 6llum

tilvikum. Rafsegulttbreidsla er had gleypni og endurkasti fra

imannvirkjum, hlutum og folki.

' Ekki er haegt ad spa med fraedilegri nikvaemni fyrir um svidsstyrk fra

fostum sendum, svo sem grunnstodvum fyrir utvarpssima (far-/pradlausa

sima) og farutvorp a landi, ahugamannaradié, AM og FM utvarpsutsen-

[dingar og sjonvarpsutsendingar. Til ad meta rafsegulumhverfi vegna fastra

fjarskiptabylgjusenda er rétt ad thuga maelingu a rafsegulstad.Ef meeldur

svidsstyrkur par sem Lumoral-taekid er notad fer yfir videigandi ofangreint
i0midunarmark fyrir Gtvarpstioni atti ad fylgjast med Lumoral-tekinu til

a0 stadfesta ad pad starfi edlilega. Ef Lumoral-tekid starfar 4 6edlilegan

hatt er mogulega porf a ad gripa til annarra radstafana, eins og ad

lendurstilla pad eda flytja pad a annan stad.

A tidnibilinu 150 kHz til 80 MHz zetti svidsstyrkur ad vera minni en

3 V/m.

10 Abyrgd

bessi abyrgd gildir i adildarlondum Evrépusambandsins. Hun dregur ekki Gr
gildi askilinna laga sem eru i gildi i Evropusambandinu, svo sem laga um
neytendavernd, sem eiga vid um solu taekisins.

Koite Health veitir tuttugu og fjogurra (24) ménada dbyrgd 4 gdllum i
teekinu. Abyrgdartimabilid er reiknad fra peim degi sem fyrsti notandi
teekisins tekur vid vorunni, eins og synt er & sdlukvittun.

Koite Health eda vidurkenndur séluadili gerir vid gallad teeki eda skiptir
teekinu t fyrir nytt samkvaemt eigin mati.

bessi abyrgd tekur ekki til edlilegs slits & takinu. Ad auki veitir Koite Health
enga abyrgd a teekinu ef taekid hefur verid notad med 6drum heetti en tilgreint
er { pessari handbok, hefur verid notad rangt eda af galeysi, hefur verid tengt
vid annad teeki, ef gert hefur verid vio taekid eda pad opnad eda ef teekinu
hefur verid breytt med 6drum heetti eda pad sett upp a rangan hatt. Astladur
endingartimi teekisins er 24 manudir (2 ar).
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Ef notandi Lumoral Treatment-teekisins vill gera abyrgdarkrofu verdur
notandinn ad leggja fram laesilega solukvittun taekisins.

11 Vorupjénusta

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finnland

Netfang: info@koitehealth.com

Vefsvaedi: www.lumoral.com

Uppfeerdan lista yfir algengustu spurningarnar ma finna & vefsidu okkar a
www.lumoral.com.

Ef grunur er um aukaverkanir skal tilkynna pad til safety@koitehealth.com.
Frekari upplysingar og adstod vid notkun ma f4 med pvi ad senda tolvupdst
4 info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finland. Tutti i diritti riservati. Senza il
permesso scritto di Koite Health Ltd. la riproduzione di qualsiasi parte del
presente documento ¢ vietata.

Koite Health Ltd. si riserva il diritto di apportare modifiche alle specifiche
contenute nel presente documento in qualsiasi momento, senza preavviso od
obbligo. Tutte le informazioni tecniche sono fornite solo a titolo indicativo.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finlandia

E-mail: info@koitehealth.com

Sito web: www.lumoral.com

Il presente manuale d’uso ¢ relativo all’apparecchio Koite Health Ltd.
denominato: Lumoral Treatment, Versione 7. Manuale approvato per 1’uso:
2024-06-19. Numero versione 02-01-01-07-it.

Koite, Lumoral e Lumorinse sono marchi registrati di Koite Health Ltd.
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1 Introduzione

1.1  Informazioni generali

11 presente documento ¢ il manuale d'uso per gli operatori sanitari e le
persone che utilizzano il dispositivo Lumoral Treatment.

— Leggere attentamente il manuale prima di usare 1’apparecchio, attenendosi

rigorosamente a tutte le istruzioni fornite.

Il dispositivo Lumoral Treatment ¢ un dispositivo medico antibatterico per

uso domestico o clinico per il trattamento della parodontite e la

prevenzione dell’avanzamento di parodontite e carie. Il dispositivo

Lumoral Treatment viene usato insieme alla pulizia dentale meccanica

(spazzolamento dei denti e filo interdentale).

— L’uso del dispositivo Lumoral Treatment ¢ previsto esclusivamente con il

collutorio Lumorinse. Ogni compressa di Lumorinse contiene 7 mg di

verde indocianina, una sostanza attiva. Sciolte in acqua, le compresse

solubili Lumorinse creano il collutorio. Il collutorio viene poi passato in

tutta la bocca, aderendo alla placca.

11 dispositivo Lumoral Treatment produce luce al vicino infrarosso e luce

blu antibatterica. L’interazione di Lumorinse con la luce al vicino infra-

rosso del dispositivo Lumoral Treatment produce un effetto battericida

sulla placca potenziato dall’uso simultaneo della luce blu antibatterica.

— Il dispositivo Lumoral Treatment produce calore, che ¢ una parte
dell’effetto del trattamento.

— Non mordere il dispositivo in quanto potrebbe danneggiare la superficie e

romperlo.

11 dispositivo Lumoral Treatment ¢ destinato all’uso da parte di operatori

sanitari o singoli utilizzatori con e senza assistenza. Per ulteriori informa-

zioni, contattare Koite Health all’indirizzo e-mail info@koitehealth.com.

— Una volta aperta la confezione, verificare ’assenza di difetti o danni
esterni all’apparecchio. Contattare il rivenditore in caso di presunto
difetto.

— Conservare I’apparecchio lontano dalla portata dei bambini e degli animali
domestici. Puo essere utilizzato da bambini solo con la supervisione di un
adulto.
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— Qualora si verifichino incidenti gravi correlati ai prodotti Lumoral o
Lumorinse, comunicarli a Koite Health usando 1’indirizzo e-mail
safety@koitehealth.com e all’autorita locale competente.

Contattare Koite Health o il vostro rivenditore per assistenza in caso di

preparazione, uso o manutenzione dell’apparecchio Lumoral Treatment. In

presenza di eventi imprevisti legati all’uso del dispositivo, avvertire il vostro
rivenditore o I’assistenza clienti all’indirizzo info@koitehealth.com.

1.2 Informazioni sul dispositivo Lumoral Treatment

11 dispositivo Lumoral Treatment ¢ un dispositivo antibatterico per uso
domestico o clinico per il trattamento della parodontite e la prevenzione
dell’avanzamento di parodontite e carie. Il dispositivo Lumoral Treatment
viene usato a integrazione della pulizia dentale meccanica (spazzolamento
dei denti e filo interdentale).

11 dispositivo puo essere usato in ambiente domestico o sanitario, ad
esempio in cliniche odontoiatriche, dove gli operatori sanitari adottano
adeguate precauzioni per evitare la contaminazione batterica tra pazienti.
L attivatore a doppia luce di Lumoral Treatment deve essere usato insieme
al collutorio Lumorinse attivato dalla luce che aderisce alla placca.

11 dispositivo ¢ destinato a un uso regolare. Per il trattamento della
malattia parodontale, la frequenza d’uso dipende dalle istruzioni del
professionista del settore odontoiatrico.

11 protocollo di trattamento suggerito per la malattia parodontale ¢ un
uso quotidiano. Per la prevenzione della malattia orale, si consiglia
I’uso almeno due volte a settimana.

11 pacchetto Lumoral Treatment Start Kit include
- Dispositivo Lumoral Treatment
- Batteria portatile (USB tipo C) con cavo di alimentazione
- Compresse Lumorinse
- Bicchierino graduato
- Manuale d’uso
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11 dispositivo Lumoral Treatment deve essere alimentato dall'unita esterna
come specificato di seguito:

- Capacita: 9000-15000 (mAh)

- Tipo di porta: porta USB di tipo C

- Uscita: 12V 1,5 A

- Ingresso: 5V 24 A

—pEacuunT

Figura 1. 71 bite (1) ¢ collegato all 'unita di comando (pulsante ON/OFF)
(2) e all'alimentatore (3). Compresse Lumorinse (4). Bicchierino graduato
(5.

L’utilizzo di Lumoral Treament si inizia sciacquando la bocca con il
collutorio Lumorinse. Cio fa si che la sostanza attiva del verde indocianina
di Lumorinse aderisca alla placca. L’effetto antibatterico viene attivato
dall’applicatore a doppia luce di Lumoral Treatment.

11 dispositivo Lumoral Treatment, usato insieme a Lumorinse, uccide i
batteri patogeni che causano la placca e la peridontite del cavo orale.
L'effetto € mirato alla placca dentale. L’approccio mirato contribuisce a
conservare la varieta della flora batterica orale nella bocca.

11 dispositivo Lumoral Treatment ¢ sicuro da usare e non sono noti effetti
collaterali se si seguono le istruzioni per 1’uso. La luce emessa
dall’apparecchio ¢ composta da lunghezze d’onda di luce visibile e al
vicino infrarosso. II dispositivo ¢ conforme alla norma IEC 62471 -
Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampada.
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11 meccanismo di azione ha inizio quando il fotosensibilizzatore
(Lumorinse) assorbe un fotone e viene sottoposto a una reazione che
prevede un trasferimento di energia. L’energia assorbita viene rilasciata
sotto forma di ossigeno singoletto (processo fotodinamico) e generazione di
calore localizzata (processo fototermico). I batteri patogeni sono
particolarmente vulnerabili agli effetti fotodinamici e fototermici.

11 dispositivo produrra calore, che & parte dell’effetto del trattamento.
L’utilizzatore lo avvertira nei denti e sulle gengive durante il trattamento.
Se il trattamento risulta sgradevole, puo essere eseguito in due parti con
una pausa intermedia di uno-due minuti.

2 Informazioni di sicurezza

2.1 Avvertenze

11 simbolo indica le informazioni di sicurezza per i rischi legati
A alla manipolazione e all'uso del prodotto.

Osservare le seguenti precauzioni per ridurre gli effetti collaterali legati
all’uso del dispositivo Lumoral Treatment.

— Usare I’apparecchio esclusivamente nel rispetto delle istruzioni fornite nel
presente manuale. Il produttore non ¢ responsabile per danni o conseguen-
ze che possono derivare da un uso imprevisto o improprio
dell'apparecchio.

— Non mordere il dispositivo.

Evitare di fissare direttamente la fonte luminosa dell’apparecchio.

Non eseguire riparazioni o manutenzioni diverse da quelle specificate nel

presente manuale.

Tutte le altre azioni di riparazione e manutenzione devono essere eseguite

dal produttore o dall’assistenza autorizzata. Per ulteriori informazioni su

manutenzione e assistenza, vedere la sezione 5 del presente manuale

(Funzionamento e manutenzione dell’apparecchio).

— Non modificare o aprire I’apparecchio. In caso di tali azioni, la sicurezza

non pud essere garantita.

Non utilizzare 1’apparecchio vicino a materiali inflammabili, compresi

anestetici di tale categoria.
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— Non usare 1’apparecchio in ambienti con forti campi magnetici e con
elevati livelli di interferenza elettromagnetica.

— Non usare ’apparecchio vicino ad apparecchiature elettromagneticamente
sensibili.

— Non immergere in nessun liquido 1’unita di comando. Unita di comando e

batteria portatile contengono componenti elettronici sensibili che possono

danneggiarsi a contatto con i liquidi. Il bite pud essere immerso in acqua.

Non collegare all’apparecchio a fonti di alimentazione diverse da quelle

specificate nelle presenti istruzioni. Consigliamo di usare 1’alimentazione

fornita con I’apparecchio.

— Assicurarsi di usare e riporre ’apparecchio rispettando le condizioni
specificate nella sezione 8 del presente manuale (Specifiche tecniche).

— Assicurarsi che i fili/cavi e le relative protezioni siano in perfette
condizioni di funzionamento prima dell'uso.

— Lumorinse ¢ sicuro da usare e non viene assorbito nel tubo digerente. Si
consiglia tuttavia di sputarlo dopo averlo passato per tutta la bocca e di
evitare di ingoiarlo.

— Per motivi di sicurezza, evitare di fare cadere, cortocircuitare e utilizzare
la batteria portatile ad alte temperature.

— Se l'alimentatore si gonfia o cambia forma, smettere di usarlo.

— Tenere la batteria portatile lontano dalla portata dei bambini. L’uso
dell'alimentatore ¢ previsto solo da persone adulte.

— La mancata osservanza delle istruzioni relative alla batteria portatile puo
provocare incendi o possibili lesioni.

Nota: I’apparecchio deve essere utilizzato soltanto con prodotti
A Lumorinse.

confezione Lumorinse relativamente a indicazioni,
controindicazioni ed effetti prima di utilizzare il prodotto.

2 Nota: consultare le istruzioni per 1’uso e quanto riportato sulla

2.2 Limitazioni d’uso ed effetti collaterali noti

— L'uso del dispositivo non sostituisce la necessita di una pulizia dentale
meccanica quotidiana o di visite regolari dal dentista e dall'igienista
dentale.
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— 11 dispositivo non deve essere utilizzato da bambini di eta inferiore ai
quattro anni. I bambini devono utilizzare 1’apparecchio solo con la
supervisione di un adulto.

— Se il medico curante ha raccomandato 1'uso di Lumoral Treatment, seguire

le istruzioni del medico curante.

Consultare un medico prima di utilizzare il dispositivo nel caso in cui si

abbia

candidosi orale (mughetto)

farmaci noti o sospettati di essere sensibili alla luce

farmaci bifosfonati per 'osteoporosi

collutorio alla clorexidina in uso

epilessia

denti che sono stati sottoposti a trattamento canalare o che presentano

grandi otturazioni. Questi denti sono piu vulnerabili al calore rispetto ai

denti normali.

crepe, scheggiature o erosioni non trattate che si estendono oltre la

superficie dello smalto esponendo potenzialmente la dentina o la polpa

sottostante

— Gli utenti hanno segnalato effetti collaterali temporanei come dolore ai
denti, macchie sulla lingua o sui tessuti, disagio dovuto alla sensazione di
calore durante l'uso del dispositivo, aumento della secrezione salivare
durante 1'uso del dispositivo, disagio dovuto all'adattamento non ottimale
del dispositivo applicatore della luce e irritazione della mucosa orale. In
genere, questi sintomi sono lievi e dovrebbero scomparire una volta
smesso di usare il dispositivo.

— Se si avverte un calore eccessivo, ¢ possibile dividere i 10 minuti di
utilizzo in due parti ¢ lasciare raffreddare il dispositivo sotto l'acqua fredda
tra I'una e l'altra.

— Se si avverte dolore o fastidio durante il trattamento, interrompere I'uso
del dispositivo. Se il dolore persiste dopo il trattamento, contattare
l'operatore sanitario.

|
O 0O OO0 O0O0

[e]

In caso di sospetti effetti avversi, comunicarli all’indirizzo

safety@koitehealth.com
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A seconda della forma dell’arcata dentale, il bite potrebbe non aderire in
modo ottimale. E importante notare che il bite eroga luce e ai fini di un
trattamento efficace non ¢ necessaria una perfetta adesione. Non mordere il
dispositivo.

3 Effetti dell’'uso

11 dispositivo Lumoral Treatment ¢ destinato a essere utilizzato in aggiunta
alla regolare igiene dentale quotidiana: uso dello spazzolino almeno 2 volte
al giorno con dentifricio e pulizia interdentale quotidiana (filo interdentale).

Per risultati ottimali, usare Lumoral Treatment come consigliato dal
professionista del settore odontoiatrico. Il trattamento puo essere ripetuto
tutti i giorni fino a un massimo di tre volte. Si consiglia un uso minimo
bisettimanale della durata di 10 minuti per volta.

11 dispositivo Lumoral Treatment, usato insieme a Lumorinse, elimina in
modo efficace i batteri che causano la parodontite nel biofilm del cavo
orale. L'effetto ¢ selettivo e mirato alla placca dentale. La flora batterica
orale nel suo complesso conserva la sua varieta.

L’uso regolare tratta le malattie paradontali. I dispositivo puo inoltre
essere usato per prevenire malattie paradontali, carie, mucosite orale e
formazione della placca.

In caso di necessita e con la supervisione di un medico o di un dentista, ¢

possibile utilizzare il dispositivo Lumoral Treatment insieme al collutorio

alla clorexidina per aumentare 'effetto battericida, anche se 1’uso regolare

di tale agente antibatterico ¢ sconsigliato. La clorexidina non sostituisce

I’'uso di Lumoral Treatment.

11 dispositivo Lumoral Treatment ¢ sicuro da usare e non sono noti effetti

collaterali se si seguono le istruzioni per un uso adeguato. La luce emessa

dall’apparecchio ¢ composta da lunghezze d’onda di luce visibile e al

vicino infrarosso.

Durante 1’uso possono essere avvertite le seguenti sensazioni:

— Il dispositivo Lumoral Treatment produce calore. L’utilizzatore lo
avvertira nei denti e sulle gengive durante il trattamento.
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— 1l dispositivo aumenta la circolazione del sangue nei tessuti a livello
locale. Il calore e la luce al vicino infrarosso possono allargare i vasi
sanguigni (vasodilatazione), provocando una sensazione di pesantezza o
di pulsazione a livello delle gengive.

— Temporaneamente potrebbe verificarsi una maggiore produzione di
saliva, che svolge una funzione importante nel promuovere la salute del
cavo orale perché idrata, pulisce e protegge i denti, le mucose orali, le
gengive e la gola.

4 Istruzioni per I'uso

4.1  Preparazione e utilizzo del dispositivo Lumoral

Seguire le seguenti istruzioni (fare riferimento a quanto riportato nella
precedente Figura 1):
1. Disimballare e controllare I’apparecchio e gli accessori contenuti
nella confezione.
2. Misurare 30 ml di acqua nel bicchierino graduato e versarla nel
bicchiere. 30 ml equivalgono a 2 cucchiai da tavola d’acqua.
3. Mettere una compressa Luminorise (4) nell’acqua. Lasciarla
sciogliere per circa 30 secondi o finché non scompare.

A Nota: attendere finché la compressa non ¢ completamente
sciolta.
Nota: la sostanza attiva ¢ fotosensibile quando sciolta in
& acqua. Affinché il principio attivo funzioni correttamente,
il collutorio deve essere usato immediatamente dopo aver
sciolto la compressa in acqua.

4. Fare passare il collutorio nel cavo orale per circa 60 secondi e poi
sputarlo. Non risciacquare la bocca con acqua.

5. Posizionare delicatamente il bite (1) tra I’arcata dentale superiore e
inferiore (denti).

6. Collegare il connettore di tipo C del bite (1) alla batteria portatile (3).
Le spie della batteria portatile indicano la capacita approssimativa
della batteria portatile.

7. Premere ON/OFF sul cavo (2) per avviare I’apparecchio.
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& Nota: Per prima cosa, posizionare il dispositivo in bocca.

Tenere in posizione il bite per 10 minuti finché la luce non si spegne
automaticamente.
L’apparecchio pud anche essere spento (OFF) premendo ON/OFF
(2) sull’unita di comando.
Pulire I’apparecchio dopo 1’uso con acqua tiepida e un detersivo per
piatti non aggressivo. Lasciare asciugare.
Lavare i denti per 2 minuti con il dentifricio.
Conservare I’apparecchio in un luogo sicuro in modo che non possa
cadere o che i cavi/fili possano danneggiarsi.
Nota: non addentare il bite Lumoral. Se la superficie del bite ¢
danneggiata, il dispositivo non puo essere utilizzato.

Nota: I’effetto termico ¢ parte integrante di quello antibatterico.
L’apparecchio e la reazione fototermica producono entrambi
calore. Se la temperatura del dispositivo supera 53°C, la funzione
di sicurezza della temperatura spegnera automaticamente
I’apparecchio. Per eventuali problemi di temperatura elevata,
contattare Koite Health all’indirizzo info@koitehealth.com o il
vostro rivenditore.

Nota: Lumorinse rilascia una parte dell’energia attivata dalla luce
sotto forma di calore. E quindi possibile avvertire tepore o calore
in alcuni casi durante il trattamento, ad esempio in presenza di
grandi quantita di placca sulla superficie del dente. Questo avviene
perché la placca assorbe Lumorinse al suo interno a elevate
concentrazioni, causando il rilascio locale di calore. Cio rientra
negli effetti del trattamento. In caso di fastidio durante il
trattamento, si consiglia di fare una breve pausa o di spazzolare i
denti prima del trattamento per limitare la quantita di placca
nell’area relativa.
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Figura 2. Bite Lumoral Treatment in uso.

4.2 Segnali dell’apparecchio

11 dispositivo Lumoral Treatment ¢ dotato di cinque stati diversi indicati da
un’apposita spia luminosa sull’unita di comando (Figura 1, articolo 2):
OFF: la spia del pulsante di funzionamento & spenta.
In funzione: la spia del pulsante di funzionamento ¢ accesa.
Alimentazione errata: la spia lampeggia per 5 volte.
Soglia della temperatura superata: I’apparecchio si spegne e la spia
lampeggia per 10 volte.
5. L’apparecchio non ¢ raffreddato a sufficienza: non si accende ¢ la

spia lampeggia 3 volte.

Nota: se viene superata la soglia della temperatura,
A contattare 1’assistenza clienti all’indirizzo e-mail

info@koitehealth.com.

L=
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4.3  Carica e manipolazione della batteria portatile

Figura 3. Batteria portatile. Pulsante indicatore di capacita (a), LED
indicatori di capacita (b) e porta di tipo C (c). Cavo della batteria portatile
con connettore di tipo C (d) e connettore USB di tipo 2.0 (e). Esempio di
adattatore (f) (non incluso nella confezione).

Carica della batteria portatile:

collegare il cavo di carica con il connettore USB di tipo C alla batteria
portatile. Collegare il connettore USB di tipo 2.0 a un adattatore di
alimentazione idoneo con uscita USB di tipo 2.0. E possibile utilizzare, ad
esempio, l'adattatore del caricabatterie del cellulare.

Per controllare il livello di carica della batteria portatile, premere una volta
il pulsante dell’indicatore. Se lampeggia una sola spia, ¢ necessario
ricaricare. Le spie a LED indicano la capacita approssimativa della batteria
portatile.

Non premere I’interruttore della batteria portatile prima di aver collegato il
dispositivo Lumoral. Premendo il pulsante indicatore, la batteria portatile
misura lo stato di carica, interrompendo 1’alimentazione a Lumoral. Per
terminare la misurazione, premere il pulsante indicatore due volte. Dopo
aver ricollegato il cavo, il dispositivo ¢ di nuovo pronto per I’uso.

Spie LED di [0 on 1on 2 on 3on 4 on

capacita

Capacita Completamente  |<25% 25-50% |50-75% |75-100%
scarica
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Per maneggiare e caricare 1’alimentatore, seguire le seguenti precauzioni:
Nota: non utilizzare o collegare il bite alla batteria portatile
mentre ¢ in carica.

Nota: non collegare il bite a una qualsiasi uscita USB di tipo C
direttamente alimentata dalla rete elettrica.

Nota: per motivi di sicurezza, non fare cadere 1'alimentatore, non
provocare un cortocircuito all'interno, non colpirlo con oggetti
duri, non smontarlo da soli e non utilizzarlo ad alte temperature.
Nota: se l'alimentatore si gonfia o cambia forma, smettere di
usarlo immediatamente.

Nota: tenere la batteria portatile lontano dalla portata dei
bambini. E previsto 1’uso solo da parte di adulti.

Nota: seguire le istruzioni contenute nel presente manuale. In
caso contrario, I’unita potrebbe danneggiarsi o incendiarsi.

BB BPPP

wv

Funzionamento e manutenzione dell’apparecchio

5.1 Funzionamento dell’apparecchio

Dopo aver collegato il bite Lumoral Treatment alla batteria portatile,
premere il pulsante di accensione per attivare ’apparecchio, che restera in
funzione per 10 minuti al fine di completare il protocollo di trattamento.
Dopo tale periodo, I’apparecchio si spegnera automaticamente.

5.2 Conservazione

Conservare 1’apparecchio in un luogo che non risulti esposto a polvere in
eccesso. L'accumulo di polvere pud impedire all'apparecchio di funzionare
in modo affidabile. Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di
conservazione sono reperibili nella sezione 8 (Specifiche tecniche).
Proteggere le compresse Lumorinse da umidita, calore, luce e gelo. La durata
di conservazione delle compresse Lumorinse ¢ stampata sulla confezione.

5.3  Pulizia
Vedere la Figura 1. Staccare il connettore del bite dalla batteria portatile. Il
bite (1) puo essere sciacquato con acqua o pulito con un panno umido. Se ¢
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necessario usare un detersivo, usare uno per piatti non aggressivo.
L’unita di comando (2) puo essere pulita con un panno umido. La spina del
connettore, l'unita di comando o la batteria portatile non devono mai essere
immerse in acqua.
Se necessario, disinfettare con sostanze delicate e non corrosive. Acidi forti,
candeggina, idrocarburi aromatici o contenenti cloro, alcolici, esteri, eteri e
chetoni non devono essere utilizzati, in quanto possono corrodere il
materiale.
Nota: non risciacquare 1’unita di comando con acqua. Se la spina
A del connettore ¢ bagnata, lasciarla asciugare prima di collegarla
alla batteria portatile.
/_\ Nota: evitare di fissare direttamente la luce del dispotivo Lumoral
Treatment quando ¢ acceso.

5.4  Assistenza

Non effettuare la manutenzione da soli, a meno che non sia indicata nel
presente manuale. Se ¢ richiesta manutenzione tecnica specifica, contattare
l'assistenza  clienti di Koite  Health  all'indirizzo  e-mail
info@koitehealth.com.

5.5 Taratura

L’apparecchio ¢ stato tarato al momento della produzione. Utilizzandolo nel
rispetto delle istruzioni per 1'uso, la taratura periodica non € necessaria. In
caso di dubbi sulla precisione e la funzionalita dell’apparecchio, contattare
il distributore o il produttore.

5.6  Smaltimento

11 dispositivo Lumoral Treatment di Koite Health & composto da componenti
in metallo, plastica ed elettronici. La batteria portatile ¢ agli ioni di litio. Non
smaltire l'apparecchio o la batteria portatile con i rifiuti domestici, ma
rispettare le norme sul riciclaggio dei rifiuti delle apparecchiature elettriche
ed elettroniche. Consegnare 1’apparecchio in un punto di raccolta ufficiale
per i dispositivi elettronici dove sara riciclato. Per informazioni sullo
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smaltimento locale, rivolgersi all'organizzazione competente addetta al
riciclaggio.

6  Simboli usati

Simboli generali

Symbol

Explanation

Symbol

Explanation

Symbol Explanation

Consultare le istruzioni
per fuso

Cartello di avvertenza
generale

L'apparecchio & un
dispositivo medico

Seguire le istruzioni per

Produttore

“ Limite di
temperatura
s (stoccaggio)

41 =

Numero di serie

Dispositiv di tipo BF

% Limite di umidita
— (stoccaggio)

Codice del lotto

Usare entro la data di
scadenza

Mantenere asciutto

IPX7

Classificazione IP.

Protetto contro brevi

Radiazioni non

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

dell'organismo
notificato riportato
sotto.

periodi di immersione in ionizzanti
acqua.
Marchio FCC:
Marchio CE: il l'interferenza
prodotto & conforme elettromagnetica .
alla Direttiva st dell'apparecchio & al o=
it
dispositivi medi di sotto dei limiti /|\ Tenere lontano dalla
0598 93/42/CEE. Numero approvati dalla ’.\ luce del sole

Commissione
federale per le
comunicazioni degli
Stati Uniti.

Non smaltire l
prodotto assieme ai
rifiuti domestici.
Consegnarlo aun
punto di riciclaggio

compliant

Marchio ROHS:
I'apparacchio &
conforme alla
Direttiva sulla
restrizione delle
sostanze pericolose
(RoHS) 2011/65/CE

Periodo di uso a
ridotto impatto
ambientale (EFUP) di
batterie e apparecchi.
5 indica il numero di
anni entro | quali &
improbabile che una
batteria o un

&d

adeguato.
apparecchio abbia un
impatto ambientale.
A, W prodotto &
riciclabile.
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7 Conformita alle direttive e alle norme di sicurezza

L’apparecchio Lumoral di Koite Health ¢ un dispositivo medico di classe
IIa a marchio CE conforme alle seguenti direttive e norme:

Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici
Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione delle sostanze pericolose (RoHS)

Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

Comitato europeo di normazione elettrica: EN 60601-1:2006/AMD1:2013,
EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-11:2015

8 Specifiche tecniche

Condizioni di funzionamento

Temperatura di esercizio [ +10 Celsius - +35 Celsius
Umidita di esercizio [ 15-93%

Condizioni di conservazione
Temperatura di conservazione [ +5 Celsius - +40 Celsius
Umidita di conservazione [ 15-93%

Si operativo
Potenza di carica adeguata 5V-2A
Tensione di esercizio 20 VDC
Potenza di esercizio 10 W
Classe di sicurezza I
Classe di protezione IP X7 (bite)
Prestazioni

Campo di lunghezza d'onda
d’esercizio 400 — 850 nm
Intensita della luce in uscita 100 mW/cm?
Tempo massimo di esecuzione 11 min

5 min. o finché I’apparecchio non
si raffredda e torna alla
Tempo minimo di pausa temperatura ambiente.
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9 Dichiarazione delle emissioni elettromagnetiche

Lumoral ¢ un dispositivo medico destinato all'uso in ambiente
elettromagnetico come indicato qui di seguito. L utente finale deve
assicurarsi che sia utilizzato in tali condizioni. L’impiego di accessori e
cavi diversi da quelli specificati potrebbe aumentare le emissioni o
diminuire I’'immunita dell’unita.

Guida e dichiarazione del produttore sulle emissioni
elettromagnetiche

[Emissioni RF |Gruppo 1 [L’apparecchio Lumoral utilizza l'energia a
ICISPR 11 radiofrequenza solo per le funzioni interne.
Pertanto, le emissioni RF sono molto basse e non
dovrebbero causare interferenze dannose ai
dispositivi elettronici nelle sue vicinanze.

[Emissioni RF [Classe B [L’apparecchio Lumoral di Koite Health ¢ adatto
ICISPR 11 lall'uso in tutte le sedi, comprese quelle
[domestiche e quelle direttamente collegate a una
rete elettrica pubblica a bassa tensione che
lalimenta gli edifici utilizzati per scopi domestici.

Distanze di separazione consigliate tra i dispositivi di icazione
RF portatili e mobili e I’apparecchio Lumoral

L’apparecchio Lumoral ¢ destinato all'uso in un ambiente elettromagne-
tico con controllo dei disturbi RF irradiati. Il cliente o I'utente dell’appa-
recchio Lumoral puo aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra i dispositivi di comunicazione RF
portatili e mobili (trasmettitori) e I’apparecchio Lumoral come racco-
mandato qui di seguito, in base alla massima potenza di uscita dei primi.

Massima potenza | Distanza di separazione in base alla frequenza
di uscita inal del trasmettitore (m)
del trasmettitore da150kHza | da80 MHza | da 800 MHz a
W) 80 MHz 800 MHz 2,5 MHz
d=12VP | d=1.2VP | d=1.2P
0,01 0,12 0,12 0,23
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0.1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima che non rientra
nell’elenco precedente, la distanza d di separazione consigliata in metri
(m) puo essere calcolata usando 'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore, dove p ¢ la potenza di uscita massima del trasmettitore
in watt (W), secondo quanto indicato dal produttore del trasmettitore.
NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz vale la distanza di separazione per il
campo di frequenza piu alto.

NOTA 2: le presenti linee guida non si applicano a tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione dovute a strutture, oggetti e persone.

Guida e dichiarazione del produttore sul’immunita elettromagnetica
Lumoral é un apparecchio destinato all'uso in ambiente elettromagnetico
come indicato qui di seguito. L utente finale deve assicurarsi che sia
utilizzato in tali condizioni.

Test di ILivello test  |Livello di Guida ambiente

immunita IIEC 60601 conformita _|elettromagnetico

Scarica H 8 kV contattoft 8 kV I pavimenti devono essere

elettrostatica 2 kV, lcontatto in legno, cemento o

(ESD) H4kV, K2 kV, piastrelle di ceramica. Se i

IEC 61000-4-2 H8kV, E4kV, [pavimenti sono rivestiti
H15kVaria RE8kV, lcon materiale sintetico,

K 15 kV aria ['umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

IRF irradiata 10 V/m 10 V/m I dispositivi di
IEC 61000-4-3 (80 MHz — 80 MHz — comunicazione RF portatili
2,7 GHZ 2,7 GHZ e mobili non devono essere

utilizzati a una distanza
rispetto all’apparecchio
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ILumoral che risulti
inferiore a quella di
separazione consigliata
calcolata dall'equazione
lapplicabile alla frequenza
del trasmettitore.
IDistanza di separazione
consigliata:
d=12+P
d=1,2P da 80 MHz a
800 MHz
ld=2,3 VP da 800 MHz a
0,5 MHz
dove P ¢ la potenza di
luscita massima del
trasmettitore in watt (W)
secondo il produttore del
trasmettitore e d ¢ la
distanza di separazione
consigliata in metri (m).
L’intensita del campo dei
trasmettitori RF fissi,
[determinata da un'indagine
elettromagnetica del sito',
dovrebbe essere inferiore
al livello di conformita in
gni gamma di frequenzaZ.
In prossimita delle
lapparecchiature
icontrassegnate con questo
simbolo possono verificarsi
interferenze:

R
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(Campo 30 A/m 30 A/m I campi magnetici a
lelettromagnetico| frequenza di rete
la frequenza di dovrebbero avere i livelli
ete (50/60 Hz) lcaratteristici di una sede
IEC 61000-4-8 tipica in un classico
lambiente commerciale od
lospedaliero.
Transitorio HE2KkV,
elettrico veloce |[frequenza di
ripetizione
100 Hz

INOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz vale la distanza di separazione per il
campo di frequenza piu alto.

INOTA 2: le presenti linee guida non si applicano a tutte le situazioni. La
Ipropagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione dovute a strutture, oggetti e persone.

' L’intensita del campo dei trasmettitori fissi, come le basi per i telefoni
cellulari (cellulari/cordless) e le radio mobili terrestri, le radio amatoriali, le
trasmissioni radio AM e FM e le trasmissioni televisive non possono essere
[previste teoricamente con precisione. Per valutare 1'ambiente
lelettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, si dovrebbe prendere in
lconsiderazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita del
campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato I’apparecchio supera il
Ipredetto livello di conformita RF applicabile, Lumoral deve essere
controllato per verificare il normale funzionamento. In presenza di
[prestazioni anomale, possono essere necessarie misure aggiuntive, come il
riorientamento o il riposizionamento dell’apparecchio.

P Nel campo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita dovrebbe essere
linferiore a 3 V/m.
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10 Garanzia

La presente garanzia ¢ valida nel territorio dell'Unione europea. Non limita
l'applicabilita alla vendita del dispositivo della legislazione obbligatoria in
vigore nell'Unione europea, come la legge sulla tutela dei consumatori.
Koite Health fornisce una garanzia di ventiquattro (24) mesi contro i difetti
dell'apparecchio. Il periodo di garanzia ¢ calcolato a partire dalla data in cui
il primo utilizzatore dell'apparecchio prende possesso del prodotto, come
riportato sulla ricevuta d'acquisto.

Koite Health o un rivenditore autorizzato potra riparare il dispositivo
difettoso o sostituirlo con uno nuovo a sua discrezione.

La presente garanzia non copre la normale usura dell'apparecchio. Inoltre,
Koite Health non fornisce alcuna garanzia nel caso in cui il dispositivo sia
stato utilizzato in violazione del presente manuale, in modo errato o negli-
gente, collegato a un altro dispositivo, riparato o aperto o altrimenti
modificato o installato in modo errato. La vita utile dell'apparecchio & di 24
mesi (2 anni).

Se l'utilizzatore del dispositivo Lumoral Treatment desidera presentare una
richiesta di garanzia, deve essere in possesso della relativa ricevuta
d'acquisto leggibile.

11 Assistenza per il prodotto

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finlandia

E-mail: info@koitehealth.com

Sito web: www.lumoral.com

Un elenco aggiornato delle domande pit frequenti ¢ disponibile sul nostro
sito web www.lumoral.com.

In caso di sospetti effetti avversi, comunicarli all’indirizzo
safety@koitehealth.com.

Per ulteriori informazioni e supporto per 1’uso, inviare una e-mail

all’indirizzo info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Suomija. Visos teisés saugomos. Kopijuoti
bet kurig $io dokumento dalj be rasytinio ,,Koite Health Ltd.“ leidimo
draudziama.

Koite Health Ltd.“ pasilicka teis¢ bet kada, i§ anksto nepranesusi ar
nejsipareigojusi keisti visas specifikacijas. Visa pateikiama techniné
informacija yra tik rekomendacinio pobiidzio.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Suomija

El. pastas: info@koitehealth.com

Interneto svetainé: www.lumoral.com

Sis naudotojo vadovas yra skirtas toliau nurodytam ,,Koite Health Ltd.*
prietaisui: ,,Lumoral Treatment“, versija 7. Vadovas patvirtintas naudoti:
2024-06-19. Versijos numeris 02-01-01-07-1t.

Koite®, ,,Lumoral®, ir ,,Lumorinse® yra ,,Koite Health Ltd.“ prekiy
zenklai.

02-01-01-07-1t © Koite Health Ltd. 321 psl i§ 543


mailto:info@koitehealth.com
http://www.lumoral.com/

02-01-01-07-1t ,,Lumoral Treatment* naudotojo vadovas

Turinys

1

IVadas ...cconniiiiini s
1.1 Bendroji informacija
1.2 Apie ,Lumoral Treatment” prietaisg.......cccccereeressreesssnnsanans

2 Saugumo informacija
2.1 |spéjimai
2.2 Naudojimo apribojimai ir Zinomi $alutiniai poveikiai..
3 Naudojimo poveikis
4  Naudojimo instrukcija
4.1 ,Lumoral” prietaiso nuostaty nustatymas ir naudojimas...... 330
4.2 Prietaiso skleidZiami signalai 332
4.3 Energijos kaupiklio jkrovimas ir tvarkymas......c..ccceeveeiinnnnne 333
5 Prietaiso veikimas ir prieZitira 334
5.1 Prietaiso veikimas 334
5.2 Laikymas 334
5.3 Valymas 335
5.4 Techniné prieZiura 335
5.5 Kalibravir 335
5.6 Salinima 335
6 Naudojami Simboliai......ccccceeririiiirnnnriiniiinssnnenniiissssnnnnns 336
7  Atitiktis saugumo direktyvoms ir standartams ............... 337
8 Techninés specifikacijos ...337
9 Elektromagnetinés emisijos deklaracija ........cccceveeiiennnnns 338
10 Garantija......ccccceeeiiiiiiiiiiieiineeneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 342
11 Produkto palaikymas......ccccceeisrvnnereiiiiissneneeciissssneeennnns 342

02-01-01-07-1t © Koite Health Ltd. 322 psli§ 543



02-01-01-07-1t ,,Lumoral Treatment* naudotojo vadovas

1 Jvadas

1.1  Bendroji informacija

Sis dokumentas yra sveikatos prieziiiros specialistams ir klientams,

naudojantiems ,,Lumoral Treatment® prietaisa, skirtas naudotojo vadovas.

— Prie§ naudodami prietaisg atidziai perskaitykite §j vadova ir grieztai

laikykités nurodymy.

,Lumoral Treatment” yra poveikj nuo bakterijy sukeliantis, gydyti nuo

periodontito bei periodontito ir karieso profilaktikai skirtas, namuose ar

klinikoje naudojamas medicinos prietaisas. ,Lumoral Treatment®
prietaisas naudojamas kartu su mechaninémis danty valymo priemonémis

(danty Sepeteliu ir sitilu).

— ,,Lumoral Treatment* prietaisas skirtas naudoti tik su ,,Lumorinse* burnos
skalavimo priemone. Vienoje ,,Lumorinse* tabletéje yra 7 mg veikliosios
medziagos indocianino Zaliojo. ,,Lumorinse® tabletg iStirpinus vandenyje
gaunamas burnos skalavimo tirpalas. Tirpalu skalaujant burna jis prilimpa
prie apnasy.

— ,,Lumoral Treatment* prietaisas skleidzia artimuosius infraraudonuosius
ir tolimuosius spindulius nuo bakterijy. ,,Lumorinse* saveika su ,,Lumoral
Treatment* prietaiso artimaisiais infraraudonaisiais spinduliais apnaSoms
sukelia baktericidinj poveikj. Poveikj sustiprina kartu veikianti mélyna
$viesa nuo bakterijy.

— ,,Lumoral Treatment prietaisas skleidzia Siluma, kuri yra gydymo

poveikio dalis.

Nesukaskite prietaiso, nes galite pazeisti jo pavirsiy ir ji sulauzyti.

,Lumoral Treatment” prietaisas skirtas naudoti sveikatos priezitiros

specialistams bei asmeniniam naudojimui. Prietaisa galima naudoti su

pagalba arba be jos. Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j ,,Koite

Health* el. pastu adresu info@koitehealth.com.

— Atidarg pakuotg jsitikinkite, kad prietaise néra iSoriniy defekty ir jis yra
nesugadintas. Jei jtariate, kad prietaise yra gedimy, kreipkités j platintoja.

— Laikykite prietaisg vaikams ir naminiams gyviinams nepasiekiamoje
vietoje. Prietaisg maziems vaikams galima naudoti prizitirint
suaugusiajam.
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— Apie bet kokj su ,,Lumoral“ ar ,,Lumorinse gaminiais susijusj sunky
incidentg praneskite ,,Koite Health adresu safety@koitehealth.com ir
vietos kompetentingajai institucijai.

Jei reikia pagalbos pasirenkant ,,Lumoral Treatment® prietaiso nuostatas, jj

naudojant ar prizitrint, kreipkités j ,Koite Health* arba mazmeninj

platintoja. Apie nenumatytus su prietaiso naudojimu susijusius jvykius
praneskite mazmeniniam platintojui arba klienty pagalbos tarnybai adresu

info@koitehealth.com.
1.2 Apie ,Lumoral Treatment” prietaisg

.Lumoral Treatment prietaisas yra poveikj nuo bakterijy sukeliantis,
gydyti nuo periodontito bei periodontito ir karieso profilaktikai skirtas,
namuose ar klinikoje naudojamas prietaisas. ,,Lumoral Treatment*
prietaisas naudojamas papildyti mechaninj danty valymo buda (danty
Sepeteliu ir sitilu).

Prietaisa galima naudoti namuose arba sveikatos priezitiros jstaigose,
iskaitant odontologijos klinikas, sveikatos priezitiros paslaugy teikéjui
naudojant tinkamas atsargumo priemones siekiant i§vengti bakterinés tarSos
tarp pacienty.

,,Lumoral Treatment* dvejopa $viesos aktyvatoriy reikéty naudoti kartu su
§viesa aktyvinama prie danty apnasy prilimpancia ,,Lumorinse* burnos
skalavimo priemone.

Prietaisas skirtas naudoti reguliariai. Gydant nuo periodonto ligos
naudojimo daznis pasirenkamas vadovaujantis specialisto odontologo
nurodymais.

Sitilomas gydymo nuo periodonto ligos protokolas yra naudojimas
kiekvieng diena. Burnos ligos profilaktikai rekomenduojama naudoti
maziausiai du kartus per savaite.

,,Lumoral Treatment™ ,,Starter Kit“ rinkinio pakuotéje yra
- ,,Lumoral Treatment® prietaisas
- Energijos kaupiklis (USV C tipo) su maitinimo laidu
- ,,Lumorinse* table¢iy
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- Matavimo puodelis

- Naudotojo vadovas
,,Lumoral Treatment" prietaisui srové tiekiama i$ toliau nurodyto iSorinio
sroves tiekimo Saltinio:

- Talpa: 9 00015 000 (mAh)

- Prievado tipas: C tipo USB prievadas

- Galingumas: 12V 1,5 A

- Energijos sanaudos: 5V 2,4 A

—peaouanTy

1 pav. Burnos antgalis (1) prijungiamas prie valdymo modulio (ON/OFF
(jjungimo / isjungimo) mygtukas) (2) ir srovés tiekimo modulio (3).

., Lumorinse " tabletés (4). Matavimo puodelis (5).

,,Lumoral Treatment” naudojimas pradedamas burng skalaujant
,,Lumorinse® burnos skalavimo priemone. Skalaujant burng ,,Lumorinse*
veiklioji medziaga indocianino Zaliasis prilimpa prie danty apnasy. Poveikj
nuo bakterijy aktyvina ,,Lumoral Treatment“ dvejopas $viesos aplikatorius.
,.Lumoral Treatment* prietaisas, naudojamas kartu su ,,Lumorinse®,
sunaikina periodonto liga ir éduonies susidaryma sukelian¢ias danty apna-
Sose esancias burnos patogenines bakterijas. Poveikis nukreiptas j danty
apnasas. Tikslinis poveikis padeda burnoje iSsaugoti jvairiapusg flora.
,,Lumoral Treatment prietaisas yra saugus naudoti; laikantis naudojimo
instrukcijy apie pasireiskusj nepageidaujama poveikj neZinoma. Prietaiso
skleidziama $viesa yra matomos §viesos ir beveik infraraudonyjy spinduliy
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ilgio bangos. Prietaisas atitinka IEC 62471 standarta ,,Fotobiologiné lempy

ir jy sistemy sauga“.

Veikimo mechanizmas aktyvinamas, kai fotosensibilizatorius

(,,Lumorinse*) absorbuoja fotong ir jame jvyksta energijos perdavimo

reakcija. Absorbuota energija atpalaiduojama singletinio deguonies

(fotodinaminis procesas) ir vietoje susidariusios $ilumos forma

(fototerminis procesas). Danty patogeninés bakterijos yra ypac

pazeidziamos fotodinaminio ir fototerminio poveikio.

Prietaisas generuos Siluma; kuri yra gydomojo poveikio dalis.

Naudotojas per procediira dantyse ir dantenose pajus §iluma. Jeigu procediira

sukelia nemalony pojit], ja galima atlikti per du kartus su vienos ar dviejy

minuciy pertrauka.

2 Saugumo informacija

2.1 |spéjimai

A Sis simbolis nurodo saugos informacijg apie tvarkant ir
naudojant gaminj kylancius pavojus.

Kad naudodami ,Lumoral Treatment“ prietaisa sumazintuméte Salutinj

poveikj, biitina taikyti toliau nurodytas atsargumo priemones.

— Naudokite prietaisa laikydamiesi naudotojo vadove pateikty instrukcijy.
Gamintojas néra atsakingas uz ne pagal paskirtj ar netinkamai naudojant
prietaisg atsiradusia Zalg ar pasekmes.

— Nesukaskite prietaiso.

— Nezitrekite j prietaiso $viesos Saltinj.

— Neremontuokite ir neatlikite Siame vadove nenurodyty techninés
priezitros veiksmy.

— Visus remonto ir priezitiros veiksmus turi atlikti gamintojas ar jgaliotasis
techninés prieziliros agentas. Daugiau informacijos apie priezilirg ir
techning priezira zr. §io vadovo 5 skyriuje (Prietaiso veikimas ir
priezitira).

— Nemodifikuokite ir neatidarykite prietaiso, nes po tokiy veiksmy prietaiso
saugumo garantuoti negalima.
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Nenaudokite prietaiso arti degiyjy medziagy, jskaitant degiuosius
anestetikus.
Prietaiso nenaudokite stipriy magnetiniy lauky ar elektromagnetiniy
trikdziy aplinkoje.
Prietaiso nenaudokite arti elektromagnetiniam poveikiui jautrios jrangos.
Prietaiso valdymo modulio nemerkite j jokius skys¢ius. Valdymo
modulyje ir energijos kaupiklyje yra jautriy elektroniniy komponenty,
kurie dél salycio su skysc¢iais gali sugesti. Burnos antgalj galima merkti j
vanden;.
Prie prietaiso nejunkite kity, nei nurodyta Siose instrukcijose, srovés
tiekimo Saltiniy. Rekomenduojame naudoti su prietaisu tiekiama srovés
Saltinj.
Pasiripinkite, kad prietaisas biity naudojamas ir laikomas $io vadovo 8
skyriuje (techninés specifikacijos) nurodytomis salygomis.
Pries§ naudodami uztikrinkite, kad kabeliai (laidai) bei jy apsauginés dalys
yra geros darbinés buklés.
,Lumoerinse yra saugus ir i§ virSkinamojo trakto neabsorbuojamas.
Taciau i§skalavus burng jj rekomenduojama nenuryti ir i$spjauti.
Saugumo sumetimais energijos kaupiklio nenumeskite, venkite trumpojo
jungimo ir nenaudokite jo aukstoje temperatiiroje.
Jeigu energijos kaupiklis issiplecia, pakeicia savo formg, jo daugiau
nenaudokite.
Energijos kaupiklj laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Energijos
kaupiklis skirtas naudoti suaugusiesiems.
Nesilaikant energijos kaupikliui skirty instrukcijy gali jvykti gaisras arba
galite patirti suzalojimy.

& Ispéjimas! Prietaisa reikia naudoti tik su ,,Lumorinse®

gaminiais.
f Ispéjimas! Prie§ naudodami ,Lumorinse gaminius
perskaitykite $ias naudojimo instrukcijas bei ,,Lumorinse*

pakuotes zenklinime nurodytas indikacijas, kontraindikacijas
bei apie poveikj.
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2.2 Naudojimo apribojimai ir Zinomi Salutiniai poveikiai

— Prietaiso naudojimas nepakeicia kasdienio mechaninio danty valymo ar
reguliaraus apsilankymo pas odontologa ir burnos higienista.

— Prietaiso negalima naudoti jaunesniems nei ketveriy mety vaikams. Vaikai
prietaisa turéty naudoti tik prizitirimi suaugusiyjy.

— Jei sveikatos prieziliros specialistas rekomendavo naudoti ,,Lumoral

Treatment” prietaisa, laikykités sveikatos prieziiros specialisto

nurodymy..

Prie§ naudodami prietaisa pasitarkite su sveikatos priezitiros specialistu,

jei

o sergate burnos kandidoze (pienlige);

o vartojate vaistus, kurie, kaip Zinoma arba jtariama, yra jautriis §viesai ;

o vartojate bisfosfonatinius vaistus nuo osteoporozes;

o naudojate chlorheksidino burnos skalavimo skystj;

o

o

sergate epilepsija;
turite danty, kuriems buvo gydytas Sakny kanalas arba turi dideliy
plomby.Tokie dantys yra jautresni kar$¢iui nei normaliis dantys;
o turite negydomy jtrakimy, jskilimy ar erozijy, kurios iSeina uz emalio
pavirSiaus ir gali atidengti po juo esantj denting ar pulpa.
Naudotojai prane$é apie laikinus Salutinius poveikius, pavyzdziui, danty,
liezuvio ar audiniy démiy skausma, diskomforta dél kar$¢io pojucio
prietaiso naudojimo metu, padidéjusj seiliy iSsiskyrimg prietaiso
naudojimo metu, diskomforta dél tinkamai nepriderinto $viesos
aplikatoriaus prietaiso ir burnos gleivinés dirginima. Jprastai Sie
simptomai blina lengvi ir turéty iSnykti nustojus naudoti prietaisg.
— Jei jauciate per didelj karstj, 10 minuciy naudojima galite padalyti j dvi
dalis ir tarp jy atvésinkite prietaisa po $altu vandeniu.
— Jei procediiros metu jauciate skausma ar diskomfortg, nustokite naudoti
prietaisa. Jei skausmas tgsiasi ir po procediros, kreipkités j sveikatos
priezitros specialista.

Nepageidaujamy reiskiniy atveju, apie juos praneskite el. pasto adresu
safety@koitehealth.com

Priklausomai nuo danty lanko formos, kandiklis galimai jums idealiai
netiks. Svarbu pazymeti, kad kandiklis skleidZia §viesa, todél norint, kad
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gydymas biity veiksmingas, nebitina, kad jis tobulai priglusty.
Nekandziokite prietaiso.

3 Naudojimo poveikis

,,Lumoral Treatment* prietaisas skirtas naudoti kaip papildoma priemoné
kartu su reguliaria kasdiene burnos higiena: danty valymu maziausiai 2
kartus per dieng naudojant danty pastg ir kasdieniu tarpdan¢iy valymu
(danty sitlu).

Siekdami geriausiy rezultaty ,,Lumoral Treatment* naudokite taip, kaip
rekomendavo specialistas odontologas. Procediira galima atlikti kasdien iki
trijy karty per dieng. Maziausiai rekomenduojama naudoti du kartus per
savaite, kiekvieng karta po 10 minu¢iy.

,,Lumoral Treatment™ prietaisas, naudojamas kartu su ,,Lumorinse*,
sunaikina periodonto liga ir ertmés susidaryma sukeliancias danty biologi-
nése plévelése esancias burnos patogenines bakterijas. Poveikis yra selekty-
vus, jis nukreiptas j danty apnasas. Bendra burnos flora i§lieka jvairiapusé.

Reguliariai naudojant gydomos periodonto ligos; prietaisa taip pat galima
naudoti periodonto ligy, éduonies ir danty apnasy susidarymo profilaktikai.

Prizitrint gydytojui arba odontologui ,,Lumoral Treatment* prietaisa, jei
reikia, stipresniam baktericidiniam poveikiui sukelti galima naudoti kartu
su chlorheksidino burnos skalavimo priemone. Taciau reguliariai
chlorheksidino naudoti nerekomenduojama. Chlorheksidinas nepakeicia
,,Lumoral Treatment* naudojimo.

,,Lumoral Treatment prietaisas yra saugus naudoti; laikantis naudojimo

instrukcijy nepageidaujamas poveikis nepasireiskia. Prietaiso skleidziama

$viesa yra matomos §viesos ir beveik infraraudonyjy spinduliy ilgio

bangos.

Naudojant gali pasireiksti toliau i§vardyti pojuciai:

— ,,Lumoral Treatment® sukelia §ilumos pojitj. Naudotojas per procediira
dantyse ir dantenose pajus $iluma.

— Prietaisas audiniuose sustiprina kraujo cirkuliacija. Siluma ir artimieji
infraraudonieji spinduliai gali praplésti kraujagysles (vazodiliacija), todél
dantenose gali pasireiksti sunkumo ar pulsacijos pojtis.
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— Gali pasireik$ti trumpalaikis seiliy gamybos sustipréjimas. Seiléms
budinga svarbi burnos sveikatg gerinanti funkcija, nes jos drékina, valo ir
apsaugo dantis, burnos gleiving, dantenas bei gerkle.

4 Naudojimo instrukcija

4.1 ,Lumoral” prietaiso nuostaty nustatymas ir naudojimas
Vadovaukités Siomis instrukcijomis (Zr. pirmiau 1 pav. pateikus
paveikslélius):
1. I§ pakuotés iSimkite prietaisa bei pagalbines priemones ir
apzitrékite.
2. Matavimo puodeliu iSmatuokite 30 ml vandens ir supilkite ji |
stikling. 30 ml atitinka mazdaug 2 valgomuosius $aukstus vandens.
3. Ivandenj jdekite viena ,,Lumorinse® tabletg (4). Leiskite jai mazdaug
30 sekundziy tirpti, kol visiskai istirps.

A Ispéjimas! Palaukite, kol tableté iStirps.

A Ispéjimas! Istirpinta vandenyje veiklioji medZziaga yra
jautri $viesai. Kad veiklioji medziaga veikty tinkamai,
burnos skalavimo priemong reikia naudoti i§ karto po to,
kai tablet¢ istirpsta vandenyje.

4. Skalaukite burnos skalavimo priemone burng mazdaug 60
sekundziy, tada skalavimo priemong iSspjaukite. Burnos vandeniu
nepraplaukite.

5. Svelniai j vieta (1) tarp apatiniy ir virSutiniy (danty) arky jkiskite
burnos antgalj.

6. Prie energijos kaupiklio (3) prijunkite burnos antgalio (1) C-tipo
jungtj. Energijos kaupiklio indikatoriaus lemputés rodo apytiksle
baterijos talpa

7. Nuspauskite ant laido esantj jjungimo ir i§jungimo (ON/OFF)
mygtuka ir jjunkite prietaisa.

A Ispéjimas! Pirmiausia prietaisa jkiskite j burng.
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8.
9.
10.

11.
12.

A
A

B

Laikykite burnos antgalj vietoje 10 minu¢iy, kol §viesa automatiskai
i$sijungs.

Prietaisa taip pat galima iSjungti (OFF) nuspaudus valdymo
modulyje esantj mygtuka ON/OFF (2).

Panaudoj¢ prietaisa nuvalykite Siltu vandeniu ir $velniu indy
plovikliu. Leiskite nudzitti.

2 minutes valykite dantis danty pasta.

Prietaisg laikykite saugioje vietoje, kad jis nenukristy ir nebiity
sugadinti jo kabeliai (laidai).

Ispéjimas! ,,Lumoral® danty antgalio nesukaskite. Jeigu burnos
antgalio pavir§ius pazeistas, prietaiso naudoti negalima.
Ispéjimas! Terminis poveikis yra poveikio nuo bakterijy dalis.
Pats prietaisas ir fototerminé reakcija generuoja Siluma. Jeigu
prietaiso temperatiira pakyla per 50 °C, temperatiiros saugos
funkcija prietaisa automatiSkai iSjungia. Jei jums kelia
susirtipinimg per auksta temperatara, kreipkites j ,,Koite Health*
info@koitehealth.com arba j mazmenos platintoja.

Ispéjimas! ,,Lumorinse* dalj §viesos aktyvinimo energijos i$skiria
kaip $iluma. Todél kai kuriais atvejais, kai ant danty pavirSiaus yra
daug apnay, per procediira juntama $iluma ar Kar§tis. Taip
nutinka, nes danty apnaSose kaupiasi didesné ,Lumorinse®
koncentracija ir vietidkai atpalaiduojamas karstis. Tai yra
gydomojo poveikio dalis. Jeigu per procediira juntamas diskom-
fortas, rekomenduojame padaryti pertrauka arba prie§ procediirg
ivalyti dantis ir procediros srityje sumazinti danty apnasy kiekj.
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i \ d

2 pav. Naudojamas ,, Lumoral Treatment* burnos antgalis.

4.2

Prietaiso skleidZiami signalai

,,Lumoral Treatment prietaise yra penkios skirtingos buisenos, kurias
nurodo signalinis §viesinis indikatorius valdymo modulyje (1 pav., 2

iliustracija):
1. I§jungtas (OFF) — srovés tickimo mygtukas nesviecia.
2. Veikia — srovés tiekimo mygtukas $viecia.
3. Tiekiama netinkama srové — indikatorius suzybsi 5 kartus.
4. Virsyta temperatiiros ribiné¢ verté — prietaisas i§sijungia ir signalinis
Sviesinis indikatorius blyksteli 10 karty.
5. Prietaisas nepakankamai atvéso — prietaisas neissijungs, o §viesinis

indikatorius blyksteli 3 kartus.
Ispéjimas! Jeigu temperatiiros ribiné verté virSijama
A pakartotinai, kreipkités j pagalbos klientams padalinj
adresu info@koitehealth.com.
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4.3 Energijos kaupiklio jkrovimas ir tvarkymas

3 pav. Energijos kaupiklis. Talpos indikatoriaus mygtukas (a), talpos
indikatoriaus LED lemputé (b) ir C tipo prievadas (c). Jkrovimo laidas ir
C-tipo jungtis (d) bei USB 2.0 tipo jungtis (e). Sroves tiekimo adapterio (f)
pavyzdys (pakuotéje néra)

Energijos kaupiklio jkrovimas:

Prie energijos kaupiklio prijunkite laida su C-tipo USB jungtimi. Prie
tinkamo srovés tiekimo adapterio su 2.0 tipo USB antgaliu prijunkite 2.0
tipo USB jungtj. Pavyzdziui, galite naudoti savo mobiliojo telefono
ikroviklio srovés tiekimo adapterj.

Jei norite patikrinti energijos kaupiklio jkrovimo lygj, vieng karta
nuspauskite indikatoriaus mygtuka. Vienas $viesinio indikatoriaus
blyksteléjimas rodo, kad reikia krauti. Talpos indikatoriaus LED lemputé
rodo apytikslg energijos kaupiklio talpa.

Kol neprijungtas ,,Lumoral* prietaisas, energijos kaupiklio jjungimo
mygtuko nespauskite. Nuspaudus indikatoriaus mygtuka energijos
kaupiklis i$matuoja jkrovimo lygj ir nutraukia srovés tiekima ,,Lumoral®.
Jei norite nutraukti matavima, indikatoriaus mygtuka nuspauskite du
kartus. Prijungus laida prietaisas vél paruostas naudoti.

Talpos 0 jjungta 1 2 jjungta |3 jjungta |4 jjungta
indikatoriaus jungta

LED lemputés

Talpa Visiskai jkrautas |<25 % [25-50 %|50-75 %|75-100 %
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Tvarkydami ir jkraudami srovés tiekimo $altinj taikykite tokias atsargumo
priemones:
Ispéjimas! Kol energijos kaupiklis jkraunamas, burnos antgalio
A nenaudokite ir nejunkite prie energijos kaupiklio.
Ispéjimas! Burnos antgalio nejunkite prie jokio USB-C kistuko,
& kuris srove gauna tiesiogiai i$ elektros tinklo.
Ispéjimas! Saugumo sumetimais energijos kaupiklio nenumes-
& kite, venkite trumpojo jungimo, nedauzykite jo kietais daiktais,
patys neardykite ir nenaudokite jo aukstoje temperatiiroje.
f Ispéjimas! Jeigu energijos kaupiklis i$siplecia, pakeiéia savo
forma, nedelsdami baikite ji naudoti.
Ispéjimas! Energijos kaupiklj laikykite vaikams nepasiekiamoje
A vietoje. Energijos kaupiklis skirtas naudoti tik suaugusiesiems.
Ispéjimas! Vadovaukités Siame vadove pateiktais nurodymais.
& Nesilaikant $io nurodymo gali kilti gaisras arba galite sugadinti
prietaisg.
5  Prietaiso veikimas ir prieZitra
5.1  Prietaiso veikimas
Po to, kai ,,Lumoral Treatment burnos antgalis prijungiamas prie energijos
kaupiklio, prietaisa galima jjungti nuspaudziant srovés tiekimo mygtuka.
Prietaisas lieka jjungtas 10 minuciy, kol uzbaigiamas procediiros protokolas.
Prietaisas automatiskai i$sijungs pats.

5.2 Laikymas

Prietaisg laikykite vietoje, kurioje jo neveiks didelis dulkiy kiekis. Dél
susikaupusiy dulkiy prietaisas gali neveikti patikimai. ISsamesnés
informacijos apie laikymo salygas pateikiama 8 skyriuje (Techninés
specifikacijos).

.Lumorinse® tabletes saugokite nuo drégmeés, Silumos, §viesos ir susalimo.
Table¢iy tinkamumo naudoti laikas nurodytas ant ,,Lumorinse* pakuotés.
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5.3 Valymas
Zr. 1 pav. Nuo energijos kaupiklio atjunkite burnos antgalj. Burnos antgalj
(1) galima nuskalauti vandeniu arba nusluostyti drégna Sluoste. Jei reikia
ploviklio, rekomenduojama naudoti $velny indy ploviklj.
Valdymo modulj (2) galima nusluostyti drégna Sluoste. Jungties kiStuko,
valdymo modulio ar energijos kaupiklio negalima merkti j vandenj.
Jei reikia, dezinfekuokite Svelniai veikianCiomis neésdinanéiomis
medziagomis. Negalima naudoti stipriy rugséiy, balikliy aromatiniy ar
chloro sudétyje turin¢iy angliavandeniliy, spirito, eteriy ir ketony, nes jie gali
sukelti medziagos korozija.

/_\ Ispéjimas! Valdymo modulio neplaukite vandeniu. Jeigu jungties

kistukas yra drégnas, prie$ ji jungdami j energijos kaupiklj,

leiskite jam nudzidti.
Q Ispéjimas! Kai prietaisas jjungtas, neziarekite j ,,Lumoral
£:2 Treatment® prietaiso burnos antgalio Sviesos Saltinj.

5.4  Techniné priezilra

Patys prietaiso techninés prieziiros veiksmy nevykdykite, iSskyrus
apraSytuosius Siame vadove. Jei reikia atlikti techning prieziiira, kreipkités j
,.Koite Health* pagalbos klientams padalinj el. pastu info@koitehealth.com.

5.5 Kalibravimas

Prietaiso pirminis kalibravimas atliktas gamybos laikotarpiu. Jeigu prietaisas
naudojamas laikantis naudojimo instrukcijy, periodinio kalibravimo
nereikia. Jeigu bet kuriuo metu kyla abejoniy dél prietaiso tikslumo ir
veikimo, kreipkités j platintojg arba gamintojg.

5.6  Salinimas

.Koite Health“ ,,Lumoral Treatment prietaise yra metaliniy, plastikiniy ir
elektroniniy komponenty. Energijos kaupiklis yra li¢io jony baterija.
Pasibaigus naudojimo laikui prietaiso ar energijos kaupiklio nei§meskite su
miSrioms buitinémis atliekomis. Jj reikia Salinti laikantis elektros ir
elektroninés jrangos atlieky perdirbimo teisinio reglamentavimo. Prietaisa
atiduokite perdirbti | oficialy elektroniniy prietaisy surinkimo punkta.
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Informacijos apie vietos Salinimo taisykles klauskite atitinkamos uz
perdirbima atsakingos organizacijos.

6  Naudojami simboliai

Bendrieji simboliai

Simbolis Paaiskinimas Simbolis Paaiskinimas Simbolis

Paaikinimas
Zr. naudojimo Bendrasis jspejimo Gaminys yra
instrukcijas zenklas medicinos prietaisas
Vadovaukites Temperatiiros riba
? Gamintojas
naudojimo instrukcija . (laikymo)
-
BF tipo prietaisas % Dregnio riba
S (laikymas)

Serijos kodas g Sunaudoti ki (data)

1P Klasifikavimas.

IPX7 saugokita nuo ("’) Nejonizuojanzioji Nenaudoti, jei
trumpalaikio A spindulivote

pakuote sugadinta
pamerkimao j vanden].

Serijos numeris

4 QN E

Laikyti sausai

CE Zenklas. Sis

FCC Zenklas.
gaminys atitinka

Y
medicinos prietaisy Prietaizo keliami =
direktyvos 92/45/EEB elektromagnetinial Al Saugoti nuo saulés
trikdiiai nevirgija JAV —~
0598 reikalavimus. (]

federalines ryiy spinduliy.

komisijos patvirtinty

Notifikuotosios
Istaigos numeris

nurodytas apaioje. o
Baterijy i prietaisy
Negalime Emesti ROHS Zenklas: aplinkai palankaus
& RoHS Prietaisas atitinka naudojimo laikotarpis
kartu su buitinemis | gompliant | pavojingy medziagy (EFUP). ,5" nurodo
E atliekomis. ribojimo mety, per kuriuos
Perduokite| oficialy direktyvos nesitikima, kad
— atitinkama 2011/65/EB baterija ar prietaisas
perdirbimo punkta. reikalavimus galety turetijtakos

aplinka, skaiciy.

O, Gaminys tinka
% <9 perdirbti.
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7  Atitiktis saugumo direktyvoms ir standartams

,.Koite Health“ ,,Lumoral* yra CE Zenklu Zenklinamas Ila klasés medicinos
prietaisas.

Jis atitinka toliau i§vardytas direktyvas ir standartus:

Direktyva 93/42/EEB — medicinos prietaisy direktyva

Direktyva 2011/65/EB — pavojingy medziagy ribojimo (RoHS) direktyva
Direktyva 2012/19/EB — elektros ir elektronikos prietaisy atlieky (WEEE)
direktyva

Europos standarty komitetas — elektros — EN 60601-1:2006/AMD1:2013,
EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-11:2015

8 Techninés specifikacijos

Veikimo salygos
Laikymo temperatiira | 10-35°C
Darbiné drégmé [ 1593 %

Laikymo salygos
Laikymo temperatiira | 540 °C
Laikymo drégmé [ 1593 %

Veikimo sistema
Tinkama jkrovimo galia SV-2A
Veikimo jtampa 20 VDC
Veikimo srove 10W
Saugos klasé I
Apsaugos klasé IP X7 (burnos antgalis)

Eksploatacinés savybés

Veikimo bangos ilgio

intervalas 400-850 nm
Spinduliuojamos §viesos
intensyvumas 100 mW/cm?
Ilgiausia veikimo trukmé: 11 min.
5 min. arba kol prietaisas atvésta iki
Ilgiausia neveikimo trukmé: aplinkos temperatiiros.
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9 Elektromagnetinés emisijos deklaracija

,Lumoral* yra medicinos prietaisas, skirtas naudoti toliau apibiidintoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Galutinis prietaiso naudotojas privalo
uztikrinti, kad prietaisas biity naudojamas biitent tokioje aplinkoje.
Naudojant kitas, nei nurodyta, pagalbines priemones ir laidus gali padidéti
emisijos arba sumazéti prietaiso atsparumas.

Rel dacijos ir gamintojo deklaracija — Elektromagnetiné emisija

RD emisijos |l grupé | Lumoral* prietaisas radijo daznio energija
ICISPR 11 naudoja tik vidinéms funkcijoms. Todél jo radijo
[dazniy spinduliuoté yra labai maZza ir neturéty
lkelti zalingy trikdziy $alia prietaiso esantiems
elektroniniams prietaisams.

RD emisijos [B klas¢ [, Koite Health* ,,Lumoral® prietaisas yra tinkamas
ICISPR 11 Inaudoti visose patalpose, jskaitant gyvenamasias
Ipatalpas bei tas, kurios prijungtos prie vieSyjy
[zemos jtampos elektros tiekimo tinkly,
apripinanciy gyvenamuosius pastatus.

Rekomenduojami atstumai tarp neSiojamosios ir mobiliosios RF
ry§io jrangos ir ,,Lumoral“ prietaiso

,Lumoral® prietaisas skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje,
kurioje spinduliuojami RF trikdZiai yra kontroliuojami. ,,Lumoral® prie-
taiso pirkéjas arba naudotojas gali padéti iSvengti trikdZiy palaikydamas
toliau nurodyta rekomenduojama maziausia atstuma tarp nesiojamosios ir
mobiliosios RF komunikacijos jrangos (siystuvy) ir ,,Lumoral® prietaiso,
atsizvelgdamas j didZiausig komunikacijos jrangos skleidziama galig.

02-01-01-07-1t © Koite Health Ltd. 338 psli§ 543



02-01-01-07-It

,,Lumoral Treatment* naudotojo vadovas

Apskaiciuotoji Atstumas tarp prietaisy atsiZvelgiant j siystuvo
didZiausia siystuvo daznj (m)
spinduliuojama Nuo 150 kHz | Nuo 80 MHz | Nuo 800 MHz
galia (W) iki 80 MHz iki 800 MHz iki 2,5 GHz
d=12VP | d=12VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Siystuvy, kuriy didziausia iSvesties galia toliau nenurodyta,
rekomenduojama atskyrimo atstuma ,,d* metrais (m) galima apskaiciuoti
pagal siystuvo dazniui taikyting lygtj, kur P yra didziausios siystuvo
iSvesties galios verté vatais (W) pagal siystuvo gamintojo duomenis.

1 PASTABA: esant 80 MHz ir 800 MHz taikomi didesnio daznumo
intervalams skirti atstumai tarp prietaisy.

2 PASTABA: sios rekomendacijos gali biiti taikomos ne visose
situacijose. Elektromagnetiniam sklidimui jtakos turi sugertis ir atspindys
nuo konstrukcijy, objekty ir zmoniy.

Nurodymai ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

., Lumoral“ prietaisas yra skirtas naudoti toliau apibiidintoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Galutinis prietaiso naudotojas privalo
uztikrinti, kad prietaisas biity naudojamas biitent tokioje aplinkoje.

|Atsparumo [IEC 60601  |Atitikties IElektromagnetiné aplinka —
testas testo lygmuo [lygmuo rek ijos
[Elektrostating f 8 kV H8kV Grindys turi biti iSklotos me-
iskrova (ESD) [kontaktas lkontaktas diena, betonu ar keraminémis
IEC 61000-4- (=2 kV, E2KkV, Iplytelemis. Jeigu grindys
2 4KV, 4KV, ldengtos sintetine medziaga,
=8 kV, 8 kV, santykinis oro drégnis turi
= 15kVoras [ 15kVoras jhaii'ne mazesnis kaip 30 %
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Spinduliuojam|
las RD IEC
61000-4-3

10 V/m
Nuo 80 MHz
iki 2,7 GHZ

10 V/m
Nuo 80 MHz
iki 2,7 GHZ

INesiojamoji ir mobilioji RD
rySio jranga turi biiti naudo-
jama ne arciau bet kurios
L,Lumoral“ prietaiso dalies,
iskaitant laidus, kaip reko-
imenduojamas atstumas,
lapskaiCiuotas pagal formule,
taikoma atsizvelgiant j
siystuvo daznj.
Rekomenduojamas atskyrimo
atstumas:
d=12+P
ld = 1,2 VP nuo 80 MHz iki
300 MHz
d =2,3 VP nuo 800 MHz iki
2,5 GHz
Cia ,,P* yra didZiausia i§
siystuvo sklindancio signalo
galia vatais (W), remiantis
siystuvo gamintojo pateiktais
[duomenimis, o ,,d* yra
rekomenduojamas skiriama-
Isis atstumas metrais (m).
ILauko stipris aplink
stacionarius RD siystuvus,
nustatytas pagal jstaigos
elektromagnetinés stebésenos
duomenis, turi biiti maZesnis
z kiekvieno daznio intervalo

tinkamumo lygmen;?.
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Prietaiso darba trikdanti
saveika gali atsirasti Salia
lirangos,

IpaZymétos tokiu (((')))
simboliu: A
(Galios daznio [30 A/m 30 A/m Srovés daznio magnetiniai
50/60 Hz) laukai turi bati specifinei
Imagnetinio [vietai tipin¢je komercingje ar
lauko IEC ligoninés aplinkoje buidingo
61000-4-8 stiprio.
Staigus E2kV,
itampos 100 Hz pasi-
padidéjimas / [kartojantis
litipsnis daznis

1 PASTABA: esant 80 MHz ir 800 MHz taikomi didesnio daznumo
lintervalams skirti atstumai tarp prietaisy.
2 PASTABA: §ios rekomendacijos gali biiti taikomos ne visose situacijose.
[Elektromagnetiniy bangy sklidimui gali turéti jtakos struktiiry, daikty ir
zmoniy lemiama absorbcija ir atspindys.
' Lauko stiprumo $alia stacionariy siystuvy, pavyzdziui, bazinés radijo
bangomis valdomo telefono (mobiliojo / belaidZio) stotelés ir mobiliyjy
radijo, mégejisky radijo siystuvy, AM ir FM radijo siystuvy bei TV
siystuvy teoriskai tiksliai nuspéti nejmanoma. Jvertinant elektromagneting
laplinka, kurig lemia stacionar@is RF siystuvai, reikia atsizvelgti j vietos
lelektromagnetinés stebésenos duomenis. Jeigu iSmatuotas lauko stipris toje
ietoje, kur naudojamas ,,Lumoral® prietaisas, virsija taikyting RD
tinkamumo lygj, ,,Lumoral prietaisa reikia stebéti ir jsitikinti, kad jis dirba
tinkamai. Jeigu pastebima prietaiso veiklos sutrikimy, gali tekti taikyti
papildomy priemoniy, pavyzdziui, ,,Lumoral prietaisa pasukti kita
kryptimi ar perkelti j kita vieta.
P Dirbant daznio intervale nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stiprumas turi
buti mazesnis kaip 3 V/m.
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10 Garantija

Si garantija galioja tik Europos Sajungos teritorijoje. Tai neriboja galiojanéiy
teisés akty taikomumo Europos Sajungoje, pavyzdziui, vartotojy apsaugos
istatymo, prietaisg parduodant.

,.Koite Health* prietaisui suteikia dvide$imt keturiy (24) ménesiy garantija
defektams. Garantijos laikotarpis skai¢iuojamas nuo datos, kai pirmasis
naudotojas jsigijo gaminj, kaip nurodyta jsigijimo ¢ekyje.

,,Koite Health* ar jgaliotasis platintojas savo nuoziiira pataisys defektinj
prietaisg arba pakeis prietaisa nauju.

Si garantija netaikoma jprastam prietaiso nusidévéjimui. Be to, ,Koite
Health* nesuteikia garantijos prietaisui, jeigu prietaisas buvo naudojamas
nesilaikant $io vadovo reikalavimy, buvo naudojamas netinkamai ar
aplaidziai, buvo prijungtas prie kito prietaiso, buvo remontuotas ar atidarytas
ar kitaip pakeistas ar netinkamai jdiegtas. Numatoma minimali prietaiso
naudojimo trukmé yra 24 ménesiai (2 metai).

Jeigu ,Lumoral Treatment* prietaiso naudotojas pageidauja patekti
pretenzija dél garantijos, naudotojas turi pateikti jskaitoma prietaiso
isigijimo cekj.

11 Produkto palaikymas

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finland

El pastas: info@koitehealth.com

Interneto svetainé: www.lumoral.com

Atnaujintas dazniausiai uzduodamy klausimy saraSas pateikiamas muisy
interneto svetainéje adresu www.lumoral.com.

Itarus nepageidaujama reiskinj, apie jj reikia pranesti adresu
safety@koitehealth.com.

Jei reikia daugiau informacijos ir pagalbos naudojant, kreipkités j mus el.

pastu adresu info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Somija. Visas tiesibas paturétas. Jebkuras
81 dokumenta dalas pavairoSana bez Koite Health Ltd. rakstiskas atlaujas ir
aizliegta.

Koite Health Ltd. patur tiesibas veikt izmainas visam Seit noraditajam
specifikacijam bez pazinojuma vai saistibam. Visa tehniska informacija ir
sniegta tikai instruktazas noluikos.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Somija

E-pasts: info@koitehealth.com

Timekla vietne: www.lumoral.com

§i lietotaja rokasgramata ir paredzéta $ai Koite Health Ltd. iericei: Lumoral
Treatment 7. versija. LietoSanai apstiprinata rokasgramata: 2024-06-19.
Versijas numurs: 02-01-01-07-1v.

Koite, Lumoral un Lumorinse ir Koite Health Ltd. pre¢u zimes.
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1 levads
1.1  Vispariga informacija

Sis dokuments ir lietotaja rokasgramata veselibas apriipes specialistiem un
patérétajiem, kuri izmanto Lumoral Treatment ierici.

— Pirms ierices lietoSanas riipigi izlasiet So rokasgramatu un stingri

ieverojiet visas norades.

Lumoral Treatment ierice ir antibakteriala mediciniska ierice

izmantoSanai majas vai kltnika, lai arstétu periodontitu un novérstu

periodontita un kariesa progresu. Lumoral Treatment ierici izmanto
kombinacija ar mehanisko dentalo tirisanu (ar suku un zobu diegu).

— Lumoral Treatment ierice ir paredz&ta izmantoSanai tikai kopa ar

Lumorinse mutes skaloSanas lidzekli. Katra Lumorinse tablete satur 7 mg

aktivas indocianinzala vielas. P&c izSkidinasanas tideni Lumorinse

§kistosa tablete izveido mutes skaloSanas Skidumu. P& tam mutes

skaloSanas Iidzekli paskalo mutg, un tas pielip pie iekaisuma plankuma.

Lumoral Treatment ierice generé tuvo infrasarkano gaismu un

antibakterialo zilo gaismu. Lumorinse mijiedarbiba ar Lumoral Treatment

ierices tuvo infrasarkano gaismu izraisa baktericidu ietekmi uz iekaisuma
plankumu. Efektu uzlabo vienlaiciga antibakteriala zila gaisma.

— Lumoral Treatment ierice rada siltumu, kas ir dala no apstrades ietekmes.

— Nesakodiet ierici, jo tadgjadi var sabojat tas virsmu un salauzt ierici.

— Lumoral Treatment ierice ir paredz&ta veselibas apriipes specialistu vai
personigai lietodanai. lerici var izmantot ar palidzibu vai vienatné. Lai
iegitu papildinformaciju, lidzu, sazinieties ar Koite Health pa e-pastu
info@koitehealth.com.

— P&c iesainojuma atvérSanas parliecinieties, vai iericei nav ar&ju defektu
vai bojajumu. Ja jums ir aizdomas, ka ar ierici kaut kas nav kartiba,
sazinieties ar savu oficialo parstavi.

— Glabajiet ierici bérniem un majdzivniekiem nepieejama vieta. Mazi bérni
var izmantot ierici tikai pieaugusa uzraudziba.

— Ja noticis jebkads nopietns incidents saistiba ar Lumoral vai Lumorinse
izstradajumiem,  ladzu,  zipojiet ~par to  Koite  Health
safety@koitehealth.com un vietgjai kompetentajai varas iestadei.
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Lidzu, sazinieties ar Koite Health vai savu oficialo parstavi, ja nepiecieSsama
palidziba, veicot Lumoral Treatment ierices uzstadiSanu, izmantoSanu vai
apkopi. Par jebkuriem neparedzetiem notikumiem saistiba ar ierices
izmanto$anu zinojiet savam oficialajam parstavim vai klientu atbalstam
info@koitehealth.com.

1.2 Par Lumoral Treatment ierici

Lumoral Treatment ierice ir antibakteriala ierice izmantoSanai majas vai
klinika, lai arstétu periodontitu un noverstu periodontita un kariesa
progresu. Lumoral Treatment ierici izmanto, lai papildinatu mehanisko
dentalo tiriSanu (ar suku un zobu diegu).

Terici var izmantot majas vai jebkura veselibas apriipes vidg, tostarp
zobarstniecibas klinika, ja veselibas apripes pakalpojumu sniedzgjs veic
atbilstigus piesardzibas pasakumus, lai novérstu pacientu savstarp&ju
bakterialu piesarnosanu.

Lumoral Treatment dubultas gaismas aktivétajs ir jaizmanto kopa ar
gaismas aktivétu Lumorinse mutes skaloSanas lidzekli, kas piekeras zobu
iekaisuma plankumiem.

Terice ir paredzeta regularai lietoSanai. Periodontita arstéSanas noltukos
lietoSanas biezums ir atkarigs no zobarstniecibas specialista
noradijumiem.

Mutes slimibas profilaksei ieteicams lietot vismaz divreiz nedéla.

Lumoral Treatment sakumkomplekta saturs:

- Lumoral Treatment ierice

- Ladetajakumulators (USB C tips) ar stravas vadu

- Lumorinse tabletes

- Meértrauks

- Lietotaja rokasgramata
Lumoral Treatment ierices barosanai ir paredzets izmantot argju
akumulatoru, ka noradits talak:

- Kapacitate: 9000-15 000 (mAh)

- Porta tips: C tipa USB ports
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- Izeja: 12V 15 A
- leeja: 5V24A

—yeaouany

1. attéls. lemutis (1) ir savienots ar vadibas bloku (ieslégsanas/izslégSanas
poga) (2) un barosanas bloku (3). Lumorinse tabletes (4). Glaze (nav

Lumoral Treatment izmantoSanu sak, izskalojot muti ar Lumorinse mutes
skalo$anas lidzekli. Skalojot muti, Lumorinse aktiva indocianinzala viela
piekeras zobu iekaisuma plankumam. Ar Lumoral Treatment dubultas
gaismas aplikatoru tiek aktivizets antibakterialais efekts.

Lumoral Treatment ierici izmantojot kopa ar Lumorinse, tiek nonavétas
periodontitu un caurumus izraiso§as patogénas mutes bakterijas no zobu
ickaisuma plankuma. Ietekmes merkis ir zobu ieckaisuma plankumi.
Merktieciga pieeja palidz mut€ uzturét mutes floras vispargjo dazadibu.
Lumoral Treatment ierice ir drosi lietojama, un, ja tiek iev@rotas lietoSanas
instrukcijas norades, tai nav zinamu blakusparadibu. lerices izstarota
gaisma ir ar redzamas gaismas un tuvas infrasarkanas gaismas vilnu
garumiem. lerice atbilst standartam IEC 62471 Lampu un to sistému
fotobiologiska drosiba.

Darbibas mehanisms tiek ierosinats, kad fotosensibilizators (Lumorinse)
absorbg kadu fotonu un tam notiek energijas parneses reakcija. Absorbéta
energija tiek atbrivota viena skabekla (fotodinamisks process) un
lokaliz&tas siltuma generé3anas (fototermisks process) forma. Zobu
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patogéna bakterija ir ipasi neaizsargata pret fotodinamiskam un
fototermalam ietekmém.

Ierice genere siltumu, Kas ir dala no apstrades ietekmes. Apstrades laika
lietotajs sajiit siltumu zobos un smaganas. Ja apstrade rada diskomfortu, to
var veikt divas dalas, starp kuram ir vienas vai divu mint$u partraukums.

2 Informacija par drosibu
2.1  Bridinajumi
c Ar 30 simbolu ir apzimé&ta drosibas informacija, kas attiecas uz
izstradajuma apstrades un izmantoSanas riskiem.

Lai samazinatu Lumoral Treatment ierices izmantoSanas blakusparadibas,

javeic turpmak minétie piesardzibas pasakumi.

— Lietojiet ierici tikai saskana ar $aja lietotaja rokasgramata sniegtajiem

noradijumiem. Razotajs nav atbildigs par kait&jumiem vai sekam, ko var

izraisit ierices neparedzgta vai nepareiza izmantosana.

Nesakodiet ierici.

— Izvairieties no skatiSanas uz ierices gaismas avotu.

— Neveiciet remonta vai apkopes darbibas, kas nav noraditas $aja
rokasgramata.

— Visas remonta un apkopes darbibas ir javeic razotajam vai pilnvarotam

apkopes agentam. Vairak par apkopi un servisu skatiet §Ts rokasgramatas

5. sadala (Ierices ekspluatacija un apkope).

Neparveidojiet un neatveriet ierici, jo péc $adam darbibam nevar garantet

ierices droSibu.

Neizmantojiet ierici uzliesmojoSu materialu (tostarp viegli uzliesmojosu

anestétisku vielu) tuvuma.

— Neizmantojiet ierici vide, kura ir spécigi magnétiskie lauki vai augsti
elektromagn@tisko traucgjumu ITmeni.

— Neizmantojiet ierici blakus elektromagnétiski sensitivam aprikojumam.

— Nemérciet vadibas bloku jebkada $kidruma. Vadibas bloks un
ladétajakumulators satur sensitivus elektroniskus komponentus, kurus var
sabojat saskare ar $kidrumiem. Iemuti nedrikst iemérkt Gident.
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— Nesavienojiet ar ierici citus, iznemot $aja instrukcija noraditos baro$anas
avotus. leteicams izmantot ierices komplekta ieklauto baroSanas avotu.

— Nodrosiniet, lai izmantoSana un glabaSana atbilstu §is rokasgramatas
8. sadala (Tehniskas specifikacijas) noraditajiem nosacijumiem.

— Pirms lietoSanas parbaudiet, vai kabeli/vadi un to aizsargajosas dalas ir

nevainojama stavoklt.

Lumorinse var dro$i izmantot, un tas netiek absorbéts gremosanas trakta.

Tomer pec skaloSanas mutg to vajadz&tu izsplaut, nevis norit.

— Drosibas nolikos ladétajakumulatoru nedrikst nomest, izveidot ta
sslégumu un izmantot augsta temperatiira.

— Jalad@tajakumulators ir uzpiities vai maina formu, partrauciet ta lietoSanu.

— Glabajiet ladétajakumulatoru vietas, kur tam nevar piekliit mazi b&rni.
Barosanas avots ir paredzets pieauguso lieto$anai.

— Lad@tajakumulatora lietoSanas noradijumu neievéroSana var izraisit
aizdegSanos vai traumas.

Piezime. lerici drikst izmantot tikai ar Lumorinse
A izstradajumiem.

A Piezime. Informaciju par indikacijam, kontrindikacijam un

= ietekmém skatiet Saja lietoSanas instrukcija un Lumorinse
iepakojuma mark&umos pirms Lumorinse izstradajuma
izmantoSanas.

2.2 Lietosanas ierobeZojumi un zinamas blakusparadibas

— lerices lietoSana neaizstdj ikdienas mehaniskas zobu tiriSanas un regularu
zobarsta un zobu higi€nista apmekl&jumu nepieciesamibu.
Ierici nedrikst lietot beérniem Iidz ¢etru gadu vecumam. Bérni drikst lietot
ierici tikai pieauguso uzraudziba.
Ja veselibas apriipes specialists jums ir ieteicis lietot Lumoral Treatment,
ieverojiet vina noradijumus.
— Pirms ierices lietoSanas konsultgjieties ar veselibas apriipes specialistu, ja:
o jums ir mutes kandidoze (piena sénite);
o lietojat zales, par kuram ir zinams vai pastav iesp&ja, ka tas ir
gaismjutigas;
o lietojat bisfosfonatu osteoporozes zales;
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o lietojat hlorheksidina mutes skalo$anas lidzekli;

o jums ir epilepsija;

o jums ir zobi, kuriem ir veikta saknu kanala apstrade vai liela plomba.
Sadi zobi ir jutigaki pret karstumu neka parasti;

o jums ir neapstradatas plaisas, Skembas vai erozija, kas sniedzas dzilak
par emaljas virsmu, potenciali atklajot pamata eso$o dentinu vai pulpu.

— Lietotaji ir zinojusi par Tslaicigam blakusparadibam, pieméram, zobu
sapém, méles vai audu iekraso$anos, diskomfortu, ko izraisa karstuma
sajiita ierices lietoSanas laika, pastiprinatu siekalu sekréciju ierices
lietoanas laika, diskomfortu, ko izraisa optimali neatbilstosa gaismas
aplikatora ierice, ka arT mutes glotadas kairinajumu. Parasti Sie simptomi
ir viegli, un tiem vajadzétu izzust, partraucot ierices lietoSanu.

— Jajutat parmerigu karstumu, varat sadalit 10 mintiSu lieto$anas laiku divas
dalas un starplaika laut iericei atdzist auksta Gident.

— Jaapstrades laika jutat sapes vai diskomfortu, partrauciet ierices lietoSanu.
Ja s@pes turpinas péc procediras, sazinieties ar veselibas apripes
specialistu.

Ja ir aizdomas par blakusparadibam, zinojiet uz adresi

safety@koitehealth.com

Iemutis var neievietoties optimali, jo tas ir atkarigs no zobu arkas formas. Ir
svarigi atzimét, ka iemutis pielieto gaismu, un, lai apstrade butu efektiva, ir
nepiecie§ama nevainojama atbilstiba. Nesakodiet ierici.

3 Lietosana ietekmes

Lumoral Treatment ierici ir paredz&ts izmantot papildus regularajai zobu
higiénai — zobu tiri8anai vismaz divas reizes diena ar zobu pastu un

zobstarpu tiriSanai ikdiena (ar zobu diegu).

Lai ieglitu optimalus rezultatus, izmantojiet Lumoral Treatment atbilstosi
zobarstniecibas specialista ieteikumiem. Apstradi var veikt katru dienu lidz
trim reizém diena. Minimala ieteicama izmantoSana ir divreiz nedéla, katra
reizé 10 mindites.

Lumoral Treatment ierici izmantojot kopa ar Lumorinse, tiek efektivi
nonavétas caurumus un periodontitu izraiso$as baktérijas zobu bioslani.
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ITetekme ir selektiva, tas mérkis ir zobu iekaisuma plankumi. Kopgja mutes
flora saglaba savu daudzveidibu.

Regulari izmantojot, tiek arsttas periodonta slimibas, ka arT ierici var lietot
periodontita, kariesa, mutes mukozita un zobu iekaisuma plankumu
veidosanas profilaksei.

Arsta vai dentista uzraudziba Lumoral Treatment ierici var lietot kopa ar
Chlorhexidine mutes skaloSanas lidzekli, lai p&c nepiecieSsamibas uzlabotu
baktericido ietekmi. Tomér Chlorhexidine regulara lietoSana nav ieteicama.
Chlorhexidine neaizstaj Lumoral Treatment izmantoSanu.

Lumoral Treatment ierice ir drosi lietojama, un, ja tiek ievérotas pareizas
lietoSanas norades, tai nav blakusparadibu. lerices izstarota gaisma ir ar
redzamas gaismas un tuvas infrasarkanas gaismas vilnu garumiem.

LietoSanas laika var rasties $adas sajutas:

— Lumoral Treatment ierice generg siltumu. Apstrades laika lietotajs sajut

siltumu zobos un smaganas.

Apstrades laika ierice palielina asins cirkulaciju audos. Siltums un tuva

infrasarkana gaisma var paplasinat asinsvadus (vazodilatacija), kas var

radit smaguma vai pulsacijas sajitu smaganas.

— Tslaicigi var biit jitama pastiprinata siekalu veidoSanas. Siekalam ir
svariga mutes veselibas veicina$anas funkcija, jo tas mitrina, attira un
aizsarga zobus, mutes glotadas membranas, smaganas un rikli.

4 Lietosanas instrukcija

4.1  Lumoral ierices uzstadisana un izmantoSana
Ieverojiet §1s norades (skatiet att€lus ieprieks 1. attéla):
1. Izsainojiet no iepakojuma ierici un piederumus.
2. Iem@riet mertrauka 30 ml adens un ielejiet to glaze. 30 ml ir
2 &damkarotes tidens.
3. Ielieciet @ideni vienu Lumorinse tableti (4). Laujiet tai izskist
30 sekunzu laika vai 1idz pilnigai iz8ki$anai.

A Piezime. Pagaidiet, I1dz tablete ir izSkidusi.
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11.
12.

B

c Piezime. Kad aktiva viela ir iz8kidinata Gdent, ta ir
fotosensitiva. Lai aktiva sastavdala darbotos pareizi,
mutes skaloSanas lidzeklis ir jaizmanto tilit pec tabletes

Skalojiet ar mutes skalo$anas $kidumu apméram 60 sekundes un péc
tam izsplaujiet. Neskalojiet muti ar Gdeni.

Iemuti saudzigi (1) ievietojiet starp aug$&jo un apaks&jo zobu arku
(zobiem).

Iemusa (1) C tipa savienotaju pievienojiet ladétajakumulatoram (3).
Ladetajakumulatora indikatora gaisminas rada ladetajakumulatora
aptuveno kapacitati.

Lai ierici ieslégtu, nospiediet ieslégsanas/izslégsanas pogu uz vada

).
A Piezime. Vispirms pielieciet ierici pie mutes.

Turiet iemuti vieta 10 mindtes, lidz gaisma nodziest automatiski.
lerici var arT izslégt, nospiezot ieslégsanas/izslégsanas pogu (2) uz
vadibas bloka.
Péc izmantoSanas notiriet ierici ar tiru Gdeni un vieglu trauku
mazgasanas Iidzekli. Laujiet tai nozit.
Tiriet zobus 2 minites ar zobu pastu.
Glabajiet ierici dro§a vieta, lai ta nenokristu un netiktu sabojati
vadi/kabeli.
Piezime. Nekodiet Lumoral iemuti. Ja iemusa virsma ir bojata,
ierici nevar izmantot.

Piezime. Siltuma efekts ir antibakterialas ietekmes dala. Gan
ierice, gan ar fototermiska reakcija gener€ siltumu. Ja ierices
temperatiira parsniedz 53 °C, temperatiiras drosibas funkcija
automatiski izslédz ierici. Ja raiz&jaties, ka temperatiira ir parak
augsta, sazinieties ar Koite Health info@koitehealth.com vai
savu tirdzniecibas parstavi.

Piezime. Lumorinse izlaiZz dalu no gaismas aktivizacijas energijas
ka siltumu. Tapéc apstrades laika ir jutams siltums vai dazos
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4.2

gadijumos karstums, kad uz zoba virsmas ir liels zoba iekaisuma
plankums. Iemesls tam ir tads, ka zoba iekaisuma plankums uznem
Lumorinse lielakas koncentracijas un izraisa vietgju siltuma
izdali$anos. Ta ir dala no apstrades efekta. Ja apstrades laika rodas
diskomforts, iesakam su partraukumu vai pirms apstrades iztirit
zobus, lai ierobezotu zobu ickaisuma plankumu daudzumu
apstrades zona.

2. attéls. Lumoral Treatment iemusa izmantosana.

lerices signalizésana

Lumoral Treatment iericei ir pieci dazadi stavokli, uz kuriem norada
signalgaisma vadibas bloka (1. attéls, 2. punkts):

1.

2.
3.
4

Izslégta — baroSanas pogas gaismina nedeg.

Darbojas — baroSanas pogas gaismina deg.

Nepareiza jaudas ievade — gaismina nomirgo 5 reizes.

Parsniegta temperatiras robezveértiba — ierice izslédzas, un
signalgaisma nomirgo 10 reizes.

Ierice nav pietiekami atdzisusi — ierice neieslédzas, un signalgaisma
nomirgo 3 reizes.
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Piezime. Ja temperatiiras robezvertiba tiek parsniegta
A atkartoti, ladzu, sazinieties ar klientu atbalstu

info@koitehealth.com.

4.3  Ladétajakumulatora uzlade un izmantosana

3. attéls. Aréjais akumulators. Jaudas indikatora poga (a), jaudas indikatora
LED gaismas (b) un C tipa pieslegvieta (c). Ladétaja vads ar C tipa
savienotdju (d) un USB 2.0 tipa savienotaju (e). Stravas adaptera piemers
() (nav ieklauts komplekta).

Aréja akumulatora uzlade:

Pievienojiet 1adétaja vadu ar USB C tipa savienotaju aréjam akumulatoram.
Pievienojiet USB 2.0 tipa savienotaju piem&rotam stravas adapterim ar USB
2.0 tipa izeju. Varat izmantot, piem&ram, mobila talruna ladetaja stravas
adapteri.

Lai parbauditu argja akumulatora uzlades Iimeni, nospiediet vienu reizi
indikatora pogu. Viena mirgojoSa gaisma norada, ka ierici nepiecieSams
uzladét. Jaudas indikatora LED gaismas parada aptuveno ar&ja akumulatora
jaudu.

Nenospiediet argja akumulatora slédzi pirms Lumoral ierices pieslégsanas.
Nospiezot indikatora pogu, argjais akumulators méra uzlades statusu,
atslédzot stravu no Lumoral. Lai partrauktu mériSanu, divreiz nospiediet
indikatora pogu. Atkartoti pievienojot vadu, ierice atkal ir gatava lietoSanai.
Kapacitates 0 deg 1 deg |2 deg 3 deg 4 deg
indikatora
gaismas diodes
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| Kapacitate Pilniba izladats | <25 %| 25-50 %| 50-75 %| 75-100 %
Lai rikotos ar barosanas avotu un ladétu no ta, ievérojiet turpmak mingtos
piesardzibas pasakumus.

Piezime. Neizmantojiet un nesavienojiet iemuti ar
ladétajakumulatoru, kamér tas tiek ladéts.

Piezime. Nesavienojiet iemuti ar USB-C izeju, kurai tiek
nodro§inata baroSana tiesi no elektrotikla.

Piezime. Drosibas iemeslu d€] nenometiet baro$anas avotu,
neizraisiet ta sslégumu, nesitiet pa to ar cietiem priek§metiem,
neizjauciet to un neizmantojiet augsta temperatira.

Piezime. Ja ladétajakumulators ir uzputies vai maina formu,
nekavgjoties partrauciet ta lietosanu.

Piezime. Glabajiet ladétajakumulatoru bérniem nepieejama vieta.
Ladetajakumulatoru drikst izmantot tikai pieaugusie.

Piezime. Izpildiet $aja lietotaja rokasgramata sniegtas norades.
Pretéja gadijuma bloks var aizdegties vai tikt bojats.

BEE BPPP

5 lerices darbiba un apkope

5.1 lerices darbiba

Péc Lumoral Treatment iemusa savienoSanas ar ladétajakumulatoru ierices
darbibu var sakt, nospiezot barosanas pogu. lerice paliek ieslégta 10 miniites,
lai pabeigtu apstrades protokolu. Ierice pati izsledzas.

5.2 Glabasana

Glabajiet ierici vieta, kur to neietekmé parmérigi putekli. Uzkrajoties
putekliem, ierice var uzticami nedarboties. Papildinformaciju par glabasanas
apstakliem skatiet 8. sadala (Tehniskas specifikacijas).

Sargdjiet Lumorinse tabletes no mitruma, siltuma, gaismas un sasal$anas.
Tablesu glabasanas termins ir nodrukats uz Lumorinse iepakojuma.

5.3 Tirisana

Skatiet 1. att€lu. Nopemiet iemuSa savienotdju no ladétajakumulatora.
Temuti (1) var noskalot ar Gideni vai noslaucit ar mitru dranu. Ja nepiecieSams
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tirTSanas Iidzeklis, ieteicams izmantot vieglu trauku mazgasanas skidrumu.
Vadibas bloku (2) var noslaucit ar mitru dranu. Savienotaja spraudni, vadibas
bloku un ladétajakumulatoru nedrikst iegremdét Gdent.
P&c nepiecieSamibas dezinficgjiet ar vieglam, nekorod&osam vielam.
Nedrikst lietot specigas skabes, balinatajus, aromatiskos vai hloru saturo§us
ogludenrazus, spirtus, esterus, €terus un ketonus, jo tie izraisa materiala
koroziju.
Piezime. Neskalojiet vadibas bloku ar tideni. Ja savienotdja
li! spraudnis ir mitrs, laujiet tam noZziit pirms savienoSanas ar
ladétajakumulatoru.
C Piezime. Izvairieties skatities tie$i Lumoral Treatment ierices
£ gaisma, kamér ta ir ieslégta.
5.4  Serviss
Neveiciet pasrocigi ierices apkopes darbus, iznemot $aja rokasgramata
aprakstitos. Ja nepiecieS8ama tehniska apkope, ladzu, sazinieties ar Koite
Health klientu atbalstu pa e-pastu info@koitehealth.com.

5.5 Kalibrésana

Ierice ir sakotngji kalibréta razoSanas laika. Ja ierici izmanto atbilsto$i
lietosanas instrukcijai, regulara kalibréSana nav nepiecieSama. Ja kada bridi
Saubaties par ierices precizitati un funkcionalitati, ladzu, sazinieties ar
izplatitaju vai razotaju.

5.6  Utilizacija

Koite Health Lumoral Treatment ierice sastav no metala, plastmasas un
elektroniskiem komponentiem. Ladétajakumulators ir litija jonu
akumulators. Ne ierici, ne ladétajakumulatoru ta darbmiiza beigas nedrikst
izmest pie jauktiem sadzives atkritumiem. No tiem ir jaatbrivojas saskana ar
elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu parstrades tiesibu aktiem.
Nododiet ierici parstradei oficiala elektronisko iericu savak$anas punkta.
Vietgjo informaciju par utilizaciju noskaidrojiet no attiecigas parstrades
organizacijas.
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6 Izmantotie simboli

Visparigie simboli
Simbols Skaidrojums Simbols Skaidrojums Simbols Skaidrojums
Skatiet lietoganas Visparéja bridinajuma Izstradajums i
instrukcijai. zZime. mediciniska ierice.
levérojiet lietosanas . Temperatiras
r RaZotajs. ierobezojums
instrukciju.

(glabazana),

- Mitruma
BF tipa ierice. % ierobeZojums
ot (glabasana).

Sérijas numurs.

¢ B E

Partijas kods. Deriguma termin

Nejonizgjoss Nelietojiet, ja
A starojums. iepakojums ir bojats

FCC markgjums.

Uzturiet sausu.

1P Kasifikcija.
Aizsargata pret
Tslaicigu
fegremd@sanu ddent.

IPX

CE markgjums. Ar Sis
produkts atbilst

& A7
Tedicings te Elektromagnetiskie e
direktiva traucajumi atbilst //|‘\\ Sargat no saules
ASV Federalas saaru —~
0598 93/42/EEK. \omisijas [} gaismas

Pilnvarotas iestades

N apstiprinatajiem
numurs noradits petiprinata)

ierobezojumiem.

talak.
Akumulatoru un
Neizmetiet ROHS markgjums: fericu videi nekaitigas
izstradsumu kopaar | ROHS ierice atbilst izmantoZanas periods
sadzives atkritumiem. compliant direktivai 2011/65/EK (EFUP). 5 norada to
E Nogadajiet to par bistamu vielu gadu skaitu, kuru
atbilstiga parstrades izmantoZanas laika ir maz ticams, ka
— punkta. ierobezosanu (RoHs) akumulators vai

ferice ietekmas vidi.

A, Izstradajumu var
% parstradat.

@
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7  Atbilstiba drosibas direktivam un standartiem

Koite Health Lumoral ITa klases mediciniska ierice ar CE mark&umu. Ta
atbilst $adam direktivam un standartiem:

Direktiva 93/42/EEK — medicinas iericu direktiva

Direktiva 2011/65/ES — bistamo vielu izmantoSanas ierobezoSanas
elektriskas un elektroniskas iekartas (RoHS) direktiva

Direktiva 2012/19/ES — elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu
(EEIA) direktiva

Eiropas standartu komiteja — elektriba— EN 60601-1:2006/AMD1:2013,
EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-11:2015

8 Tehniskas specifikacijas
Ekspluatacijas apstakli
No +10 Iidz +35 gradiem p&c
Darba temperatiira Celsija
Ekspluatacijas vides gaisa mitrums | 15-93 %
GlabaSanas apstakli

Glabasanas temperatiira | No +5 lidz +40 gradiem péc Celsija
Mitruma limenis glabasanas vieta | 15-93 %

Operétajsiste
Piemérota uzlades jauda SV-2A
Darba spriegums 20 V lidzstrava
Darba jauda 10W
Drosibas klase 1
Aizsardzibas klase IP X7 (iemutis)

Sniegums
Darba vilpu garuma diapazons 400-850 nm
Izvades gaismas intensitate 100 mW/cm?
Maksimalais ieslégsanas laiks 11 min
S min vai Iidz bridim, kad ierice ir

Minimalais izslégSanas laiks atdzisusi lidz vides temperatiirai.
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9 Elektromagnétisko emisiju deklaracija

Lumoral ir medicinas ierice, kas paredz&ta izmantoSanai turpmak noraditaja
elektromagn@tiskaja vide. lerices lietotdjam ir janodro$ina tas izmantoSana

sada vidg. Ja tiek izmantoti citi, nevis noraditie piederumi vai kabeli, tas
var izraisit paaugstinatas ierices emisijas vai samazinatu imunitati.

Vadosie noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskas

emisijas

RF emisijas
ICISPR 11

1. grupa [Lumoral ierice izmanto radiofrekvencu energiju

tikai ieksejam funkcijam. Tadgjadi tas RF emisiju
[Tmenis ir loti zems un ierices tuvuma tam
Inevajadzetu izraisit kaitigus traucjumus
elektroniskam iericém.

RF emisijas
ICISPR 11

B klase

Koite Health Lumoral ierice ir piem&rota
lizmantoSanai visas iestadges, tostarp majas un
iestad@s, kuras ir tieSi pievienotas sabiedriskajam
zemsprieguma stravas padeves tiklam, kas apgada,
sadzives nolukos izmantojamas ekas.

Ieteicamie attalumi starp portativo un mobilo RF sakaru
aprikojumu un Lumoral ierici

Lumoral ierice ir paredz&ta izmantoSanai elektromagnétiska vidg, kura
tiek kontrol@ti izstarotie RF trauc&jumi. Klients vai Lumoral ierices
lietotajs var palidz&t noverst elektromagnétiskos traucgjumus, saglabajot
minimalo atstatumu starp portativajam un mobilajam RF sakaru iericém
(raiditajiem) un Lumoral ierici atbilstosi talak mingtajiem ieteikumiem
saskana ar sakaru iericu maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei
nominala ™)
maksimala No 150 kHz No 80 MHz No 800 MHz
izejas jauda Iidz 80 MHz Iidz 800 MHz Iidz 2,5 GHz
wm d=12VP | d=12VP | d=1.2P
0,01 0,12 0,12 0,23
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0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

Raiditajiem, kuru nominala maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks,
ieteicamo atstatumu ¢ metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja
frekvencei piemérojamu vienadojumu, kur p ir raiditaja maksimalais
izejas jaudas nominals vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja
noradijumiem.
1. PIEZIME. Ar 80 MHz un 800 Mhz frekvencém spéka ir attalums, kas
attiecas uz augstako frekvencu diapazonu.

2. PIEZIME. Sie ieteikumi var nebiit speka visas situacijas.
Elektromagn@tisko aizkavi ietekmé absorbcija un atstarosanas no
struktirdm, priek§metiem un cilvékiem.

VadoSie noradijumi un raZotaja pazinojums — elektromagnétiska

imunitate

Lumoral ierice ir paredzéta izmantoSanai talak noraditaja
elektromagneétiskaja vide. lerices lietotajam ir janodroSina tas
izmantoSana Sada vide.

Imunitates [EC 60601 |Atbilstibas [Elektromagnétiska vide —

tests testa In limenis vadlinijas

Elektrostati p= 8 kV saskarér: 8 kV saskaré{Jabit koka, betona vai

ska izlade H2kV, H2KkV, lkeramikas flizu gridai. Ja gridas

(ESD) E4KkV,+ B4 kV, segtas ar sintStisku materialu,

HEC 61000- 8 kV, + ISkV H8kV, relativajam gaisa mitrumam

4-2 gaisa k= 15 kV gaisa [jabut vismaz 30 %.

IRF 10 V/im 10 V/im IPortativo un mobilo RF sakaru

starojums {80 MHz — 80 MHz — laprikojumu nevajadzetu

IEC 61000- 2,7 GHZ 2,7 GHZ lizmantot tuvak kadai Lumoral

K-3 ierices dalai, tai skaita kabeliem,)
ar atstatumu, kas aprekinats,
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lizmantojot raiditaja frekvencei
[piem&rojamo vienadojumu.
eteicamais atstatums:
d=12+P

id = 1,2 VP no 80 MHz lidz
800 MHz

id=2,3 VP no 800 MHz lidz
2,5 GHz

lkur p ir raiditaja maksimalas
lizejas jaudas nominals vatos
(W) (p&c raiditaja razotaja
Inoradfjumiem) un d ir ieteica-
[mais atstatums metros (m).
ILauka stiprumam no
nekustigiem radiofrekvencu
raiditajiem, ka noteikts vietas
lelektromagnétiskaja izp&te',
jabut mazakam par atbilstibas
ITmeni katra frekvencu
diapazona2.

[Traucjumi var rasties ar $o
simbolu mark@&ta aprikojuma

tuvuma:
()
()

Stravas 30 A/m 30 A/m Stravas frekvences
frekvences imagng&tiskajam laukam
(50/60 Hz) vajadz&tu bt liment, kas ir
[magnétiskai aksturigs tipiskai vietai tipiska
s lauks IEC lkomerciala vai slimnicas vide.

61000-4-8
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Strauja HE2kV,
sprieguma (100 Hz
Ipareja latkartojuma
frekvence
1. PIEZIME. Ar 80 MHz un 800 Mhz frekvencém spéka ir attalums, kas
lattiecas uz augstako frekvencu diapazonu.

0. PIEZIME. Sie ieteikumi var nebiit speka visas situcijas.
[Elektromagnétisko aizkavi ietekm absorbcija un atstaro§anas no
struktiiram, priekSmetiem un cilvékiem.

' Lauka intensitati no fiksétiem raiditajiem, pieméram, radio
(mobilo/bezvadu) talrunu un virszemes portativo radio, amatieru radio, AM|
un FM radio, ka arT TV apraides bazes stacijam, nevar teorétiski precizi
Iparedz&t. Lai elektromagnétisko vidi novertétu saistiba ar fiksétiem RF
raiditajiem, jaapsver elektromagnétiska vietas izp&te. Ja izméritais lauka
stiprums Lumoral ierices izmantoSanas vieta parsniedz iepriek§ minéto
Ipiemérojamo RF atbilstibas limeni, Lumoral ierice janovero, lai
Iparliecinatos, vai ta darbojas normali. Ja novérots prasibam neatbilstoss
sniegums, var biit nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, Lumoral
lierices parorienté§ana vai parvietosana.

? Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam ir jabt
imazakam par 3 V/m.

10 Garantija

$1 garantija ir speka Eiropas Savienibas teritorija. Ta neierobeZo Eiropas
Savieniba speka esoSo obligato tiesibu aktu, pieméram, Patérétaju
aizsardzibas likuma, piemérojamibu ierices pardosanai.

Koite Health nodrosina divdesmit Cetru (24) meneSu garantiju pret ierices
defektiem. Garantijas periods tiek aprékinats no datuma, kad ierices pirmais
lietotajs parnem IpaSuma $o izstradajumu, ka redzams pirkuma ceka.

Koite Health vai pilnvarots tirdzniecibas parstavis salabo bojato ierici vai to
aizstdj ar jaunu (pec saviem ieskatiem).
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S$1 garantija neaptver ierices normalu nodilumu un nolietojumu. Turklat
Koite Health nesniedz iericei nekadu garantiju, ja ierice ir izmantota,
parkapjot $is rokasgramatas prasibas, ir izmantota nepareizi vai neverigi, ir
bijusi savienota ar citu ierici, ir labota vai atvérta vai arf kada cita veida
parveidota vai nepareizi uzstadita. lerices paredzamais darbmizs ir
24 ménesi (2 gadi).

Ja Lumoral Treatment ierices lietotajs vélas iesniegt garantijas prasibu,
vinam ir jaiesniedz likumigs ierices pirkuma ceks.

11 Izstradajuma atbalsts

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Somija

E-pasts: info@koitehealth.com

Timekla vietne: www.lumoral.com

Visbiezak uzdoto jautajumu atjauninato sarakstu skatiet maisu timekla
vietn& www.lumoral.com.

Ja ir aizdomas par blakusparadibam, zinojiet uz adresi
safety@koitehealth.com.

Lai iegtitu papildinformaciju un sanemtu lietoSanas atbalstu, lidzu, nosiitiet

e-pastu mums uz info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finland. Alle rechten voorbehouden.
Reproductie van een deel van dit document, zonder schriftelijke
toestemming van Koite Health Ltd., is ten strengste verboden.

Koite Health Ltd. behoudt zich het recht voor om te allen tijde wijzigingen
door te voeren van alle specificaties die hierin staan. Alle technische
gegevens zijn slechts ter begeleiding bedoeld.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finland

Email: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

Deze gebruikershandleiding is bedoeld voor het volgende Koite Health Ltd.
apparaat: Lumoral Treatment, versie 7. Handleiding goedgekeurd voor
gebruik: 2024-06-19. Versienummer 02-01-01-07-nl.

Koite, Lumoral en Lumorinse zijn handelsmerken van Koite Health Ltd.
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1 Inleiding

1.1  Algemene informatie

Dit document is de gebruikershandleiding voor zowel professionals in de
gezondheidszorg als consumenten die het Lumoral Treatment-apparaat
gebruiken.

— Neem deze handleiding zorgvuldig door voordat u het apparaat gebruikt

en volg alle instructies strikt op.

Het Lumoral Treatment-apparaat is een antibacterieel medisch hulpmiddel

voor gebruik thuis of in de kliniek voor de behandeling van parodontitis

en het voorkomen van progressie van parodontitis en cariés. Het Lumoral

Treatment-apparaat wordt gebruikt in combinatie met mechanische

gebitsreiniging (tandenpoetsen en flossen van tanden).

— Het Lumoral Treatment-apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik met
Lumorinse-mondspoeling. Elke Lumorinse-tablet bevat 7 mg van de
actieve substantie indocyaninegroen. Eenmaal opgelost in water, lost het
oplosbare Lumorinse-tablet op tot mondwater. Spoel vervolgens hiermee
uw mond zodat het aan de tandplak hecht.

— Het Lumoral Treatment-apparaat produceert zowel een bijna-infrarood
licht als een antibacterieel blauw licht. De interactie van Lumorinse met
het bijna-infrarood licht van het Lumoral Treatment-apparaat produceert
een bacteriedodend effect op tandplak. Het effect wordt verder versterkt
door het gelijktijdige antibacteri€le, blauwe licht.

— Het Lumoral Treatment-apparaat produceert warmte, wat een deel is van

het behandelingseffect

Bijt niet op het apparaat omdat het oppervlak kan worden beschadigd en

het apparaat stuk kan gaan.

— Het Lumoral Treatment-apparaat is bedoeld voor gebruik door
professionals uit de gezondheidszorg of voor persoonlijk gebruik. Het
apparaat kan worden gebruikt met hulp of alleen. Neem voor meer
informatie per e-mail contact op met Koite Health via
info@koitehealth.com.

— Controleer, nadat u de verpakking hebt geopend, op externe defecten of
schade aan het apparaat. Neem contact op met uw dealer als u vermoedt
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dat er iets mis is met uw apparaat.

— Bewaar het apparaat buiten bereik van kinderen en huisdieren. Het
apparaat kan alleen door kleine kinderen worden gebruikt onder toezicht
van een volwassene.

— Als u een ernstig incident vaststelt met betrekking tot de Lumoral- of
Lumorinse-producten, meld dit dan aan  Koite  Health
safety@koitehealth.com en uw lokale bevoegde autoriteit.

Neem contact op met Koite Health of uw dealer als u hulp nodig hebt bij het

instellen, gebruik of onderhoud van het Lumoral Treatment-apparaat. Meld

eventuele onverwachte gebeurtenissen m.b.t. het gebruik van het apparaat
aan uw dealer of de klantendienst op info@koitehealth.com.

1.2 Over het Lumoral Treatment-apparaat

Het Lumoral Treatment-apparaat is een antibacterieel hulpmiddel voor
gebruik thuis of in de kliniek voor de behandeling van parodontitis en het
voorkomen van progressie van parodontitis en cariés. Het Lumoral
Treatment-apparaat wordt gebruikt als aanvulling op de mechanische
gebitsreiniging (tandenpoetsen en flossen).

Het apparaat kan thuis worden gebruikt of in elke
gezondheidszorginstelling, met inbegrip van tandheelkundige klinieken,
wanneer de zorgverlener de gepaste voorzorgsmaatregelen neemt om
bacteri€le besmetting tussen pati€nten te voorkomen.

De Lumoral Treatment dual-light activator moet samen met Lumorinse-
mondspoeling met lichtactivatie worden gebruikt.

Het apparaat is bedoeld voor regelmatig gebruik. Voor de behandeling
van parodontale aandoeningen wordt de gebruiksfrequentie bepaald
door de instructies van de tandarts.

Voor de preventie van mondziekten wordt minimaal een gebruik van
tweemaal per week aanbevolen.

Het Lumoral Treatment Starter Kit-pakket bestaat uit

- Een Lumoral Treatment-apparaat
- Een powerbank (USB, type C) met netsnoer
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- Lumorinse-tabletten

- Een meetdop

- De gebruikershandleiding
Het Lumoral Treatment-apparaat moet zoals hieronder aangegeven, worden
aangedreven door de externe voeding:

- Capaciteit: 9000-15000(mAh)

- Type poort: USB-poort type C

- Uitgang: 12V 1,5A

- Ingang: 5V 2,4A

—peacuunT

Afbeelding 1. Het mondstuk (1) zit vast aan de bedieningseenheid (AAN/
UIT-knop)(2) en de voeding (3). Lumorinse-tabletten (4). Meetdop (5).

Het gebruik van Lumoral Treatment wordt gestart door de mond te spoelen
met Lumorinse-mondwater. Door het spoelen van de mond hecht de actieve
stof indocyaninegroen van Lumorinse aan tandplak. Het antibacteriéle
effect wordt geactiveerd met de Lumoral Treatment dual -light applicator.

Het Lumoral Treatment-apparaat, indien gebruikt in combinatie met
Lumorinse, doodt parodontale aandoeningen en holte-veroorzakende
pathogene mondbacterién uit tandplak. Het effect is gericht op tandplak. De
gerichte aanpak helpt om de algemene flora in de mond divers te houden.
Het Lumoral Treatment-apparaat is veilig voor gebruik en derhalve zijn er
geen bekende bijwerkingen als de gebruiksaanwijzing wordt gevolgd. Het
licht dat het apparaat geeft is zichtbaar en heeft bijna-infrarood golflengten.
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Het apparaat voldoet aan de IEC 62471 fotobiologische veiligheid van
lampen en lampsystemen.

Het werkingsmechanisme start wanneer de fotosensibilisator (Lumorinse)
een foton absorbeert en een reactie van energieoverdracht ondergaat. De
geabsorbeerde energie komt vrij in de vorm van singlet zuurstof
(fotodynamisch proces) en plaatselijke warmteontwikkeling (fotothermisch
proces). Dentale pathogene bacterién zijn zeer kwetsbaar voor
fotodynamische en fotothermische invloeden.

Het apparaat zal warmte genereren, dat deel is van het
behandelingseffect. De gebruiker voelt tijdens de behandeling warmte in
de tanden en het tandvlees. Als de behandeling oncomfortabel aanvoelt,
kan de behandeling uitgevoerd worden in twee delen, met ertussen een
pauze van één of twee minuten.

2 Veiligheidsinformatie

2.1  Waarschuwingen

Dit symbool geeft veiligheidsinformatie over de gevaren van het
A omgaan met en het gebruik van het product.

De volgende voorzorgsmaatregelen moeten worden getroffen om
bijwerkingen te verminderen bij gebruik van het Lumoral Treatment-
apparaat.

— Gebruik het apparaat alleen volgens de instructies in deze handleiding. De
fabrikant is niet verantwoordelijk voor enige schade of gevolgen die
kunnen voortkomen uit onbedoeld gebruik of misbruik van het apparaat.

— Bijt niet in het apparaat.

— Kijk niet direct in de lichtbron van het apparaat.

— Voer geen reparaties of onderhoudsactiviteiten uit, anders dan aangegeven
in deze handleiding.

— Alle andere reparatie- en onderhoudsactiviteiten moeten door de fabrikant
of een gemachtigd onderhoudsmedewerker worden uitgevoerd. Zie voor
meer informatie over onderhoud en reparaties hoofdstuk 5 van deze
handleiding (Gebruik en onderhoud apparaat).
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Wijzig of open het apparaat niet. De veiligheid van het apparaat kan niet
worden gegarandeerd als u dit wel doet.
Gebruik het apparaat niet in de nabijheid van ontvlambare materialen, met
inbegrip van ontvlambare anesthetica.
Gebruik het apparaat niet in omgevingen met sterke magneetvelden of met
een hoge mate van elektromagnetische storingen.
Gebruik het apparaat niet in de nabijheid van elektromagnetisch gevoelige
apparatuur.
Dompel de bedieningseenheid niet onder in water. De bedieningseenheid
en de powerbank bevatten gevoelige elektronische onderdelen die door
contact met vloeistoffen beschadigd kunnen raken. Het mondstuk kan
worden ondergedompeld in water.
Geen andere voedingsbronnen op het apparaat aansluiten dan degene die
zijn gespecificeerd in deze instructies. We raden u aan de voeding te
gebruiken die met het apparaat is meegeleverd.
Zorg ervoor dat het gebruik en de opslag worden uitgevoerd onder de
omstandigheden zoals gespecificeerd in hoofdstuk 8 van deze handleiding
(technische specificaties).
Zorg ervoor dat de kabels/snoeren en de beschermende onderdelen in
perfecte staat zijn voordat u het gebruikt.
Lumorinse is veilig in gebruik en wordt niet geabsorbeerd in het
spijsverteringskanaal. Wij raden echter aan het uit te spugen na het spoelen
van de mond en het niet door te slikken.
Om veiligheidsredenen niet laten vallen, geen kortsluiting veroorzaken en
de powerbank niet gebruiken bij hoge temperaturen.
Stop het gebruik indien de voeding opzwelt of van vorm verandert.
Houd de powerbank buiten bereik van kleine kinderen. De voeding is
bedoeld voor gebruik door volwassenen.
Het niet volgen van de instructies voor de powerbank kan leiden tot brand
of mogelijk letsel.

Let op! Het apparaat mag alleen worden gebruikt met
A Lumorinse-producten.
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f Let op! Raadpleeg de gebruiksaanwijzing en de instructies op
het pakket van Lumorinse betreffende indicatie, contra-
indicatie en effecten voordat u het Lumorinse-product gebruikt.

2.2 Beperkingen voor gebruik en bekende bijwerkingen

Het gebruik van het apparaat is geen vervanging voor de noodzaak van
dagelijks poetsen en reinigen of regelmatige bezoeken aan de tandarts en
mondhygiénist.

Het apparaat mag niet worden gebruikt bij kinderen die jonger zijn dan
vier jaar. Kinderen mogen het apparaat alleen gebruiken onder toezicht
van volwassenen.

Als uw zorgverlener u heeft aangeraden Lumoral Treatment te gebruiken,
volg dan de instructies van uw zorgverlener.

Raadpleeg een zorgverlener voordat u het apparaat gebruikt, indien u

o orale candidiasis (spruw) heeft

o medicijnen gebruikt waarvan bekend is of vermoed wordt dat ze
lichtgevoelig zijn

bisfosfonaat-medicatie tegen osteoporose gebruikt

mondwater met chloorhexidine gebruikt

epilepsie heeft

tanden heeft die een wortelkanaalbehandeling hebben ondergaan of
grote vullingen hebben. Dergelijke tanden zijn gevoeliger voor hitte dan
normale tanden.

onbehandelde scheuren of aantasting aan uw tanden heeft die verder
gaat dan het oppervlak van het glazuur, waardoor mogelijk het
onderliggende tandbeen of -merg bloot komt te liggen.

Gebruikers hebben tijdelijke bijwerkingen gemeld, zoals pijn in de tanden,
verkleuring van de tong of het weefsel, ongemak als gevolg van
hittesensatie tijdens het gebruik van het apparaat, verhoogde
speekselafscheiding tijdens het gebruik van het apparaat, ongemak van
een niet goed passende lichtapplicator en irritatie van de
mondslijmvliezen. Deze symptomen zijn doorgaans licht en zouden
moeten verdwijnen zodra u stopt met het gebruik van het apparaat.

O O O O

(o]
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— Als u overmatige hitte voelt, kunt u de behandelduur van 10 minuten in
twee delen opsplitsen en het apparaat tussendoor onder koud water laten
afkoelen.

— Als u pijn of ongemak ervaart tijdens de behandeling, stop dan met het
gebruik van het apparaat. Als de pijn na de behandeling aanhoudt, neem
dan contact op met een arts

Meld eventuele vermoede bijwerkingen aan safety(@koitehealth.com

Afhankelijk van de vorm van de tandboog past het mondstuk mogelijk niet
optimaal. Het is belangrijk op te merken dat het mondstuk licht aanbrengt
en dat een perfecte pasvorm niet vereist is voor een effectieve behandeling.
Bijt niet op het apparaat.

3 Gebruikseffecten

Het Lumoral Treatment-apparaat is bedoeld voor gebruik ter aanvulling op
een regelmatige, dagelijkse mondhygiéne: minimaal 2 keer per dag de
tanden poetsen met tandpasta en dagelijks schoonmaken tussen de tanden
(tanden flossen).

Voor een optimaal resultaat, pas de Lumoral Treatment toe zoals
aanbevolen door de tandarts. De behandeling kan dagelijks, zelfs tot
driemaal per dag, worden gebruikt. Het minimaal aanbevolen gebruik is
tweemaal per week, gedurende 10 minuten per keer.

Het Lumoral Treatment-apparaat zal, in combinatie met Lumorinse, holte-
veroorzakende en parodontitis-veroorzakende bacterién in de dentale
biofilmen effectief verwijderen. Het effectief is selectief en alleen gericht
op tandplak. De algehele mondflora blijft divers.

Regelmatig gebruik behandelt parodontale aandoeningen, en het apparaat
kan ook worden gebruikt voor de preventie van parodontale aandoeningen,
cariés, orale slijmvliesontsteking en tandplakvorming.

Onder toezicht van een arts of tandarts is het mogelijk om Lumoral
Treatment-apparaat te gebruiken in combinatie met mondwater op basis
van chloorhexidine voor een groter bacteriedodend effect. Een regelmatig
gebruik van chloorhexidine wordt echter afgeraden. Chloorhexidine
vervangt het gebruik van Lumoral Treatment niet.
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Het Lumoral Treatment-apparaat is veilig voor gebruik en derhalve zijn er
geen bijwerkingen gekend als de gebruiksaanwijzing wordt gevolgd. Het
licht dat het apparaat geeft is zichtbaar en heeft bijna-infrarood golflengten.

Het volgende kan merkbaar zijn tijdens gebruik:

— Het Lumoral Treatment-apparaat produceert warmte. De gebruiker voelt
tijdens de behandeling warmte in de tanden en het tandvlees.

— Het apparaat verhoogt plaatselijk de bloedcirculatie in de weefsels.
Warmte en bijna-infrarood licht kunnen de bloedvaten doen uitzetten
(vasodilatatie), wat als een zwaar gewicht of een kloppend gevoel kan
aanvoelen in het tandvlees.

— De speekselproductie kan tijdelijk verhoogd worden. Speeksel heeft een
belangrijke functie ter bevordering van de mondgezondheid gezien het de
tanden, slijmvliezen in de mond, het tandvlees en de keel bevochtigt,
schoonmaakt en beschermt.

4 Gebruiksaanwijzing

4.1  Klaarmaken en gebruik van het Lumoral-apparaat
Volg deze instructies (raadpleeg de afbeeldingen boven afbeelding 1):
1. Pak het apparaat en de accessoires uit en inspecteer ze.
2. Meet 30 ml water af in de meetdop en giet dit in een glas. 30 ml staat
gelijk aan circa 2 eetlepels water.
3. Doe één Lumorinse-tablet (4) in het water. Laat dit circa 30 seconden
oplossen of wacht tot het volledig is opgelost.

A Let op! Wacht tot het tablet volledig is opgelost.

Let op! De actieve stof is lichtgevoelig zodra deze in
A water is opgelost. Om het actieve ingrediént goed te laten
werken, moet de mondspoeling direct worden gebruikt
nadat het tablet in water is opgelost.

4. Spoel met mondwater circa 60 seconden en spuug het uit. Spoel uw
mond niet meer na met water.

5. Plaats het mondstuk voorzichtig (1) tussen uw boven- en onderkaak
(tanden).
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6.

11.
12.

B

Bevestig de type-C connector van het mondstuk (1) aan de
powerbank (3). De indicator op de powerbank toont de geschatte
capaciteit van de powerbank.

Druk op de AAN/UIT-knop op het snoer (2) om het apparaat te
starten.

A Let op! Plaats het apparaat eerst in uw mond.

Houd het mondstuk 10 minuten op zijn plaats, tot het licht
automatisch uit gaat.
Het apparaat kan ook UIT worden gezet door op de AAN/UIT-knop
(2) op de bedieningseenheid te drukken.
Maak het apparaat na gebruik schoon met warm water en een milde
afwasdetergent. Laat het drogen.
Poets uw tanden 2 minuten met tandpasta.
Bewaar het apparaat op een veilige plaats zodat het niet valt en zodat
de kabels/snoeren niet beschadigd raken.
Let op! Bijt niet in het Lumoral-mondstuk. Als het oppervlak
van het mondstuk beschadigd is, kan het apparaat niet worden
gebruikt.

Let op! Het thermische effect vormt onderdeel van het
antibacteriéle effect. Zowel het apparaat zelf als de
fotothermische reactie produceren warmte. Als de temperatuur
van het apparaat hoger is dan 53°C, schakelt de
temperatuurbeveiliging het apparaat automatisch uit. Als u zich
zorgen maakt om een te hoge temperatuur, neemt u contact op
met Koite Health op info@koitehealth.com of met uw dealer.

Let op! Lumorinse geeft een deel van de activeringsenergie van
het licht af als warmte. Daarom voelt de behandeling in
sommige gevallen warm of heet aan als er veel tandplak op het
tandoppervlak zit. Dit komt doordat tandplak de Lumorinse in
hogere concentraties opneemt en dat zorgt lokaal voor
warmteafgifte. Dit is deel van het behandelingseffect. Bij
ongemak tijdens de behandeling adviseren we een korte pauze
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in te lassen of voor de behandeling de tanden te poetsen om de
hoeveelheid tandplak in het behandelgebied te beperken.

i \ d

Afbeelding 2. Mondstuk van Lumoral Treatment in gebruik.

4.2

Indicatorlampjes van het apparaat

Het Lumoral Treatment-apparaat kent vijf verschillende statussen, die
worden aangegeven met een indicatorlampje op de bedieningseenheid
(Afbeelding 1, onderdeel 2):

1.
2.
3.
4

5.

UIT - De aan/uit-knop is uit.
In gebruik - De aan/uit-knop is aan.
Verkeerde voeding - Het lampje knippert 5 keer
De temperatuurdrempel is overschreden - Het apparaat schakelt uit
en het indicatorlampje knippert 10 keer
Het apparaat is onvoldoende afgekoeld - Het apparaat schakelt niet
in en het indicatorlampje knippert 3 keer
Let op! Neem via info@koitehealth.com contact op met
A de klantenservice als de temperatuurdrempel herhaaldelijk
wordt overschreden.
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4.3 Opladen en hanteren met de powerbank

Afbeelding 3. De powerbank. De capaciteitsknop (a), de indicatorlampjes
voor de capaciteit (b) en de type-C poort (c). De voedingskabel met type-C
connector (d) en USB type 2.0 connector (e). Voorbeeld van een
voedingsadapter (f) (niet inbegrepen bij het pakket).

De powerbank opladen:

Sluit de voedingskabel met de type-C USB-connector aan op de
powerbank. Sluit de type 2.0 USB-connector aan op een geschikte
voedingsadapter met een USB type 2.0 uitvoer. U kunt bijvoorbeeld de
voedingsadapter van de lader van uw mobiele telefoon gebruiken.

Druk één keer op de indicatorknop om de lading van de powerbank te
controleren. Eén keer knipperen betekent dat hij moet worden opgeladen.
Het indicatorlampje voor de capaciteit geeft de geschatte capaciteit van de
powerbank aan.

Druk niet op de schakelaar van de powerbank voordat u het Lumoral-
apparaat aansluit. Wanneer u op de indicatorknop drukt, meet de
powerbank de laadstatus, en wordt de stroom naar Lumoral gestopt. Om het
meten te stoppen, druk twee keer op de indicator. Na het opnieuw
aansluiten van het snoer is het apparaat weer klaar voor gebruik.

Indicatorlampjes |0 aan laan |2aan [3aan |4 aan
voor de capaciteit
Capaciteit Volledig ontladen |<25%25-50% |50-75% |75-100%

Volg de volgende aanwijzingen om goed om te gaan met de voeding en
deze goed op te laden:
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Let op! Gebruik of sluit het mondstuk niet aan op de powerbank
terwijl de powerbank wordt opgeladen.

Let op! Sluit het mondstuk niet aan op een USB-C uitgang die
rechtstreeks door het elektriciteitsnet wordt gevoed.

Let op! Om veiligheidsredenen de voeding niet laten vallen, geen
kortsluiting veroorzaken, er niet met een hard voorwerp op slaan
en het niet zelf demonteren of gebruiken bij een hoge
temperatuur.

Let op! Stop het gebruik onmiddellijk indien de voeding opzwelt
of van vorm verandert.

Let op! Houd de powerbank buiten bereik van kinderen. De
powerbank is alleen bedoeld voor gebruik door volwassenen.
Let op! Volg de instructies van deze gebruikershandleiding. Het
niet volgen kan leiden tot brand of beschadiging van de eenheid.

BB P

C

5 Gebruik en onderhoud van het apparaat

5.1  Gebruik van apparaat

Nadat het mondstuk van de Lumoral Treatment is aangesloten op de
powerbank, kan het apparaat worden gebruikt door op de aan/uit-knop te
drukken. Het apparaat blijft 10 minuten ingeschakeld om de behandeling uit
te voeren. Het apparaat zal automatisch uitschakelen.

5.2 Opslag

Sla het apparaat ergens op waar het niet aan grote hoeveelheden stof wordt
blootgesteld. Het ophopen van stof kan de betrouwbaarheid van het apparaat
in gevaar brengen. Meer gedetailleerde informatie over de juiste
omstandigheden voor opslag vindt u in hoofdstuk 8 (Technische
specificaties).

Bescherm de Lumorinse-tabletten tegen vocht, warmte, licht en bevriezing.
De houdbaarheid van de tabletten staat op de verpakking van de Lumorinse-
tabletten.
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5.3  Schoonmaken
Zie afbeelding 1. Verwijder de connector van het mondstuk van de
powerbank. Het mondstuk (1) kan met water worden gespoeld of worden
schoongeveegd met een vochtige doek. Als detergent nodig is, wordt een
mild vaatwasmiddel aanbevolen.
De bedieningseenheid (2) kan worden schoongeveegd met een vochtige
doek. De connectorplug, bedieningseenheid of powerbank mogen niet in
water worden ondergedompeld.
Desinfecteer indien nodig met milde, niet bijtende middelen. Sterke zuren,
bleekmiddel, aromatische of chloridehoudende koolwaterstoffen, spiritus,
esters, ethers en ketonen mogen niet worden gebruikt gezien deze het
materiaal kunnen beschadigen.
Let op! Spoel de bedieningseenheid niet met water. Als de
A connectorplug vochtig is, laat u deze eerst drogen voordat u deze
aansluit op de powerbank.

Let op! Kijk niet direct in het licht van het Lumoral Treatment-
A apparaat als het is ingeschakeld.

5.4  Onderhoud

Voer zelf geen onderhoud van het apparaat uit, behalve zoals beschreven in
deze handleiding. Indien technisch onderhoud noodzakelijk is, neemt u per
e-mail contact op met de klantenservice van Koite Health via

info@koitehealth.com.

5.5 Kalibratie

Het apparaat is af-fabriek gekalibreerd. Periodieke kalibratie is niet vereist
als dit apparaat wordt gebruikt volgens de aanwijzingen. Neem contact op
met de distributeur of fabrikant als u op een bepaald moment twijfels hebt
over de nauwkeurigheid en functionaliteit van het apparaat.
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5.6  Afvoer

Het Koite Health Lumoral Treatment-apparaat bestaat uit metalen, kunststof
en elektronische onderdelen. De powerbank bevat een lithium-ion batterij.
Aan het einde van de levensduur het apparaat of de powerbank niet
weggooien met het huishoudelijk afval. Het moet worden afgevoerd volgens
de van toepassing zijnde richtlijnen voor de afvoer en recycling van
elektrische en elektronische apparatuur. Breng het apparaat naar een officieel
inzamelpunt voor elektronische apparatuur zodat het kan worden gerecycled.
Raadpleeg de recyclinginstantie voor lokale informatie over het afvoeren.
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6  Gebruikte symbolen

Algemene symbolen

symbool Uitleg Symbool Uitleg symbool Uitleg
Raadpleeg de Algemeen Item is een medisch
gebruiksaanwijzing waarschuwingsteken apparaat
() Volg de Fabrikant Temperatuurlimiet
gebruiksaanwijzing (opslag)
s Type BF- . Vochtigheidslimiet
erienummer 'Ype BF-apparaal (opiag)

Tenminste houdbaar
tot

Partijcode Droog houden

1P-classificering.
Beschermd tegen

IPX7 | korte perioden van

Niet gebruiken indien
verpakking

Niet-ioniserende

tral
onderdompeling in straling beschadigd is
water.
FCClabel. De
CE-etiket. Het elektromagnetische

product voldoet aan

t storing van het Qo
de Richtlijn Medische apparaat ligt onder e
Apparatuur de imiet die s /I\ Uit direct zonlicht
0598 93/42/€EC. goedgekeurd door de = bewaren
Aangemeld
instantienummer Amerikaanse Federal
onderaan. Communications
Commission.
Milieuvriendelijke
gebruiksperiode
ROHS-label: Het (EFUP) van batterijen
Product niet afvoeren apparaat voldoet aan en apparaten. 5 duidt
E\/ met huishoudelijk RoHS de Restriction of het aantal jaren aan
afval. Afgeven bij compliant Hazardous dat een batterij of
— recyclingpunt. Substances (RoHS) apparaat
Richtlijn 2011/65/EC waarschilnlijk geen
impact zal hebben op
het milieu.

m Het product kan
% ¢9 gerecycled worden
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7  Veiligheidsrichtlijnen en -maatstaven

De Koite Health Lumoral is een CE-gecertificeerd klasse ITa medisch
apparaat. Het voldoet aan de volgende richtlijnen en maatstaven:
Richtlijn 93/42/EEC — Richtlijn Medische Apparaten

Richtlijn 2011/65/EU — Richtlijn Restriction of Hazardous Substances
(RoHS)

Richtlijn 2012/19/EU — Richtlijn Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE)

Europese Commissie voor maatstaven - elektrisch — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Technische specificaties

Gebruiksomstandigheden
Gebruikstemperatuur [ +10 Celsius - +35 Celsius
Gebruiksvochtigheid | 15-93%

Omstandigheden voor opslag
Temperatuur voor opslag | +5 Celsius - +40 Celsius
Vochtigheid voor opslag | 15-93%
Gebruikssysteem
Geschikte voeding 5V-2A
Gebruiksspanning 20 VDC
Gebruiksvermogen 10W
Veiligheidsklasse 1
Beschermingsklasse IP X7 (mondstuk)
Prestaties
Golflengte tijdens gebruik 400 — 850 nm
Lichtintensiteit van uitvoer 100 mW/cm?
Maximale ingeschakelde tijd 11 min
5 min. of tot apparaat is afgekoeld

Minimale uitgeschakelde tijd tot omgevingstemperatuur.
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9 Verklaring elektromagnetische straling

De Lumoral is een medisch apparaat dat bedoeld is voor gebruik binnen de
onderstaande elektromagnetische omgeving. De eindgebruiker van het
apparaat dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt. Het gebruik van accessoires en kabels anders dan degene die zijn
gespecificeerd kan leiden tot meer straling of en verminderde immuniteit
van de eenheid.

Begeleiding en verklaring fabrikant - Elektromagnetische straling

IRF-emissie Groep 1 |[Het Lumoral-apparaat maakt alleen voor
ICISPR 11 interne functies gebruik van radiogolfenergie.
Derhalve is de RF-emissie erg laag en zou geen
schadelijke onderbrekingen van elektronische
lapparatuur mogen veroorzaken die in de
Inabijheid van het apparaat wordt gebruikt.

IRF-emissie [Klasse |[Het Koite Health Lumoral-apparaat is geschikt
ICISPR 11 BF [voor gebruik binnen allerlei gebouwen,
waaronder huishoudelijke gebouwen en
lgebouwen die zijn aangesloten op de netstroom
die wordt gebruikt voor huishoudelijke
doeleinden.
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De aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-
pparatuur en het Lumoral-apparaat
Het Lumoral-apparaat is bedoeld voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving waarbinnen de storing door RF onder
controle is. De klant of de gebruiker van het Lumoral-apparaat kan de
elektromagnetische straling verminderen door een minimale afstand
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en
het Lumoral-apparaat te behouden zoals hieronder aangegeven en
volgens het maximale uitvoervermogen van de
communicatieapparatuur.

Nominaal Scheidingsafstand volgens zenderfrequentie
maximaal (m)
uitvoervermogen 150 kHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot
van de zender 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
W) d=12VP | d=1.2VP | d=1.2\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders die zijn beoordeeld met een maximale uitvoer die
hierboven niet wordt aangegeven, kan de aanbevolen scheidingsafstand
d in meters (m) worden bepaald door de vergelijking die van toepassing
is op de frequentie van de zender, te gebruiken, waarbij p het maximale
vermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de
zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor
de hogere frequentie van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van
toepassing. De elektromagnetische verspreiding wordt beinvloed door
absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.
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Begeleiding en verklaring fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het Lumoral-apparaat is bedoeld voor gebruik binnen de onderstaande
elektromagnetische omgeving. De eindgebruiker van het apparaat dient
ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuni- [IEC 60601 [Nalevings- |[Begeleiding elektromagnetische
itstest _|testniveau |niveau omgeving

[Elektrostati (= 8 kV con- = 8 kV contact[De vloer moet van hout, beton of

sche tact + 2 kV, i 2 kV, lkeramische tegels zijn. Indien de

ontlading R4 kV, k4 kV, Ivloer is bedekt met synthetisch

(ESD) H8kV, 8 kV, Imateriaal, dient de relatieve

IEC 61000- = 15kV = 15kV lucht [vochtigheid minimaal 30% te zijn.

U-2 lucht

Stralings- {10 V/m 10 V/m Draagbare en mobiele RF-commu-

lgolven 80 MHz — (80 MHz — nicatieapparatuur mag niet dichter

IEC 61000- 2,7 GHZ 2,7 GHZ bij het Lumoral-apparaat, met

4-3 linbegrip van kabels, worden

igebruikt dan de aanbevolen schei-
dingsafstand die is berekend met
de vergelijking die van toepassing
is op de frequentie van de zender.
/Aanbevolen scheidingsafstand:
d=12+P

d = 1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz tot 2 5 GHz
waarbij P het maximale vermogen
Ivan de zender is in watt (W)
volgens de fabrikant van de zender
len d de aanbevolen schei-
dingsafstand in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-
zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetisch onderzoek!,
dient minder te zijn dan het
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Inalevingsniveau van elk
frequentiebereik?®.

Er kunnen onderbrekingen voor-
lkomen in de nabijheid van appa-
ratuur die zijn voorzien

van dit symbool: (({i)))

[Vermogens-30 A/m 30 A/m IMagneetvelden van de
frequentie stroomfrequentie moeten van een
(50/60 Hz) Iniveau zijn dat kenmerkend is voor|
imagnetisch leen typische locatie in een
iveld [EC typische commerciéle of
61000-4-8 ziekenhuisomgeving.
IElektrische (2 kV,
snelle 100Hz
transiént  |herhalings-

frequentie

(OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor de
hogere frequentie van toepassing.
IOPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van
toepassing. De elektromagnetische verspreiding wordt beinvloed door
labsorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.
! De veldsterkte van vaste zenders, zoals een basisstation voor
adiotelefoons (mobiel/snoerloos) en mobiele landradio’s, amateurradio,
IJAM en FM radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch
lgezien niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische
lomgeving te bepalen door vaste RF-zenders dient een elektromagnetisch
londerzoek te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie
Iwaar het Lumoral-apparaat wordt gebruikt, hoger is dan het toepasselijke
RF-nalevingsniveau hierboven, moet het Lumoral-apparaat worden
lgeobserveerd om de normale werking te controleren. Als een abnormale
werking wordt vastgesteld, zijn extra maatregelen nodig, zoals het
lheroriénteren of het verplaatsen van het Lumoral-apparaat.
P De veldsterkte dient minder dan 3 V/m te zijn bij een frequentiebereik
Ivan 150 kHz tot 80 MHz.
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10 Garantie

Deze garantie is geldig binnen de Europese Unie. Het beperkt niet de
toepasselijkheid van de van kracht zijnde verplichte wetgeving binnen de
Europese Unie niet beperkt, zoals de wet inzake consumentenbescherming
of de verkoop van het apparaat.

Koite Health Ltd. biedt twaalf (24) maanden garantie op defecten van het
apparaat. De garantieperiode wordt berekend vanaf de datum waarop de
eerste gebruiker van het apparaat bezit neemt van het product, zoals
aangetoond door het aankoopbewijs.

Koite Health Ltd. of een geautoriseerd dealer zullen naar eigen goeddunken
een defect apparaat repareren of vervangen door een nieuw exemplaar.

Deze garantie heeft geen betrekking op reguliere slijtage van het apparaat.
Bovendien biedt Koite Health Ltd. geen garantie op het apparaat als het is
gebruikt in strijd met deze handleiding, onjuist is gebruikt of indien men
nalatig is geweest, indien het op een ander apparaat is aangesloten, is
gerepareerd of geopend of anderszins is gewijzigd of onjuist is geinstalleerd.
De verwachte levensduur van het apparaat is 24 maanden (2 jaar).

Indien de gebruiker van het Lumoral-apparaat gebruik wil maken van de
garantie, dient de gebruiker een leesbaar aankoopbewijs van het apparaat te
presenteren.

11 Productondersteuning

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finland

Email: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

Een bijgewerkte lijst met de veelgestelde vragen is te vinden op onze
website via www.lumoral.com.

In geval van vermoedelijke bijwerkingen, meld dit via safety@koitehealth.com.
Stuur voor meer informatie of ondersteuning een e-mail naar

info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finland. Alle rettigheter forbeholdt. Det
er forbudt & gjengi deler av eller hele innholdet i denne bruksanvisningen
uten skriftlig forhandstillatelse fra Koite Health Ltd.

Koite Health Ltd. forbeholder seg til enhver tid retten til 4 foreta endringer i
alle spesifikasjoner, uten forvarsel eller forpliktelse. All teknisk informasjon
er kun ment som veiledning.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finland

E-post: info@koitehealth.com

Nettsted: www.lumoral.com

Denne bruksanvisningen er beregnet for folgende enhet fra Koite Health
Ltd.: Lumoral Treatment, versjon 7. Bruksanvisningen ble godkjent for bruk:
2024-06-19. Versjonsnummer 02-01-01-07-no.

Koite, Lumoral og Lumorince er registrerte varemerker som tilherer Koite
Health Ltd.
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1 Innledning

1.1  Generell informasjon

Dette dokumentet er bruksanvisningen for bade helsepersonell og forbrukere
som bruker Lumoral Treatment-enheten.

— Les denne bruksanvisningen neye for du bruker enheten, og overhold alle

instruksjonene noye.

Lumoral Treatment-enheten er et antibakterielt medisinsk utstyr for

hjemme- eller klinikkbruk for behandling av periodontitt og forebygging

av progresjon av periodontitt og karies. Lumoral Treatment-enheten
brukes i forbindelse med mekanisk tannrengjoring (tannpuss og bruk av
tanntrad).

— Lumoral Treatment-enheten er kun beregnet for bruk med Lumorinse
munnskyll. Hver Lumorinse-tablett inneholder 7 mg indocyanin grenn.
Lumorinse-brusetablettene danner munnskyllevann nar de oppleses i
vann. Skyll s& munnen med munnskyllevannet slik at det fester seg til
plakket.

— Lumoral Treatment produserer bade ner-infraredt lys og antibakterielt
blatt lys. Samvirkningen mellom Lumorinse og Lumoral Treatment-
enhetens ner-infraredt lys skaper en bakteriedrepende effekt pa plakk.
Effekten forsterkes av det antibakterielle bla lyset som péfores samtidig.

— Lumoral Treatment-enheten produserer varme, som er en del av

behandlingseffekten

Ikke bit pa enheten da dette kan skade overflaten og dermed odelegge

enheten.

Lumoral Treatment-enheten er beregnet for bruk av helsepersonell og

privatpersoner. Enheten kan brukes med hjelp eller alene. For mer

informasjon, vennligst kontakt Koite Health via e-post pé
info@koitehealth.com.

— Kontroller for eventuelle eksterne feil eller skader pa enheten nar du apner
pakken. Hvis du mistenker feil pd enheten din, md du kontakte
forhandleren.

— Enheten skal oppbevares utilgjengelig for barn og kjeledyr. Enheten kan
bare brukes pa mindredrige under tilsyn av en voksen.
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— I tilfelle du steter pa en alvorlig hendelse relatert til Lumoral- eller
Lumorinse-produktene, vennligst rapporter hendelsen til Koite Health
safety@koitehealth.com og din lokale kompetente myndighet.

Ta kontakt med Koite Health eller forhandler hvis du trenger hjelp til &

komme i gang, bruke eller vedlikeholde Lumoral Treatment-enheten.

Rapporter eventuelle uventede hendelser knyttet til bruken av enheten til

forhandler eller kundestette pd info@koitehealth.com.

1.2 Om Lumoral Treatment-enheten

Lumoral Treatment-enheten er et antibakterielt utstyr for hjemme- eller
klinikkbruk for behandling av periodontitt og forebygging av progresjon av
periodontitt og karies. Lumoral Treatment-enhet brukes til &
komplementere mekanisk tannrengjering (tannpuss og bruk av tanntrad).
Enheten kan brukes hjemme eller i et hvilket som helst helsevesen,
inkludert tannklinikker, nar helsepersonell tar passende forholdsregler for a
forhindre bakteriell kontaminering mellom pasienter.

Lumoral Treatment dual-light aktivator ber brukes sammen med lysaktivert
dental plakk-klebende Lumorinse munnskyll.

Enheten er beregnet for vanlig bruk. For behandling av periodontal
sykdom utferes hyppigheten av bruken i henhold til tannlegens
instruksjoner.

For forebygging av oral sykdom anbefales bruk minst to ganger i
uken.

Lumoral Treatment-startpakken inkluderer

- En Lumoral Treatment-enhet

- En strombank (USB type C) med stremledning

- Lumorinse-tabletter

- Et malebeger

- Bruksanvisningen
Lumoral Treatment er beregnet for & drives av den eksterne stromenheten
som er spesifisert nedenfor:

- Kapasitet: 9000 — 15 000 (mAh)

02-01-01-07-no © Koite Health Ltd. Side 390/543


mailto:safety@koitehealth.com
mailto:info@koitehealth.com

02-01-01-07-no Bruksanvisning for Lumoral Treatment

- Porttype: Type C USB-port
- Utgangseffekt: 12V 1,5A
- Inngangseffekt: 5V 2,4A

—peaouanTy

Figur 1. Munnstykket (1) er forbundet med styreenheten (AV/PA-knapp) (2)
og stromenheten (3). Lumorinse-tabletter (4). Malebeger (5).

Start Lumoral Treatment-behandlingen ved & skylle munnen med
Lumorinse munnskyll. A skylle munnen forer til at det aktive stoffet i
Lumorinse, indocyanine green, fester seg til tannplakk. Den antibakterielle
effekten aktiveres med Lumoral Treatment -dual-light-applikatoren.

Lumoral Treatment-enheten, nir den brukes sammen med Lumorinse,
dreper periodontal sykdom og hulromsfremkallende patogene orale
bakterier fra tannplakk. Effekten er rettet mot tannplakket. Den malrettede
tilneermingen bidrar til & holde den generelle orale floraen variert i munnen.

Lumoral Treatment-enheten er sikker a bruke, og det finnes ingen kjente
bivirkninger nar instruksjonene for riktig bruk felges. Lyset som sendes ut
av enheten, er synlig lys med belgelengder som kategoriseres som naer-
infrared straling. Enheten er i samsvar med IEC 62471 Fotobiologisk
sikkerhet for lamper og lampesystem.

Virkningsmekanismen initieres nar fotosensibilisatoren (Lumorinse)
absorberer et foton og gjennomgar en energioverforingsreaksjon. Den
absorberte energien frigjores i form av singlett oksygen (fotodynamisk
prosess) og lokalisert varmeutvikling (fototermisk prosess). Tannpatogene
bakterier er spesielt sarbare for fotodynamiske og fototermiske effekter.
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Enheten vil generere varme, som er en del av behandlingseffekten.
Brukeren vil fole varme i tennene og tannkjettet under behandlingen.
Dersom behandlingen er ubehagelig, kan behandlingen utfores i to deler
med en pause pa ett eller to minutter.

2 Sikkerhetsinformasjon

2.1 Advarsler

Q Dette symbolet indikerer sikkerhetsinformasjon om farene ved
héandtering og bruk av produktet.

Folgende forholdsregler ma tas for & redusere bivirkninger nar du bruker
Lumoral behandling-enheten.

— Bruk enheten bare i henhold til instruksjonene i denne bruksanvisningen.

Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller konsekvenser som kan vere

resultat av ikke-tilsiktet bruk eller misbruk av enheten.

Ikke bit i enheten.

— Unnga 4 se direkte i lyskilden til enheten.

— Ikke utfor andre reparasjons- eller vedlikeholdsarbeider enn de som er
spesifisert i denne bruksanvisningen.

— Alle andre reparasjons- og vedlikeholdsarbeider skal utferes av

produsenten eller autoriserte serviceagent. For mer informasjon om

vedlikehold og service, se avsnitt 5 i denne bruksanvisningen (Drift og

vedlikehold av enheten).

Ikke dpne eller foreta endringer pa enheten, da enhetens sikkerhet ikke kan

garanteres etter slike handlinger.

— Ikke bruk enheten i narheten av brennbare materialer, inkludert
antennelige bedovelsesmidler.

— Ikke bruk enheten i omgivelser med sterke magnetfelter eller med hoye
nivaer av elektromagnetisk interferens.

— Ikke bruk enheten ved siden av utstyr som er folsomt for elektromagnetisk

straling.

Ikke senk styreenheten ned i veaske. Styreenheten og strembanken

inneholder folsomme elektroniske komponenter som kan bli skadet ved

kontakt med vaesker. Munnstykket kan senkes ned i vann.
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Ikke koble andre stromkilder til enheten enn de som er spesifisert i denne
bruksanvisningen. Vi anbefaler a bruke stremkilden som folger med
enheten.

Serg for at enheten brukes og lagres i henhold til forholdene som er
spesifisert 1 kapittel 8 i denne bruksanvisningen (Tekniske
spesifikasjoner).

Serg for at kablene/ledningene og deres beskyttende komponenter er i
perfekt tilstand for bruk.

Lumorinse er trygt a bruke og absorberes ikke i fordeyelseskanalen. Vi
anbefaler imidlertid & spytte det ut etter 4 ha skyllet munnen og unnga &
svelge det.

Av sikkerhetshensyn ma du ikke miste strombanken i bakken, kortslutte
eller bruke den ved heye temperaturer.

Huvis stromforsyningen sveller eller endrer form, mé du slutte & bruke den.
Strombanken  skal oppbevares utilgjengelig for smd barn.
Stremforsyningen er beregnet for bruk av voksne.

Unnlatelse av a folge bruksanvisningen til strembanken kan fore til brann
eller mulig personskade.

c Merk! Enheten ma bare brukes sammen med Lumorinse-

produkter.

f Merk! Se denne bruksanvisningen for bruk og forklaring av

symbolene pa Lumorinse-pakken for du bruker Lumorinse-
produktet.

2.2 Restriksjoner for bruk og kjente bivirkninger

Bruk av enheten erstatter ikke behovet for daglig mekanisk tannrengjering
eller regelmessige tannlege- og tannpleiertimer.

Enheten ber ikke brukes pa barn under fire ar. Barn ber kun bruke enheten
under tilsyn av voksne.

Folg helsepersonells instruksjoner hvis helsepersonell har gitt deg
anbefaling om 4 bruke Lumoral Treatment.

Radfer deg med helsepersonell for du bruker enheten i tilfelle du har

o oral candidiasis (trost)
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o medisiner som er kjent eller det forekommer mistanke om
overfolsomhet for lys

o medisiner for bisfosfonat osteoporose

o klorhexidin munnvann i bruk

o epilepsi

o tenner som er rotbehandlet eller har store fyllinger. Slike tenner er mer

sarbare for varme enn normale tenner.

ubehandlede sprekker, fliser eller erosjon som strekker seg utover

overflaten av emaljen og potensielt eksponerer det underliggende

dentinet eller massen

Brukere har rapportert midlertidige bivirkninger som smerter i tenner,

tunge- eller vevsmisfarging, ubehag pa grunn av varmefolelse under bruk

av enheten, okt spyttsekresjon under bruk av enheten, ubehag ved

lysapplikator som ikke er optimalt montert, og irritasjon av slimhinner i

munnen. Vanligvis er disse symptomene milde og ber forsvinne nar du

slutter & bruke enheten.

Hvis du feler overdreven varme, kan du dele 10 minutters bruk opp i to

deler og la enheten avkjeles under kaldt vann i mellom de to ektene.

Stans bruken av enheten hvis du opplever smerte eller ubehag under

behandlingen. Kontakt helsepersonell hvis smertene vedvarer etter

behandlingen.

(o]

Rapporter til safety@koitehealth.com ved mistanke om uenskede
hendelser.

Avhengig av formen pé tannbuen, kan det hende at munnstykket ikke
passer optimalt. Det er viktig & merke seg at munnstykket skal vere lett &
pafore, og perfekt passform er ikke nedvendig for at behandlingen skal
vare effektiv. Ikke bit i enheten.

3 Effekter av bruk

Lumoral Treatment-enheten er ment a brukes i tillegg til vanlig daglig
tannhygiene: tannpuss minst 2 ganger om dagen med fluortannkrem og
daglig rengjering mellom tennene (tanntrad).
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For optimale resultater, bruk Lumoral Treatment som anbefalt av
tannlegen. Behandlingen kan brukes daglig opptil tre ganger per dag.
Minimum anbefalt bruk er to ganger i uken i 10 minutter hver gang.

Nar Lumoral Treatment-nheten brukes sammen med Lumorinse, dreper den

bakterier som fordrsaker hulrom og periodontitt effektivt i den dentale

biofilmen. Effekten er selektiv; den er rettet mot plakk. Den generelle
munnfloraen forblir mangfoldig.

Regelmessig bruk behandler periodontale sykdommer, og enheten kan ogsa

brukes til a forebygge periodontale sykdommer, karies,

munnslimhinnebetennelse og dannelse av tannplakk.

Under tilsyn av en lege eller tannlege er det ved behov mulig & bruke

Lumoral Treatment sammen med klorheksidin-munnskyll for a oppna en

okt bakteriedrepende effekt. Regelmessig bruk av klorheksidin anbefales

imidlertid ikke. Klorheksidin erstatter ikke bruken av Lumoral Treatment.

Lumoral Treatment er trygg & bruke, og det er ingen bivirkninger nér

instruksjonene for riktig bruk felges. Lyset som sendes ut av enheten, er

synlig lys med belgelengder som kategoriseres som ner-infrared straling.

Folgende fornemmelser kan oppstd under bruk:

— Lumoral Treatment-enheten produserer varme. Brukeren vil fole varme i
tennene og tannkjettet under behandlingen.

— Enheten oker blodsirkulasjonen i vevet lokalt. Varme og ner-infrared
straling kan utvide blodkarene (vasodilatasjon), noe som kan oppleves
som en folelse av tyngde eller pulsering i tannkjottet.

— Okt salviaproduksjon kan midlertidig oppleves. Salvia har en viktig
funksjon i opprettholdelsen av en god munnhelse fordi den fukter, renser
og beskytter tennene, munnslimhinnene, tannkjottet og halsen.

4 Instruksjoner for bruk

4.1  Klargjgring og bruk av Lumoral-enheten
Folg disse instruksjonene (se bildene ovenfor i figur 1):
1. Pakk ut og inspiser enheten og tilbeheret fra pakken.
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2.

3.

Mal opp 30 ml vann i mélebegeret og hell det i et glass. 30 ml
tilsvarer omtrent 2 ss vann.

Legg en Lumorinse-tablett (4) i vannet. La den oppleses i ca. 30
sekunder eller til den er fullstendig opplest.

A Merk! Vent til tabletten er opplost.

Merk! Det aktive stoffet er lysfolsomt nar det er opplest i

& vann. For at den aktive ingrediensen skal fungere riktig,
ma munnrensen brukes umiddelbart etter at tabletten er
opplest i vann.

Skyll munnen med munnskyllevannet i 60 sekunder og spytt ut. Ikke
skyll munnen med vann.

Plasser munnstykket (1) mellom den evre og nedre tannbuen
(tennene).

Koble type-C-kontakten pa munnstykket (1) til strombanken (3).
Indikatorlysene pé strembanken viser den omtrentlige kapasiteten til
strombanken.

Trykk pd PA/AV-knappen pa ledningen (2) for 4 starte enheten.

A Merk! Ta enheten til munnen forst.

Hold munnstykket pé plass i 10 minutter til lyset slukker automatisk.
Enheten kan ogsé slds AV ved 4 trykke pa AV/PA-knappen (2) pa
styreenheten.
Rengjor enheten etter bruk med varmt vann og mildt oppvaskmiddel.
La den torke.

. Puss tennene i 2 minutter med en fluortannkrem.

Oppbevar enheten pa et trygt sted slik at den ikke faller og
ledningene/kablene ikke blir skadet.
Merk! Ikke bit pa Lumoral-munnstykket. Hvis overflaten pa
munnstykket er skadet, kan ikke enheten brukes.
Merk! Den termiske effekten er en del av den antibakterielle
effekten. Bade selve enheten og den fototermiske reaksjonen avgir
varme. Hvis enhetens temperatur er over 53°C, slar
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A

temperatursikkerhetsfunksjonen av enheten automatisk. Hvis du er
bekymret for at temperaturen er for hey, kan du kontakte Koite
Health info@koitehealth.com eller forhandler.

Merk! Lumorinse frigjor deler av lysaktiveringsenergien som
varme. Derfor foles behandlingen varm i noen tilfeller nar det er
mye tannplakk pa tannoverflaten.

Dette er fordi tannplakk tar inn Lumorinse i heyere
konsentrasjoner og forarsaker lokal varmeavgivelse. Dette er en
del av behandlingseffekten. Hvis det er ubehag under
behandlingen, anbefaler vi & ta en kort pause eller pusse tennene
for behandlingen for & begrense mengden av plakk i
behandlingsomradet.

Figur 2. Lumoral Treatment-munnstykke i bruk.

4.2

Enhetens signalsystem

Lumoral Treatment-enheten har fem forskjellige tilstander som indikeres
med et signallys pa styreenheten (figur 1, punkt 2):

1.
2.
3.

Slatt AV — Stremknappen lyser ikke.
Drift — Stremknappen lyser
Feil stromforsyning — Lyset blinker 5 ganger.
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4.  Temperaturterskelen er overskredet — Enheten slas av, og signallyset
blinker 10 ganger.
5. Enheten er ikke tilstrekkelig avkjelt — Enheten slas ikke pa, og
signallyset blinker 3 ganger.
Merk! Hvis temperaturterskelen overskrides gjentatte
A ganger, vennligst kontakt kundestette pa
— info@koitehealth.com.

4.3 Lading og handtering av strembanken

Figur 3. Strombanken. Kapasitetsindikator-knappen (a),
kapasitetsindikator-LED-ene (b) og type C-porten (c). Ladeledningen med
type-C-kontakt (d) og USB-kontakt type 2.0 (e). Eksempel pd en
stromadapter (f) (ikke inkludert i pakken).

Lading av strembanken:

Koble ladekabelen med type-C USB-kontakten til strembanken. Koble type
2.0 USB-kontakten til en passende stremadapter med USB type 2.0-utgang.
Du kan for eksempel bruke stremadapteren til mobiltelefonladeren.

For a sjekke ladenivaet til strombanken, trykk én gang pa indikatorknap-
pen. Et enkelt lys som blinker indikerer at det er nedvendig med lading.
Kapasitetsindikatorens LED-lys viser omtrentlig strembankkapasitet.

Ikke trykk pa strombankbryteren for du kobler til Lumoral-enheten. Nar du
trykker pé indikatorknappen, méler strembanken ladestatusen og kutter
strommen fra Lumoral. For a stoppe malingen, trykk to ganger pa indika-
torknappen. Etter & ha koblet til ledningen pé nytt, er enheten klar til bruk.
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Kapasitetsindikator- |0 pa 1pa 2 pa 3pa 4 pa
LED-er
Kapasitet Helt utladet |<25 %  [25-50 %|50-75 %|75-100 %

Folg disse forholdsreglene for & handtere og lade stramforsyningen:

Merk! Ikke bruk eller koble munnstykket til strombanken mens
strombanken lades.

Merk! Ikke koble munnstykket til en USB-C-utgang som fér
strom direkte fra stromnettet.

Merk! Av sikkerhetshensyn ma du ikke miste strombanken i
bakken, kortslutte den, utsette den for harde stot, demontere den
eller bruke den ved heye temperaturer.

Merk! Hvis stromforsyningen sveller ut eller endrer form, ma du
slutte & bruke den umiddelbart.

Merk! Strembanken skal oppbevares utilgjengelig for barn.
Strembanken er kun for voksne.

Merk! Folg instruksjonene i denne bruksanvisningen. Unnlatelse
av 4 gjore dette kan fore til brann eller skade pa enheten.

BER>B PP

wv

Drift og vedlikehold av enheten

5.1  Drift avenheten

Etter at Lumoral Treatment-munnstykket er koblet til strombanken, kan
enheten startes ved & trykke pa stromknappen. Enheten forblir paslatt i 10
minutter for & fullfere behandlingsprotokollen. Enheten slar seg av
automatisk.

5.2 Lagring

Oppbevar enheten pé et sted der den ikke er utsatt for overdrevent mye stov.
Stevansamling kan fere til at enheten ikke fungerer slik den skal. Ytterligere
informasjon om lagringsforhold finner du i avsnitt 8 (Tekniske
spesifikasjoner).

Beskytt Lumorinse-tablettene mot fuktighet, varme, lys og kulde.
Holdbarheten til tablettene er trykt pa Lumorinse-pakken.
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5.3  Rengjgring
Se figur 1. Fjern kontakten til munnstykket fra strembanken. Munnstykket
(1) kan skylles med vann eller torkes av med en fuktig klut. Hvis
vaskemiddel er nedvendig, anbefales et mildt oppvaskmiddel.
Styreenheten (2) kan torkes av med en fuktig klut. Kontakten, styreenheten
eller strembanken ma ikke nedsenkes i vann.
Om nedvendig, desinfiser med milde, ikke-etsende midler. Sterke syrer,
blekemidler, aromatiske eller klorholdige hydrokarboner, sprit, estere, etere
og ketoner ma ikke brukes, da de kan korrodere materialet.

Merk! Ikke skyll styreenheten med vann. Hvis kontakten er vét, la

A den torke for du kobler den til strombanken.

Merk! Unnga & se direkte inn i lyset til Lumoral Treatment-
A enheten nar den er pa.

5.4  Service
Ikke utfor service pd enheten selv, enn hva som beskrevet i denne

handboken. Hvis teknisk vedlikehold er nedvendig, vennligst kontakt
kundestotten til Koite Health via e-post pa info@koitehealth.com.

5.5 Kalibrering

Enheten ble opprinnelig kalibrert pa produksjonstidspunktet. Hvis denne
enheten brukes i henhold til bruksanvisningen, er periodisk kalibrering ikke
nedvendig. Hvis du pa et eller annet tidspunkt skulle vaere i tvil om
noyaktigheten og funksjonaliteten til enheten, kan du kontakte distributeren
eller produsenten.

5.6  Avhending

Koite Health Lumoral Treatment-enheten bestar av metall, plast og
elektroniske komponenter. Strembanken er et litium-ionbatteri. Ikke avhend
enheten eller strombanken i vanlig husholdningsavfall etter endt levetid. De
skal kastes i henhold til lovgivningen om gjenvinning av elektrisk og
elektronisk utstyr. Lever enheten for resirkulering til et offisielt mottak for
elektroniske enheter. Sjekk med den aktuelle resirkuleringsselskapet for
lokal avhendingsinformasjon.
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6  Symboler som er brukt

Generelle symboler

Symbol Forklaring Symbol Forklaring Forklaring
Se brugsanvisningen Generelt faresymbol Varen er et medisinsk
utstyr
(3 T t
Folg brugsanvisningen Produsent emperaturgrense
(lagring)
- Fuktighetsgrense
Serienummer Type BF-enhet
(lagring)
Batchkode g Holdbarhetsdato Oppbevares tart

IP—klassifisering.
|PX7 | pesruetmotiore (._’) Ikke-ioniserende kke bruk his pakken
perioder med A

straling. er skadet

nedsenkning i vann.

FCC-merking.
Elektromagnetisk
interferens fra
CE-merke. Produktet enheten overholder
er i samsvar med grensene som er e
direktiv om 71 Beskytt mot direkte
medisinsk utstyr godkjent av det 2 \ sollys
0598 aa/A2/Eg. vardit amerikanske faderale
organnummer ander. forvaltningsorganet
Federal
‘Communications
Commission.
Miljgvennlig
kke avhend RoHs-merking: h“:::z'tf’::e(g;"’)
produktet sammen Enheten eri samsvar
B\/ med husholdning- med RoHs-direktivet enheter. 5 angir
saviallet. Lever dettil | ROHS om begrensning | antall &r etter hvilket
enagnet compliant |y oy farlige stoffer et batterieller en
, enhet sannsynliguis
glenvinningsstasjon. Direktiv 2011/65/EF

ikke vil ha
miljgpavirkning.

G | e
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7  Samsvar med sikkerhetsdirektiver og standarder

Koite Health Lumoral er et CE-merket medisinsk utstyr i klasse ITa. Det er
i samsvar med folgende direktiver og standarder:

Direktiv 93/42/EQF — Direktiv om medisinsk utstyr
Direktiv 2011/65/EU — Direktiv om begrensning av farlige stoffer (RoHS)

Direktiv 2012/19/EU — Direktiv om avfall fra elektrisk og elektronisk
utstyr (WEEE)

Den europeiske komiteen for elektrisk standardisering — EN 60601-1:2013,
EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN60601-1-11:2015

8 Tekniske spesifikasjoner

Driftsforhold

Driftstemperatur | +10 Celsius — +35 Celsius
Driftsfuktighet | 15-93%

Lagringsforhold
Lagringstemperatur | +5 Celsius — +40 Celsius
Lagringsfuktighet | 15-93 %

Operativsystem
Egnet ladestrom SV -2A
Driftsspenning 20 VDC
Driftsstrom 10W
Sikkerhetsklasse 1
Verneklasse IP X7 (munnstykke)

Ytelse
Bolgelengdeomrade under drift | 400 — 850 nm
Utgangslysintensitet 100 mW/cm?
Maksimum tid i drift 11 min
5 min. eller til enheten er avkjelt til

Minimum tid i drift omgivelsestemperatur.
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9  Erkleering om elektromagnetisk straling

Lumoral er et medisinsk utstyr og er beregnet for bruk i det
elektromagnetiske miljoet som er spesifisert nedenfor. Sluttbrukeren av
enheten skal sorge for at den brukes i et slikt miljo. Bruk av annet tilbehor
og kabler enn de som er spesifisert, kan fare til okt emisjon eller redusert
immunitet for enheten.

Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk striling

RF-straling (GruppelLumoral-enheten bruker utelukkende radiofrekvense-
ICISPR 11 |1 nergi for interne funksjoner. Dens RF-straling er derforf
sveert lav og burde ikke forarsake skadelig interferens
for elektroniske enheter i naerheten av enheten.

IRF-straling [Klasse [Koite Health Lumoral-enheten er egnet for bruk i alle
ICISPR 11 B typer virksomheter, inkludert privatboliger og lokaler
som er direkte koblet til et offentlig
lavspenningsanlegg som leverer strom til bygninger
som brukes til husholdningsformal.
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Anbefalte separasjonsavstander mellom bzrbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og Lumoral-enheten

Lumoral-enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljo der
utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Brukeren eller operateren av
Lumoral-enheten kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens
ved & opprettholde en minimumsavstand mellom berbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og Lumoral-enheten i samsvar med
anbefalingen nedenfor og i henhold til maksimal utgangseffekt for
kommunikasjonsutstyret.

Maksimal Separasjonsavstand i henhold til senderens
inell frekvens (m)
sendereffekt 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til
W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12VP | d=1.2VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal utgangseftekt som ikke er oppfert ovenfor,
kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) estimeres ved hjelp
av kalkulasjonen som gjelder for frekvensen til senderen, der p er
sendernes maksimale utgangseffekt i watt (W), i henhold til
senderprodusenten.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden
for det hoyere frekvensomradet.

MERKNAD 2 Det kan hende at disse retningslinjene ikke gjelder i alle
situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.
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Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet

brukes i et slikt mi

Lumoral-enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som
er spesifisert nedenfor. Sluttbrukeren av enheten skal sorge for at den

o

Immunitetstest

TEC 60601-
testnivi

Samsvarsni|
va

|Veiledning for elektro-
imagnetisk milje

Elektrostatisk
utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

E8kV
kontakt
HE2kV,
HE4kV,
K8 kV,
= 15 kV luft

HE8kV
lkontakt
2 kV,
E4kV,
K8 kV,
i 15 kV luft

Gulv skal vaere laget av tre,
betong eller keramiske fliser.
Hvis gulv er dekket med
syntetisk materiale, skal den
relative fuktigheten veere
minst 30 %.

|Utstralt RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz —
0,7 GHZ

10 V/m
80 MHz —
0,7 GHZ

Baerbart og mobilt RF-

kommunikasjonsutstyr skal

likke brukes narmere noen del

lav Lumoral-enheten,

linkludert kabler, enn den

lanbefalte separasjonsav-

standen som er beregnet ut

ifra kalkulasjonen som gjelder

for senderens frekvens.

|Anbefalt separasjonsav-

stand: d = 1,2 VP

d = 1,2 VP 80 MHz til

800 MHz

ld =23 VP 800 MHz til

2,5 GHz

der P er senderens maksimale
tgangseffekt i watt (W) i

lhenhold til senderprodusenten

og der d er den anbefalte

separasjonsavstanden

i meter (m).
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Feltstyrkene fra stasjonaere
IRF-sendere, fastlagt ved en
elektromagnetisk kartlegging
lav stedet!, skal veere mindre
lenn samsvarsnivéet for hvert
frekvensomrade?.

Interferens kan forekomme i
nzrheten av utstyr

merket med (({i)))

felgende symbol:
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfeltene for stromfrek-
(50/60 Hz) Ivens skal ligge pd nivaer som
imagnetfelt IEC ler karakteristiske for et typisk
61000-4-8 Inzerings- eller sykehusmiljo.
[Elektriske raske {2 kV,
transienter 100 Hz repeti-

sjons-frekvens
IMERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for
det hoyere frekvensomradet.

IMERKNAD 2 Det kan hende at disse retningslinjene ikke gjelder i alle
situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
irefleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.

! Feltstyrker fra stasjonzre sendere, som basestasjoner for radiotelefoner
(mobile/tradlese) og mobile landradioer, amaterradioer, AM/FM-
iradiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutsies teoretisk med
ineyaktighet. For a vurdere det elektromagnetiske miljoet med faste RF-
sendere kan en elektromagnetisk kartlegging av stedet vurderes. Hvis den
imélte feltstyrken pa stedet der Lumoral-enheten brukes overskrider det
lgjeldende RF-samsvarsnivaet spesifisert ovenfor, ber Lumoral-enheten
lobserveres for & bekrefte normal drift. Hvis det observeres avvik i ytelsen,
lkan det veere nedvendig med ytterligere tiltak som & forandre retning eller
flytte pd Lumoral-enheten.

P Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere mindre
lenn 3 V/m.
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10 Garanti

Garantien gjelder innenfor medlemslandene i EU. Den begrenser ikke
anvendeligheten av  gjeldende  EU-lovgivning, for  eksempel
forbrukervernlovgivningen, i forbindelse med kjop av enheten.

Koite Health gir en tjuefire (24) méneders garanti mot feil pa enheten.
Garantiperioden regnes fra datoen den forste brukeren av enheten kjoper
produktet, som vist pa kjepskvitteringen.

Koite Health eller en autorisert forhandler vil etter eget skjonn reparere en
defekt enhet eller erstatte den med en ny enhet.

Denne garantien dekker ikke normal slitasje pa enheten. I tillegg gir ikke
Koite Health noen garanti for enheten hvis enheten har blitt brukt i strid med
denne handboken, har blitt brukt feil eller uaktsomt, har veert koblet til en
annen enhet, har blitt reparert eller apnet, eller pd annen mate har blitt
modifisert eller feil installert. Den forventede levetiden for enheten er 24
méneder (2 &r).

Hvis brukeren av Lumoral Treatment-enheten onsker & fremsette
garantikrav, mé brukeren sende inn en leselig kjopskvittering for enheten.

11 Produktstgtte

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finland

E-post: info@koitehealth.com

Nettsted: www.lumoral.com

En oppdatert liste over de mest stilte sporsmalene finner du pa vért nettsted
www.lumoral.com.

Ved mistanke om uenskede hendelser, rapporter til
safety@koitehealth.com.

For mer informasjon og brukerstette, vennligst ta kontakt via e-post pa

info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finlandia. Wszelkie prawa zastrzezone.
Kopiowanie czgéci niniejszego dokumentu bez uzyskania pisemnej zgody
firmy Koite Health Ltd. jest zabronione.

Koite Health Ltd. zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian we
wszystkich specyfikacjach zawartych w niniejszym dokumencie, w
dowolnym momencie, bez koniecznosci informowania i zobowigzan.
Wszelkie dane techniczne zamieszczono jedynie w celach informacyjnych.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finlandia

E-mail: info@koitehealth.com

Witryna internetowa: www.lumoral.com

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacego urzadzenia firmy Koite
Health Ltd.: Lumoral Treatment, wersja 7. Instrukcja zatwierdzona do
uzytku: 2024-06-19. Numer wersji 02-01-01-07-pl.

Koite, Lumoral i Lumorinse sg znakami handlowymi Koite Health Ltd.
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1 Wstep

1.1  Informacje ogdlne

Niniejszy dokument jest instrukcja obstugi dla personelu medycznego oraz
konsumentow korzystajacych z urzadzenia Lumoral Treatment.

— Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokladnie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje i $cisle jej przestrzegac.

— Urzadzenie Lumoral Treatment to antybakteryjne urzadzenie medyczne
do stosowania w domu lub klinice w leczeniu paradontozy i zapobieganiu
rozwojowi paradontozy i prochnicy. Urzadzenie Lumoral Treatment
stosowane jest w polaczeniu z mechanicznym czyszczeniem zgboéw
(szczotkowaniem i nitkowaniem).

— Urzadzenie Lumoral Treatment przeznaczone jest do stosowania jedynie
z ptynem do higieny jamy ustnej Lumorinse. Kazda tabletka Lumorinse
zawiera 7 mg aktywnej substancji — zieleni indocyjaninowej. Po
rozpuszczeniu w wodzie tabletka Lumorinse tworzy ptyn do higieny jamy
ustnej. Ptyn stuzy do przeptukiwania jamy ustnej, w ktorej przylega do
plytki nazgbne;j.

— Urzadzenie Lumoral Treatment wytwarza §wiatlo bliskiej podczerwieni

oraz przeciwbakteryjne $wiatto niebieskie. Interakcja pomigdzy

Lumorinse a $wiattem bliskiej podczerwieni urzadzenia Lumoral

Treatment zapewnia dziatanie przeciwbakteryjne na ptytke nazebna.

Efekt jest wzmocniony przez jednoczesne dziatanie niebieskiego $wiatta

przeciwbakteryjnego.

Urzadzenie Lumoral Treatment generuje ciepto, ktore jest czgscia efektu

terapeutycznego

— Nie nalezy gryz¢ urzadzenia, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia powierzchni i peknigcia urzadzenia.

— Urzadzenie Lumoral Treatment jest przeznaczone do uzytku przez
personel medyczny oraz osoby indywidualne. Urzadzenia mozna uzywac
z pomoca drugiej osoby lub samodzielnie. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac si¢ z Koite Health, wysylajac wiadomos$¢

e-mail na adres: info@koitehealth.com.
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— Po otwarciu opakowania nalezy upewnic sig, ze urzadzenie nie ma wad
ani uszkodzen zewngtrznych. Jesli wystapi podejrzenie dotyczace
wadliwosci urzadzenia nalezy skontaktowac si¢ ze sprzedawca.

— Przechowywaé urzadzenie poza zasiggiem dzieci i zwierzat. Mate dzieci
moga korzysta¢ z urzadzenia jedynie pod nadzorem osoby doroste;.

— W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z
produktami Lumoral lub Lumorinse, prosimy o wystanie zgloszenia na
adres safety@koitehealth.com lub do organow wiasciwych.

W przypadku wystapienia potrzeby uzyskania pomocy w konfiguracji,

uzytkowaniu lub konserwacji urzadzenia Lumoral Treatment nalezy

skontaktowac si¢ z Koite Health lub dealerem. Nieoczekiwane zdarzenia
zwigzane z uzytkowaniem urzadzenia nalezy zglosi¢ dealerowi lub dziatowi
sprzedazy, wysyltajac wiadomo$¢ na adres info@koitehealth.com.

1.2 O urzadzeniu Lumoral Treatment

Urzadzenie Lumoral Treatment to antybakteryjne urzadzenie do stosowania
w domu lub klinice w leczeniu paradontozy i zapobieganiu rozwojowi
paradontozy i prochnicy. Urzadzenie Lumoral Treatment stosowane jest w
celu uzupehienia mechanicznego czyszczenia zgbow (szczotkowaniem i
nitkowaniem).

Urzadzenie mozna stosowa¢ w domu i dowolnym srodowisku medycznym,
w tym w gabinetach stomatologicznych, jesli dostawca ustug medycznych
podejmuje wszelkie srodki ostroznosci, aby zapobiega¢ przenoszeniu
zanieczyszczeh migdzy pacjentami.

Aktywator podwojnego $wiatta urzadzenia Lumoral Treatment powinien
by¢ stosowany wraz z ptynem do higieny jamy ustnej Lumorinse
aktywowanym $wiatlem i przylegajacym do ptytki nazgbnej.

Urzadzenie przeznaczone jest do regularnego stosowania.

W przypadku leczenia paradontozy czgstotliwo$¢ stosowania zalezna
jest od wskazan stomatologa.

W celu zapobiegania chorobom jamy ustnej, zaleca si¢ stosowanie
urzadzenia przynajmniej dwa razy w tygodniu.
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Pakiet startowy Lumoral Treatment zawiera

- Urzadzenie Lumoral Treatment

- Power bank (USB typu C) z kablem zasilajacym

- Tabletki Lumorinse

- Kubek z miarka

- Instrukcje obstugi
Urzadzenie Lumoral Treatment nalezy zasila¢ za pomoca zewngtrznej
jednostki zasilania zgodnie z ponizszymi specyfikacjami:

- Pojemnosé: 9000-15000 (mAh)

- Typ ztacza: Ztacze USB typu C

- Wyjscie: 12V 1,5 A

- Wejscie: SV2,4 A

—yeaouany

Rysunek 1. Ustnik (1) polgczony jest z jednostkq sterujqcq (przycisk
ON/OFF)(2) i jednostkq zasilania (3). Tabletki Lumorinse (4). Kubek z
miarkq (5).

Korzystanie z urzadzenia Lumoral Treatment rozpoczyna si¢ od
przeptukania jamy ustnej ptynem Lumorinse. Przeptukanie jamy ustnej
sprawia, ze aktywna substancja zawarta w ptynie Lumorinse (zielen
indocyjaninowa) przylega do ptytki naz¢bnej. Dziatanie przeciwbakteryjne
aktywowane jest za pomocg aplikatora podwojnego Swiatta urzadzenia
Lumoral Treatment.

Gdy urzadzenie Lumoral Treatment stosowane jest jednoczesnie z
Lumorinse, hamuje paradontozg i patogenne bakterie jamy ustnej z ptytki
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nazebnej odpowiedzialne za powstawanie ubytkow. Dziatanie
skoncentrowane jest na ptytce nazgbnej. Metoda celowana pomaga
zachowa¢ ogolna réznorodnos¢ flory bakteryjnej w jamie ustnej.
Urzadzenie Lumoral Treatment jest bezpieczne w uzyciu i nie s3 znane
dziatania niepozadane w przypadku postgpowania zgodnie z instrukcja.
Swiatto emitowane przez urzadzenie to §wiatlo widoczne i fale bliskiej
podczerwieni. Urzadzenie jest zgodne z norma bezpieczenstwa
fotobiologicznego lamp i systemow lamp IEC 62471.

Mechanizm dziatania uruchamiany jest, gdy fotouczulacz (Lumorinse)
pochtonie foton i zajdzie w nim reakcja przekazania energii. Pochtonigta
energia uwalniana jest w formie tlenu singletowego (proces
fotodynamiczny) i miejscowego ciepta (proces fototermiczny). Patogenne
bakterie jamy ustnej s3 szczegélnie wrazliwe na dziatanie procesow
fotodynamicznych i fototermicznych.

Urzadzenie wytworzy cieplo, ktore jest czeScia procesu leczenia.
Uzytkownik poczuje ciepto na zgbach i dziastach podczas leczenia. Jesli
leczenie jest nickomfortowe, mozna je wykonaé¢ w dwoch czgsciach, z
jedno- lub dwuminutowa przerwa w trakcie.

2 Informacje dotyczace bezpieczeristwa

2.1  Ostrzezenia
Ten symbol pokazuje informacje dotyczace bezpieczenstwa oraz
& zagrozen zwigzanych z obslugiwaniem i uzytkowaniem
produktu.
Podczas stosowania urzadzenia Lumoral Treatment nalezy podjac¢
nastgpujace $rodki ostroznosci, aby zapobiega¢ efektom ubocznym.

— Stosowa¢ urzadzenie zgodnie z zasadami przedstawionymi w niniejszej
instrukcji obstugi. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne
szkody ani konsekwencje wynikajace z nieprawidlowego lub
niezgodnego przeznaczeniem uzytkowania urzadzenia.

— Nie gryz¢ urzadzenia.

— Unika¢ patrzenia bezpos$rednio na zrodto $wiatta urzadzenia.
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Nie przeprowadzaé prac naprawczych ani konserwacyjnych innych niz
okreslono w niniejszej instrukcji.

Wszelkie inne prace naprawcze i konserwacyjne przeprowadza producent
lub pracownik autoryzowanego serwisu. Dodatkowe informacje
dotyczace konserwacji i serwisowania patrz rozdzial 5 niniejszej
instrukcji (Obstuga i konserwacja urzadzenia).

Nie modyfikowa¢ ani nie otwiera¢ urzadzenia, poniewaz nie mozna
zagwarantowac bezpieczefstwa urzadzenia po przeprowadzeniu takich
dziatan.

Nie uzywaé urzadzenia w poblizu materialow fatwopalnych, w tym
tatwopalnych $rodkow znieczulajacych.

Nie uzywa¢ urzadzenia w $rodowiskach z wysokim polem magnetycznym
lub wysokim poziomem zaktdcen radiowych.

Nie uzywa¢ urzadzenia w poblizu wyposazenia wrazliwego na dzialanie
elektromagnetyczne.

Nie zanurza¢ jednostki sterujacej w cieczach. Jednostka sterujaca i power
bank posiadaja wrazliwe elementy elektroniczne, ktére moga ulec
uszkodzeniu w kontakcie z woda. Ustnik mozna zanurza¢ w wodzie.

Nie podtacza¢ urzadzenia do Zrddel zasilania innych niz okre§lone w
niniejszych instrukcjach. Zalecamy korzystanie ze zrddla zasilania
zatgczonego do urzadzenia.

Upewni¢ sig, ze urzadzenie jest uzytkowane i przechowywane zgodnie z
warunkami okre§lonymi w Rozdziale 8 niniejszej instrukcji obstugi
(Specyfikacje techniczne).

Przed zastosowaniem upewni¢ si¢, ze kable/przewody i ich czeéci
ochronne sa w idealnym stanie eksploatacyjnym.

Lumorinse jest bezpieczny w uzytkowaniu i nie wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego. Jednak zalecamy wyplucie go po przeptukaniu jamy ustnej
i unikania potykania go.

Ze wzglgdow bezpieczenstwa nie upuszczac, nie powodowac zwarc ani
nie uzywac power banku w wysokich temperaturach.

Jesli zrodlo zasilania powigkszy si¢ lub zmieni ksztalt nalezy zaprzesta¢
jego uzywania.
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Trzymac¢ power bank poza zasi¢ggiem matych dzieci. Urzadzenie
przeznaczone jest do stosowania przez osoby doroste.
Nieprzestrzeganie zasad dotyczacych power banku moze skutkowaé
pozarem lub obrazeniami ciata.
Uwaga! Urzadzenie nalezy stosowaé jedynie z produktem
& Lumorinse.

Q Uwaga! Zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi i oznaczeniami na

opakowaniu Lumorinse dotyczacymi wskazan,
przeciwwskazan i dzialania przed zastosowaniem produktu
Lumorinse.

2.2 Ograniczenia zastosowania i znane dziatania niepozgdane

Uzycie tego urzadzenia nie zastgpuje potrzeby codziennego
mechanicznego czyszczenia zgbow ani regularnych wizyt u stomatologa
i higienistki stomatologiczne;j.

Urzadzenia nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Dzieci

moga korzystac z tego urzadzenia wytacznie pod nadzorem osoby

doroste;j.

Jezeli lekarz zalecit zastosowanie urzadzenia Lumoral, nalezy

postgpowac zgodnie z instrukcjami lekarza.

Skonsultuj si¢ z lekarzem przed zastosowaniem urzadzenia, jezeli

o masz plesniawke (grzybice jamy ustnej);

o stosujesz lek, o ktorym wiadomo, ze jest albo moze by¢ wrazliwy na
dzialanie $wiatta;

o stosujesz bisfosfonian w leczeniu osteoporozy;

o uzywasz ptynu z chlorheksydyna do ptukania ust;

o masz epilepsje;

o masz zgby po leczeniu kanalowym lub z duzym wypetnieniem ubytkow
— takie zgby sg bardziej wrazliwe na dzialanie wysokiej temperatury niz
z¢by normalne;

o masz nieleczone pgknigcia, odpryski lub erozje, ktore wychodza poza
powierzchnig szkliwa, potencjalnie odstaniajac zgbing lub miazgg.

Uzytkownicy zglaszali tymczasowe dziatania niepozadane, takie jak bol

z¢bdw, zabarwienie jezyka lub tkanki, dyskomfort wywotany wysoka
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temperatura podczas korzystania z urzadzenia, zwigkszone wydzielanie
§liny podczas korzystania z urzadzenia, dyskomfort zwigzany z brakiem
optymalnego dopasowania aplikatora do naswietlania oraz podraznienie
blony §luzowej jamy ustnej. Zazwyczaj objawy te sa fagodne i powinny
ustapi¢ z chwilg zaprzestania korzystania z urzadzenia.

Jezeli odczuwasz nadmierne ciepto, mozesz podzieli¢ 10-minutowy
zabieg na dwie czgsci i w przerwie schtodzi¢ urzadzenie pod zimna
woda.

Jezeli w trakcie zabiegu odczuwasz bél lub dyskomfort, przestan
korzystaé z urzadzenia. Jezeli bol bedzie utrzymywacé si¢ po zabiegu,
skontaktuj si¢ z lekarzem.

Przypuszczalne dziatania niepozadane nalezy zglasza¢ pod adresem
safety@koitehealth.com

Zaleznie od ksztaltu luku zgbowego ustnik moze nie by¢ idealnie
dopasowany. Nalezy pamigtac, ze ustnik emituje $wiatlo i idealne
dopasowanie nie jest wymagane, aby zabieg byt skuteczny. Nie nalezy
zagryzac urzadzenia.

3 Efekty stosowania

Urzadzenie Lumoral Treatment przeznaczone jest do stosowania jako
dodatek do codziennej higieny jamy ustnej: szczotkowania zgbow
minimum 2 razy dziennie z uzyciem pasty do z¢bow i czyszczenia
przestrzeni migdzyzgbowych (nitkowanie zgbow).

W celu uzyskania optymalnych rezultatow, stosowac urzadzenie Lumoral
Treatment zgodnie z zaleceniami stomatologa. Leczenie powinno by¢
stosowane maksymalnie trzy razy dziennie. Minimalne zalecane
uzytkowanie to dwa razy w tygodniu, kazdorazowo przez 10 minut.

Gdy urzadzenie Lumoral Treatment stosowane jest jednocze$nie z
Lumorinse, skutecznie zabija bakterie powodujace ubytki i paradontoze w
biofilmie jamy ustnej. Dziatanie jest selektywne — skoncentrowane na
plytce nazgbnej. Ogolna flora bakteryjna jamy ustnej pozostaje
zréznicowana.
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Regularne stosowanie pozwala wyleczy¢ paradontoze. Urzadzenie moze
by¢ rowniez stosowane w zapobieganiu chorobom przyzebia, prochnicy,
zapaleniu bfony §luzowej jamy ustnej i tworzeniu si¢ ptytki naz¢bne;.

Pod nadzorem lekarza lub stomatologa mozna stosowa¢ urzadzenie
Lumoral Treatment razem z ptynem do plukania jamy ustnej zawierajacym
chloroheksydyng, aby w razie potrzeby zwigkszy¢ dziatanie
przeciwbakteryjne. Jednak regularne stosowanie chloroheksydyny nie jest
zalecane. Chloroheksydyna nie zastgpuje stosowania urzadzenia Lumoral
Treatment.

Urzadzenie Lumoral Treatment jest bezpieczne w uzyciu i nie wystgpuja
dziatania niepozadane w przypadku whasciwego uzytkowania. Swiatto
emitowane przez urzadzenie to $wiatlo widoczne i fale bliskiej
podczerwieni.

Nastepujace odczucia moga pojawic si¢ podczas uzytkowania:

— Urzadzenie Lumoral Treatment generuje ciepto. Uzytkownik poczuje
ciepto na zgbach i dzigstach podczas leczenia.

— Urzadzenie przyspiesza krazenie krwi w miejscowych tkankach. Ciepto i
bliskie §wiatto podczerwone moga powigkszaé naczynia krwiono$ne
(wazodylatacja), co moze dawac odczucie obcigzenia lub pulsowania
dzigset.

— Moze wystepowaé tymczasowa zwiekszona produkcja éliny. Slina jest
waznym czynnikiem wspierajacym zdrowie jamy ustnej, poniewaz
nawilza, oczyszcza i chroni zgby, blony sluzowe jamy ustnej, dzigsta i
gardto.

4 Instrukcje uzytkowania

4.1  Konfiguracja i uzywanie urzadzenia Lumoral Treatment
Postgpowac zgodnie z tymi instrukcjami (patrz obrazy powyzej Rysunku
1):
1. Wyjac urzadzenie wraz z akcesoriami z opakowania i obejrzec.
2. Odmierzy¢ 30 ml wody w kubku z miarka i przela¢ ja do szklanki.
30 ml to okoto 2 tyzki wody.
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3.

A
A

Umieéci¢ jedng tabletke Lumorinse (4) w wodzie. Poczeka¢ 30
sekund lub do catkowitego rozpuszczenia tabletki.

& Uwaga! Poczeka¢ az tabletka sig rozpusci.

& Uwaga! Substancja czynna jest $wiatloczuta po
rozpuszczeniu w wodzie. Aby substancja czynna

wiasciwie dziatata, ptyn do ptukania jamy ustnej nalezy
zastosowa¢ niezwlocznie po rozpuszczeniu tabletki w
wodzie.

Przeptukiwa¢ jame ustng ptynem przez okoto 60 sekund, a

nastgpnie wyplu¢. Nie pluka¢ jamy ustnej woda.

Delikatnie natozy¢ ustnik (1) pomigdzy gornym i dolnym tukiem

zgbowym (zgbami).

Podtaczy¢ ztacze typu C do ustnika (1) i power banku (3). Diody

wskaznikowe power banku pokazuja przyblizona pojemno$¢ power

banku.

Nacisna¢ przycisk ON/OFF na przewodzie (2), aby uruchomic

urzadzenie.

A Uwaga! Najpierw umiesci¢ urzadzenie w jamie ustne;j.

Nie wyjmowac¢ ustnika przez 10 minut, dopoki dioda nie wylaczy
si¢ automatycznie.
Urzadzenie rowniez moze zosta¢ wylaczone poprzez nacisnigcie
przycisku ON/OFF (2) na jednostce sterujace;j.
Po uzyciu umy¢ urzadzenie w cieptej wodzie z delikatnym ptynem
do mycia naczyn. Pozostawi¢ do wyschnigcia.
Szczotkowaé zgby przy uzyciu szczoteczki i pasty do zgbow przez
2 minuty.
Przechowywac¢ urzadzenie w bezpiecznym miejscu, aby nie spadto,
a przewody/kable nie ulegly uszkodzeniu.
Uwaga! Nie gryz¢ ustnika Lumoral. Jesli powierzchnia ustnika
jest uszkodzona, nie mozna uzywa¢ urzadzenia.
Uwaga! Efekt termiczny to czg¢$¢ dziatania przeciwbakteryjnego.
Samo urzadzenie oraz reakcja fototermiczna wytwarzaja ciepto.
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B

Jesli urzadzenie nagrzeje si¢ do temperatury przekraczajacej 53°C,
funkcja  bezpieczenstwa spowoduje jego  automatyczne
wylaczenie. W przypadku obaw zwigzanych ze zbyt wysoka
temperaturg nalezy skontaktowa¢ si¢ z firma Koite Health
info@koitehealth.com lub dealerem.

Uwaga! Lumorinse uwalnia cze$¢ energii aktywujacej $wiatto w
formie ciepta. Dlatego podczas kuracji w niektorych przypadkach
moze pojawi¢ si¢ uczucie ciepta lub goraca, gdy na powierzchni
z¢ba znajduje si¢ duza ilo$¢ plytki nazebnej. Dzieje si¢ tak dlatego,
ze plytka nazgbna przyjmuje wigksze stgzenie ptynu Lumorinse,
co powoduje miejscowe uwolnienie ciepta. Jest to czgs¢ efektow
leczenia. Je$li podczas kuracji pojawi si¢ dyskomfort, zalecamy
zrobienie krotkiej przerwy lub szczotkowanie zgbdéw przed
kuracja w celu ograniczenia plytki nazgbnej w miejscu
poddawanemu leczeniu.

Rysunek 2. Ustnik Lumoral Treatment w uzyciu.

4.2

Sygnaty urzadzenia

Urzadzenie Lumoral Treatment ma pig¢ réznych stanow wskazywanych
przez diodg sygnalizujaca jednostki sterujacej (Rysunek 1, element 2):
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Wylaczone — dioda przycisku zasilania nie $wieci.
Wiaczone — dioda przycisku zasilania §wieci
Nieprawidlowa moc pobierania — dioda miga 5 razy
Przekroczono prog temperatury — urzadzenie wylacza sig¢, a dioda
sygnalizujaca miga 10 razy.
5. Urzadzenie nie schtodzito si¢ wystarczajaco — urzadzenie nie
wlaczy sig, a dioda sygnalizujaca miga 3 razy.
Uwaga! Jesli prog temperatury jest czgsto przekraczany
& nalezy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia klienta pod

adresem info@koitehealth.com.
4.3 Zmiana i obstuga power banku

PLD =

Rysunek 3. Power bank. Przycisk wskaznika pojemnosci (a), wskaznik
pojemnosci LED (b) i ziqcze typu C (c). Przewdd tadowarki ze zigczem typu
¢ (d) i zlgcze USB typu 2.0 (e). Przyktadowy zasilacz sieciowy (f) (nie
znajduje si¢ w opakowaniu).

Fadowanie power banku:

Podtaczy¢ kabel tadowarki do ztacza USB typu C do power banku.
Podtaczy¢ ztacze USB typu 2.0 do odpowiedniego zasilacza sieciowego ze
ztgczem wyjsciowym USB typu 2.0. Mozna wykorzysta¢ na przyktad
zasilacz sieciowy tadowarki do telefonu komorkowego.

Aby sprawdzi¢ poziom natadowania power banku, nacisnaé¢ przycisk
wskaznika jednokrotnie. Jedna migajaca dioda wskazuje potrzebg
natadowania. Diody LED wskaznika pojemnosci pokazuja szacunkowa
pojemnos¢ power banku.
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Nie naciska¢ wiacznika power banku przed podtaczeniem urzadzenia
Lumoral. Po naci$nigciu przycisku wskaznika power bank mierzy status
natadowania, odcinajac zasilanie od urzadzenia Lumoral. Aby wstrzymac
pomiar, dwukrotnie wcisnaé przycisk wskaznika. Po ponownym
podtaczeniu przewodu urzadzenie jest znow gotowe do uzytku.

Diody wskaz- |0 1 2 3 4

nika pojemnosci |wlaczonych |wlaczona|wiaczone|wlaczone |wlaczone

Pojemnosé Catkowicie |<25%  [25-50% |50-75% |75-100%
roztadowany

Podczas obstugi i tadowania zrodta zasilania, zastosowac nastepujace
$rodki ostroznosci:

Uwaga! Nie uzywac ani nie podtacza¢ ustnika do power banku
podczas tadowania urzadzenia.

Uwaga! Nie podtaczac ustnika do wyjsciowego ztacza USB,
ktorego bezposrednim zrodlem zasilania jest sie¢ elektryczna.
Uwaga! Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie nalezy upuszczaé
zrodta zasilania, powodowac¢ zwarcia, uderza¢ w nie twardymi
obiektami, samodzielnie rozmontowywac ani uzywaé¢ w
wysokich temperaturach.

Cd

Uwaga! Jesli zrodto zasilania powigkszy si¢ lub zmieni ksztalt
nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ jego uzywania.

Uwaga! Trzyma¢ power bank poza zasiggiem dzieci. Power bank
przeznaczony jest jedynie dla osob dorostych.

Uwaga! Postgpowac zgodnie ze wskazowkami zawartymi w
niniejszej instrukcji. Niezastosowanie si¢ do nich moze
skutkowa¢ pozarem lub uszkodzeniem jednostki.

BB B

02-01-01-07-pl © Koite Health Ltd. Strona 421/543




02-01-01-07-pl Lumoral Treatment — instrukcja obstugi

5 Obstuga i konserwacja urzadzenia

5.1  Obstuga urzadzenia

Po podtaczeniu ustnika Lumoral Treatment do power banku, mozna wiaczy¢
urzadzenie, naciskajac przycisk zasilania. Urzadzenie pozostaje
uruchomione przez 10 minut w celu ukonczenia protokotu leczenia.
Urzadzenie automatycznie si¢ wytacza.

5.2 Przechowywanie

Przechowywaé urzadzenie w miejscu, w ktorym nie bedzie narazone na
nadmierne ilosci kurzu. Nagromadzony kurz moze uniemozliwia¢
niezawodne dziatanie urzadzenia. Bardziej szczegotowe informacje
dotyczace przechowywania znajduja si¢ w rozdziale 8 (Specyfikacje
techniczne).

Chroni¢ tabletki Lumorinse przez wilgocia, cieplem, $wiatlem i
zamarzaniem. Data waznosci tabletek jest nadrukowana na opakowaniu
Lumorinse.

5.3  Czyszczenie
Patrz Rysunek 1. Odlaczy¢ ztacze ustnika od power banku. Ustnik (1) mozna
przeptuka¢ woda lub przetrze¢ wilgotng szmatka. Jesli potrzebny jest
detergent, zaleca si¢ uzycie fagodnego ptynu do mycia naczyn.
Jednostke sterujaca (2) mozna przetrze¢ wilgotna szmatka. Nie mozna
zanurza¢ w wodzie wtyczki ztacza, jednostki sterujacej ani power banku.
W razie konieczno$ci zdezynfekowaé fagodnym, niekorozyjnym $rodkiem.
Silne kwasy, wybielacz, weglowodory aromatyczne lub zawierajace chlor,
spirytus, estry, etery, ketony nie moga by¢ stosowane, poniewaz moga
powodowac korozj¢ materiatu.
Uwaga! Nie pluka¢ jednostki sterujacej woda. Jesli wtyczka

A zlacza jest mokra, przed ponownym podtaczeniem jej do power

banku nalezy poczeka¢ az wyschnie.

A Uwaga! Unika¢ spogladania bezpo$rednio na §wiatto urzadzenia
Lumoral Treatment, gdy jest ono wiaczone.
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5.4  Serwisowanie

Nie przeprowadza¢ samodzielnie prac serwisowych, za wyjatkiem tych
opisanych w niniejszej instrukcji. Je§li konserwacja techniczna jest
wymagana nalezy skontaktowac si¢ z dzialem wsparcia klienta pod adresem
e-mail info@koitehealth.com.

5.5 Kalibrowanie

Urzadzenie zostato wstgpnie skalibrowane podczas procesu produkeji. Jesli
urzadzenie jest wykorzystywane zgodnie z instrukcja uzytkowania,
okresowe kalibrowanie nie jest wymagane. Jes$li w dowolnym momencie
wystapia watpliwosci dotyczace doktadnosci i funkcjonowania urzadzenia
nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem lub producentem.

5.6  Utylizacja

Urzadzenie Lumoral Treatment firmy Koite Health skfada si¢ z metalu,
plastiku i komponentow elektronicznych. Power bank to akumulator litowo-
jonowy. Nie nalezy wyrzuca¢ urzadzenia ani power banku do domowych
$mieci zmieszanych po zakonczeniu cyklu zycia. Nalezy wyrzuci¢ je
zgodnie z przepisami dotyczacymi recyclingu sprzgtu elektrycznego i
elektronicznego. W celu poddania urzadzenia recyclingowi nalezy
dostarczy¢ je do oficjalnego punktu zbiorki elektronicznych urzadzen. Aby
uzyska¢ dodatkowe informacje na temat lokalnych przepisow dotyczacych
utylizacji nalezy skontaktowac si¢ z odpowiednia instytucja ds. recyclingu.
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6  Wykorzystane symbole

Symbole ogdlne

Symbol Objasnienie Symbol Objasnienie Symbol Objasnienie
. Produkt jest
Patrz instrukcje Ogolny znak
utytkowania ostrzegawczy wyrobem
medycznym
A Postepowac zgodnie 2 Maksymalna
& instrukcjami Producent temperatura
utytkowania (przechowywanie)
03 Maksymalna
@ Numer seryjny ﬂ Urzadzenie Klasy BF wilgotnosé

(przechowywanie)

Przechowywat w
suchym miejscu

Kod partii g Zuty¢ do dnia

Klasyfikacja IP.

Ochrona przed
IPX7 Krotkotrwalym ((l")) promieniowanie

niejonizujace
zanurzeniem w
wodzie.

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

(Oznaczenie FCC.
Zakt6cenia radiowe
emitowane przez
urzadzenia 53 zgodne
2 ograniczeniami

Oznaczenie CE.

Produkt Jest zgodny 2

Dyrektywa 93/42/EEC
ws. wyrobow

Chroni¢ przed

0598 medycznych. Numer zaakceptowanymi a Swiatiem stoneczaym
jednostki przez Federal
spodem. ‘Commission USA
(Federalng Komisje
Okres Uzytkowania
Przyjazny dla
Nie wyrauca Omaczenie ROHS SOl erur)
produktu z “d"ﬂ“len“'g qu,‘w urzadzenia. 5
domowymi zgodne z Dyrektywq
" e | RoHS | nesttonot P
c compliant Hazardous niewielkie
— Dostarczy¢ do Substances (RoHS) -
opekis pravdogedobati
P yclingy 2011/65/EC urzadzenie beda
miaty wptyw na
srodowisko.

Jo > Produkt mozna
% poddawaé
recyclingowi.
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7  Zgodnosé z dyrektywami bezpieczenstwa i standardami
Lumoral firmy Koite Health Lumoral to urzadzenie medyczne klasy Ila z
oznaczeniem CE. Jest zgodne z nastgpujacymi dyrektywami i standardami:
Dyrektywa 93/42/EEC — Dyrektywa ws wyrobow medycznych
Dyrektywa 2011/65/EU — Dyrektywa RoHS (Restriction of Hazardous
Substances)

Dyrektywa 2012/19/EU — Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzgtu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Europejski Komitet Normalizacyjny — urzadzenie elektryczne — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Specyfikacje techniczne
Warunki eksploatacyjne
Temperatura robocza | +10C-+35C
Wilgotnosé | 15-93%

‘Warunki przechowywania

Temperatura przechowywania

[ 5C-+40C

Wilgotno$¢ przechowywania

[ 15-93%

System operacyjny

Odpowiednia moc fadowania 5V-2A
Napiecie robocze 20 VDC
Moc robocza 10 W
Klasa bezpieczenstwa 1
Klasa ochronno$ci IP X7 (ustnik)

Wydajnos§¢
Zakres dtugosci fali roboczej 400 — 850 nm
Moc $wiatla wyjsciowego 100 mW/cm?
Maksymalny czas wiaczenia 11 min

S minut lub do czasu az urzadzenie

Minimalny czas wylaczenia uzyska temperature pokojowa.
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9 Deklaracja dotyczaca emisji elektromagnetycznej

Lumoral to urzadzenie medyczne i przeznaczone jest do stosowania w
srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Koncowy
uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono stosowane w
takim $rodowisku. Uzycie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone moze
skutkowa¢ zwigkszona emisja lub mniejsza odpornoscia jednostki.

Wskazowki i deklaracja producenta dotyczaca emisji
elektromagnetycznej
[Emisje (Grupa 1 [Urzadzenie Lumoral wykorzystuje energi¢
czestotliwosci czestotliwodci radiowej jedynie do funkeji
adiowych wedtug wewnetrznych. Dlatego emisja fal radiowych
ICISPR 11 jest niewielka i nie powinna powodowac
szkodliwych zaktocen w dziataniu urzadzen
elektronicznych znajdujacych si¢ w poblizu
urzadzenia.
Emisje Klasa B |Urzadzenie Lumoral firmy Koite Health jest
lczgstotliwosci odpowiednie do stosowania we wszelkich
radiowych wedtug Srodowiskach, w tym w $srodowisku
ICISPR 11 domowym oraz w bezposrednio potaczonych|
z publiczng siecig energetyczng o niskim
napieciu, ktora zapewnia energi¢ w
budynkach wykorzystywanych w celach
Imieszkalnych.
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Zalecane odleglosci p iedzy pr Snymi i bilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi emitujacym fale radiowe oraz
urzadzeniem Lumoral

Urzadzenie Lumoral jest przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktorym zaktdcenia emitowanych fal radiowych
s kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia Lumoral moze
pomdc z zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym zachowujac
minimalng odleglos¢ pomig¢dzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi emitujacymi fale radiowe (nadajniki) oraz
urzadzeniem Lumoral, jak zalecono ponizej, wedlug maksymalnej mocy
wyj$ciowej urzadzen komunikacyjnych.

Maksymalna Dystans wedlug czestotliwos$ci przekaznika
warto$¢ znamio- (m)
nowa mocy 150 kHz do 80 MHz do 800 MHz do
wyjsciowej 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
nadajnika d=12VP | d=12VP | d=1.2VP
W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

W przypadku przekaznikow z maksymalng wyjsciowa moca
znamionowa, ktorych nie umieszczono na liscie, zalecana odleglo$¢ d w
metrach (m) mozna oszacowac za pomocg rOwnania stosowanego do
obliczania czgstotliwosci nadajnika, gdzie p to maksymalna wyjsciowa
moc znamionowa przekaznika w watach (W) na podstawie danych
zapewnionych przez producenta.

UWAGA 1 W przypadku 80 i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢
dotyczaca wigkszej czgstotliwosci.

UWAGA 2 Te wskazowki nie dotycza wszystkich sytuacji. Na
rozprowadzenie fal elektromagnetycznych wplywa absorpcja i odbijanie
przez struktury, obiekty i ludzi.
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Wskazoéwki i deklaracja producenta dotyczaca odpornosci
elektromagnetycznej
Urzqdzenie Lumoral przeznaczone jest do stosowania w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Koricowy uzytkownik urzqdzenial
powinien upewnic sie, Ze jest ono stosowane w takim srodowisku.
Test IPoziom testu [Poziom 'Wskazéwki dotyczace
lodpornosci IEC 60601 [zgodnosci Srodowiska
elektromagnetycznego
Wyladowania 8 kV H8kV IPodtogi powinny by¢
lelektrostatyczne [kontakt lkontakt Idrewniane, betonowe lub
(ESD) E2kV, KE2kV, wylozone ptytkami
IEC 61000-4-2 H4kV, H4kV, lceramicznymi. Jesli
8 kV, K8 kV, lpodtogi sa pokryte
B 15 kV K 15kV imateriatami syntetycz-
[powietrze [powietrze Inymi, wilgotno$¢ wzglgdnal
owinna wynosi¢ 30%.
IPromieniowanie {10 V/m 10 V/m IPrzenosne i mobilne
radiowe 80 MHz — 80 MHz — urzadzenia komunikacyjne
IEC 61000-4-3 12,7 GHZ 2,7 GHZ emitujace fale radiowe nie
[powinny by¢ uzywane w
imniejszej odlegtosci od
wszystkich czg$ci urzadze-
nia Lumoral, tacznie z
lkablami, niz zalecana
lodlegtos¢ obliczona za
lpomoca rownania odpo-
wiedniego do czgstot-
liwosci przekaznika.
Zalecana odlegtos¢:
d=12+P
id = 1.2 VP 80 MHz do
800 MHz
ld =2.3 VP 800 MHz do
2,5 GHz
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lgdzie P to maksymalna
wyjsciowa moc
znamionowa przekaznika
w watach (W) zgodnie

z danymi podanymi przez
producenta przekaznika, a
ld to zalecana odleglto$¢ w
imetrach (m).

INat¢zZenia pola nieprzenos-
nych przekaznikow fal
radiowych, jak okreslono
lpodczas pomiaru poziomu
zaktocen elektromagne-
tycznych na terenie
lobiektu', nie powinny by¢
nizsze od poziomy zgod-
nosci w kazdym zakresie
lczestotliwos$ci?.
[Zaktocenia moga wystgpo-
a¢ w poblizu urzadzen
loznaczonych tym
symbolem:

Q)

Czgstotliwos¢  [30 A/m 30 A/m IPola magnetyczne czgstot-
sieciowa liwosci sieciowej powinny
(50/60 Hz) pola by¢ na poziomach charak-
Imagnetycznego terystycznych dla typo-
IEC 61000-4-8 wych lokacji w typowym
srodowisku handlowym
lub szpitalnym.
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Szybkozmienne [Czgstotliwosé
zaktocenia [powtarzania +
rzejsciowe 2 kV, 100Hz
IUWAGA 1 W przypadku 80 i 800 MHz zastosowanie ma odlegto$¢
dotyczaca wigkszej czestotliwo$ci.
IUWAGA 2 Te wskazowki nie dotycza wszystkich sytuacji. Na
rozprowadzenie fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbijanie
rzez struktury, obiekty i ludzi.
' Natezenia pola nieprzeno$nych przekaznikow, jak stacja bazowe dla radia
(komoérkowe/bezprzewodowe), telefony i radiotelefony, radia amatorskie,
radia nadajace na czgstotliwosciach AM i FM oraz nadajace przekazniki
telewizyjne nie moga zosta¢ oszacowane teoretycznie z doktadnoscia. Aby
loceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne nieprzenosnych nadajnikow fal
radiowych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaru poziomu zaktocen
lelektromagnetycznych na terenie obiektu. Jesli zmierzone natgzenie pola w
imiejscu, w ktorym stosowane jest urzadzenie Lumoral przekracza
lodpowiedni poziom zgodnosci fal radiowych, nalezy upewnic sig, ze
urzadzenie dziata prawidtowo. Jesli zaobserwowane zostanie
nieprawidlowe dziatanie konieczne moga by¢ dodatkowe $rodki, jak
[ponowne ukierunkowanie czy umiejscowienie.
P W przypadku zakresu czgstotliwosci przekraczajacego od 150 kHz do
80 MHz, nat¢zania pola powinny wynosi¢ ponizej 3 V/m.

10 Gwarancja

Niniejsza gwarancja jest wazna na terenie Unii Europejskiej. Nie ogranicza
to zastosowania obowigzujacych przepiséw Unii Europejskiej jak Ustawa o
ochronie konsumentow dotyczacych sprzedazy urzadzenia.

Koite Health zapewnia dwadziescia cztery (24) miesigce gwarancji na
defekty urzadzenia. Okres gwarancji liczony jest od dnia nabycia urzadzenia
przez pierwszego uzytkownika, zgodnie z data na paragonie zakupu.

Koite Health lub autoryzowany sprzedawca naprawi wadliwe urzadzenie lub
wymieni je na nowe, wedlug wlasnego uznania.
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Niniejsza gwarancja nie obejmuje normalnego zuzycia urzadzenia.
Dodatkowo Koite Health nie zapewnia zadnej gwarancji na urzadzenie, jesli
bylo ono uzywane niezgodnie z niniejszg instrukcjg, nieprawidtowo lub
niedbale, podlaczono je do innego urzadzenia, naprawiono lub otworzono
lub w inny sposob zmodyfikowano lub nieprawidlowo zainstalowano.
Oczekiwana zywotnos$¢ urzadzenia wynosi 24 miesiace (2 lata).

Jesli uzytkownik urzadzenia Lumoral Treatment chce wnie$¢ roszczenie na
podstawie gwarancji, musi przedstawic¢ czytelny paragon zakupu urzadzenia.

11 Wsparcie dotyczace produktu

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finlandia

E-mail: info@koitehealth.com

Witryna internetowa: www.lumoral.com

Zaktualizowana lista najczes$ciej zadawanych pytan znajduje si¢ na naszej
stronie internetowej www.lumoral.com.

W przypadku podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy
wysta¢ zgloszenie na adres safety@koitehealth.com.

Wigcej informacji i pomocy dotyczacej uzytkowania mozna uzyskac pod

adresem e-mail: info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finlandia. Todos os direitos reservados. E
proibida a reprodugéo de qualquer parte deste documento sem autorizagdo
por escrito da Koite Health Ltd.

A Koite Health Ltd. reserva-se o direito de realizar alteragdes a todas as
especificagdes, em qualquer momento, sem necessidade de aviso prévio ou
obrigagdo. Toda a informagéo técnica ¢ disponibilizada apenas para fins de
orientagéo.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finlandia

E-mail: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

Este manual do utilizador destina-se ao seguinte dispositivo da Koite Health
Ltd.: Lumoral Treatment, versao 7. Manual aprovado para utilizagdo: 2024-
06-19. Versao nimero 02-01-01-07-pt.

Koite, Lumoral e Lumorinse sdo marcas registadas da Koite Health Ltd.
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1 Introdugdo

1.1  Informagdo geral

Este documento ¢ o manual do utilizador destinado aos profissionais de
satde e aos consumidores que utilizam o dispositivo Lumoral Treatment.

— Leia com atengdo este manual antes de utilizar o dispositivo e siga

rigorosamente todas as instrugdes.

O dispositivo Lumoral Treatment ¢ um dispositivo médico antibacteriano,

para utilizagdo em casa ou na clinica, para o tratamento da periodontite e

a prevengdo da progressdo da periodontite e de caries. O dispositivo

Lumoral Treatment ¢ utilizado em conjunto com a limpeza dentaria

mecanica (escovagem dos dentes e uso de fio dental).

— O dispositivo Lumoral Treatment destina-se a ser utilizado apenas com o

elixir Lumorinse. Cada comprimido de Lumorinse contém 7 mg da

substancia ativa verde de indocianina. Quando dissolvido em agua, o

comprimido solivel Lumorinse forma um elixir. O elixir é entdo

bochechado na boca e adere a placa.

O dispositivo Lumoral Treatment produz luz no infravermelho proximo e

luz azul antibacteriana. A interagdo de Lumorinse com a luz no

infravermelho proximo do dispositivo Lumoral Treatment produz um
efeito bactericida na placa. O efeito ¢ intensificado pela luz azul
antibacteriana simultanea.

— O dispositivo de Lumoral Treatment produz calor, que faz parte do efeito
do tratamento

— Nao morda o dispositivo, pois pode danificar a superficie e quebrar o
dispositivo.

— O dispositivo Lumoral Treatment destina-se a ser utilizado por
profissionais de saade ou para uso pessoal. O dispositivo pode ser
utilizado com ou sem assisténcia. Para mais informagdes, contacte a Koite
Health por e-mail através do enderego info@koitehealth.com.

— ApoOs abrir a embalagem, certifique-se de que néo existem defeitos
externos ou danos no dispositivo. Se suspeitar de algum defeito no seu
dispositivo, contacte o seu fornecedor.

— Guarde o dispositivo fora do alcance das criangas e de animais de
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companhia. O dispositivo s6 pode ser utilizado por criangas pequenas sob
a supervisdo de um adulto.

— Caso ocorra algum incidente grave relacionado com os produtos Lumoral
ou Lumorinse, comunique-o a Koite Health através do enderego
safety@koitehealth.com e a autoridade local competente.

Contacte a Koite Health ou o seu distribuidor se necessitar de assisténcia

com a montagem, utilizagdo ou manutengdo do dispositivo Lumoral

Treatment. Comunique quaisquer eventos inesperados relacionados com a

utilizagdo do dispositivo ao seu distribuidor ou ao apoio ao cliente através

do endereco info@koitehealth.com.

1.2 Acerca do dispositivo Lumoral Treatment

O dispositivo Lumoral Treatment ¢ um dispositivo médico antibacteriano,
para utilizagdo em casa ou na clinica, para o tratamento da periodontite e a
prevengdo da progressdo da periodontite e de caries. O dispositivo Lumoral
Treatment ¢ utilizado para complementar a limpeza dentaria mecanica
(escovagem dos dentes e uso de fio dental).

O dispositivo pode ser utilizado em casa ou em qualquer contexto de
prestagdo de cuidados de saude, incluindo clinicas dentarias, quando o
profissional de saude toma precaugdes adequadas para prevenir a
contaminagdo bacteriana entre doentes.

O ativador de luz dupla Lumoral Treatment deve ser utilizado juntamente
com o elixir Lumorinse aderente a placa bacteriana e ativado por luz.

O dispositivo destina-se a ser utilizado regularmente. Para o
tratamento da doenga periodontal, a frequéncia de utilizagdo segue as
instrugdes do profissional de medicina dentaria.

O protocolo de tratamento proposto para a doenga periodontal ¢ a
utilizagdo diaria. Para a preven¢do de doengas orais, recomenda-se a
sua utilizagdo duas vezes por semana, no minimo.

A embalagem do Lumoral Treatment Starter Kit inclui:

- um dispositivo Lumoral Treatment
- um carregador (USB tipo C) com um cabo de alimentagao
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- comprimidos Lumorinse

- um copo doseador

- o manual do utilizador
O dispositivo Lumoral Treatment destina-se a ser alimentado por uma fonte
de alimentag@o externa, como especificado a seguir:

- Carga: 9 00015 000 (mAh)

- Tipo de porta: Porta USB tipo C

- Poténcia: 12V, 1,5 A

- Corrente de entrada: 5V, 2,4 A

—pEacuunT

Figura 1. 4 pe¢a bucal (1) liga-se a unidade de controlo (botdo
LIGAR/DESLIGAR) (2) e a fonte de alimentagdo (3). Comprimidos
Lumorinse (4). Copo doseador (5).

O uso do Lumoral Treatment ¢ ativado ao bochechar com o elixir
Lumorinse. O bochecho faz com que a substancia ativa verde de
indocianina do Lumorinse adira a placa bacteriana. O efeito antibacteriano
¢ ativado com o aplicador de luz dupla do Lumoral Treatment.

O dispositivo Lumoral Treatment, quando utilizado juntamente com o
elixir Lumorinse, elimina a doenga periodontal e as bactérias patogénicas
orais da placa bacteriana causadoras de caries. O efeito ¢ direcionado a
placa bacteriana. A abordagem direcionada ajuda a manter a diversidade da
flora oral total na boca.

O dispositivo Lumoral Treatment ¢ seguro para utilizagdo e ndo existem
efeitos secundarios conhecidos quando as instrugdes de utilizagéo sao
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seguidas. A luz emitida pelo dispositivo é luz de comprimentos de onda no
espetro da luz visivel e no infravermelho proximo. O dispositivo estd em
conformidade com a norma IEC 62471 sobre seguranga fotobiologica de
lampadas e sistemas de lampadas.

O mecanismo de agdo ¢ iniciado quando o fotossensibilizador (Lumorinse)
absorve um fotdo e sofre uma reagdo de transferéncia de energia. A energia
absorvida ¢ libertada sob a forma de oxigénio em singleto (processo
fotodinamico) e produgdo localizada de calor (processo fototérmico). As
bactérias patogénicas dentarias sdo especialmente vulneraveis aos efeitos
fotodinamicos e fototérmicos.

O dispositivo gera calor, que faz parte do efeito do tratamento. O
utilizador sentira calor nos dentes e nas gengivas durante o tratamento. Se o
tratamento for desconfortavel, este pode ser realizado em duas partes com
um intervalo de um a dois minutos.

2 Informacdo de seguranga

2.1 Adverténcias

/_\ Este simbolo indica informagao de seguranga acerca dos perigos
no manuseamento e na utilizagao do produto.

Devem ser tomadas as seguintes precaugdes para reduzir os efeitos
secundarios ao utilizar o dispositivo Lumoral Treatment.

— Utilize o dispositivo apenas segundo as instrugdes fornecidas neste
manual do utilizador. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer danos
ou consequéncias que possam resultar da utilizagdo ndo prevista ou da ma
utilizagdo do dispositivo.

— Nao morda o dispositivo.

Evite olhar diretamente para a fonte de luz do dispositivo.

— Nao proceda a nenhuma atividade de reparagdo ou manutengdo que nao
seja especificada neste manual. Todas as outras atividades de reparagdo
ou manutengdo devem ser executadas pelo fabricante ou por um técnico
de servigo autorizado. Para mais informagdes sobre manutengdo e
reparagdes, consulte a sec¢do 5 deste manual («Funcionamento e
manutengdo do dispositivoy).
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— Nao modifique nem abra o dispositivo visto que a seguranca deste ndo
pode ser garantida ap0s estas agdes.

— Nao utilize o dispositivo na proximidade de materiais inflamaveis,
incluindo anestésicos inflaméaveis.

— Nao utilize o dispositivo em ambientes com fortes campos magnéticos ou
com niveis elevados de interferéncia eletromagnética.

— Nao utilize o dispositivo na proximidade de equipamento sensivel a
campos eletromagnéticos.

— Nao submerja a unidade de controlo em liquidos. A unidade de controlo e
o carregador contém componentes eletronicos sensiveis que podem ser
danificados ao entrarem em contacto com liquidos. A pega bucal pode ser
submergida em agua.

— Nao ligue nenhuma outra fonte de alimentag@o ao dispositivo que ndo a

especificada nestas instrugdes. Recomendamos a utilizagdo da fonte de

alimentagdo fornecida com o dispositivo.

Certifique-se de que a utilizagdo e o armazenamento sdo feitos sob as

condigdes especificadas na secgdio 8 deste manual («Especificagdes

técnicas»).

— Certifique-se de que os cabos e respetivas pegas estdo a funcionar
corretamente antes de os utilizar.

— O elixir Lumorinse ¢ seguro para utilizagdo e¢ ndo ¢ absorvido no trato
digestivo. No entanto, recomendamos que o cuspa depois de bochechar e
que evite engoli-lo.

— Por motivos de seguranga, ndo deixe cair ou entrar em curto circuito o

carregador nem o utilize em ambiente com temperaturas elevadas.

Se a fonte de alimentacdo dilatar ou se deformar, deixe de a utilizar.

— Mantenha o carregador fora do alcance de criangas pequenas. A fonte de
alimentagdo destina-se a ser utilizada por adultos.

— O ndo cumprimento das instrugdes relativas ao carregador pode resultar
em incéndio ou potenciais danos.

A Nota! O dispositivo s6 deve ser utilizado com os produtos
= Lumorinse.
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Nota! Consulte estas instrugdes de utilizagdo e as indicagdes

& constantes da embalagem de Lumorinse relativas a indicagdes,
contraindicagdes ¢ efeitos antes de utilizar os produtos
Lumorinse.

2.2 Restrigdes de utilizagdo e efeitos secundarios conhecidos

A utilizagdo do dispositivo ndo substitui a necessidade de limpeza dentaria
mecanica diaria ou consultas regulares com o/a dentista e higienista
dental.

O dispositivo ndo deve ser utilizado em criangas com idade inferior a
quatro anos. As criangas devem apenas utilizar o dispositivo sob a
supervisdo de um adulto.

Se o seu profissional de cuidados de satide recomendou-lhe a utilizagdo
do Tratamento Lumoral, siga as instrug¢des do seu profissional de cuidados
de saude.

Consulte um profissional de cuidados de saude antes de utilizar o
dispositivo em caso de ter

candidiase oral (aftas)

o medicagdo que seja conhecida ou suspeita de ser sensivel a luz

o medicagdo com bifosfonato para osteoporose

o colutoério com clorexidina em utilizagdo
o
o}

(o]

epilepsia

dentes que foram tratados com canal radicular ou com grandes
obturagdes. Esses dentes sdo mais vulneraveis ao calor do que os dentes
normais.

fraturas, lascas ou eroséo ndo tratadas que se prolongam para além da
superficie do esmalte, expondo potencialmente a dentina ou polpa
subjacente

Os utilizadores reportaram efeitos secundarios temporarios como dor nos
dentes, manchas na lingua ou nos tecidos, desconforto devido a sensagao
de calor durante a utilizagdo do dispositivo, aumento de secregdo de saliva
durante a utilizagdo do dispositivo, desconforto causado pelo dispositivo
aplicador de luz ndo otimamente encaixado, e irritagdo da mucosa oral.
Normalmente, estes sintomas sdo ligeiros ¢ devem desaparecer assim que
parar de utilizar o dispositivo.

[e]
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— Em caso de sentir calor em excesso, pode dividir a utilizagdo de 10
minutos em duas partes e deixar arrefecer o dispositivo entre as mesmas.

— Se sentir dor ou desconforto durante o tratamento, interrompa a utilizagao
do dispositivo. Se a dor permanecer apds o tratamento, contacte um
profissional de cuidados de saude.

Em caso de suspeita de eventos adversos, comunique-os para

safety@koitehealth.com

Dependendo do formato da arcada dentaria, o bocal pode ndo encaixar de

forma ideal. E importante ter em atencio que o bocal esté a aplicar luz e

ndo ¢ necessario um encaixe perfeito para que o tratamento seja eficaz. Nao

morder o dispositivo.

3 Efeitos da utilizagdo

O dispositivo Lumoral Treatment destina-se a ser utilizado como
complemento de uma higiene dentaria regular diaria: escovagem dos dentes
2 vezes por dia, no minimo, e limpeza interdentaria diaria (com fio dental).
Para resultados 6timos, utilize o Lumoral Treatment como recomendado
pelo profissional de medicina dentaria. O tratamento pode ser feito
diariamente, até¢ 3 vezes por dia. A utilizagdo minima recomendada ¢

2 vezes por semana, durante 10 minutos de cada vez.

O dispositivo Lumoral Treatment, quando utilizado juntamente com o
elixir Lumorinse, elimina as bactérias causadoras de caries e da
periodontite no biofilme dentério. O efeito é seletivo e direcionado a placa
dentaria. A flora oral total permanece diversa.

A utilizagdo regular trata a doenga periodontal. Além disso, o dispositivo
também pode ser utilizado na prevengado de doenga periodontal, caries,
mucosite oral e formagao de placa bacteriana.

Sob a supervisao de um médico ou dentista, ¢ possivel utilizar o dispositivo
Lumoral Treatment juntamente com o elixir de clorexidina para obter um
efeito bactericida intensificado, se necessario. No entanto, a utilizagdo
regular de clorexidina ndo é recomendada. A clorexidina ndo substitui a
utilizagdo do dispositivo Lumoral Treatment.
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O dispositivo Lumoral Treatment é seguro para utilizagdo e ndo existem
efeitos secundarios quando as instrugdes de utilizagdo adequada sao
seguidas. A luz emitida pelo dispositivo ¢ luz de comprimentos de onda no
espetro da luz visivel e no infravermelho proximo.

Podem ocorrer as seguintes sensagdes durante a utilizagao:

— O dispositivo Lumoral Treatment produz calor. Durante o tratamento, o
utilizador sentira calor nos dentes e gengivas.

— O dispositivo aumenta a circulagdo sanguinea nos tecidos a nivel local. O
calor e a luz no infravermelho proximo podem dilatar os vasos sanguineos
(vasodilatagdo), o que pode causar uma sensagdo de peso ou pulsagéo das
gengivas.

— Podera produzir saliva em excesso. A saliva desempenha uma fungdo
importante na promogao da saude oral porque hidrata, limpa e protege os
dentes, as membranas mucosas orais, as gengivas ¢ a garganta.

4 Instrugdes de utilizagdo

4.1  Montagem e utilizagdo do dispositivo Lumoral
Siga estas instrugdes (ver a Figura 1 anterior):
1. Retire o dispositivo e os acessorios da embalagem e inspecione-os.
2. Utilizando o copo doseador, meca 30 ml de agua e verta-a depois
para o copo de vidro. 30 ml equivalem a cerca de 2 colheres de dgua.
3. Coloque um comprimido de Lumorinse (4) na agua. Deixe-o
dissolver durante 30 segundos ou até que se dissolva completamente.

A Nota! Aguarde até que o comprimido se dissolva.

A Nota! A substéancia ativa é fotossensivel quando
dissolvida em agua. Para a substancia ativa funcionar de

forma correta, o elixir bucal deve ser usado

imediatamente apos o comprimido se dissolver na agua.

4. Bocheche com o elixir durante cerca de 60 segundos e, em seguida,
cuspa-o. Ndo lave a boca com agua.

5. Posicione a pega bucal cuidadosamente (1) no seu lugar entre o arco
dentario superior e inferior (dentes).
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6.

11.
12.

B

Ligue o conector de tipo C da peca bucal (1) ao carregador (3). As
luzes indicadoras do carregador mostram a capacidade aproximada
dele.

Prima o botdo LIGAR/DESLIGAR no cabo (2) para inicializar o
dispositivo.

& Nota! Coloque primeiro o dispositivo na boca.

Mantenha a pega bucal no seu lugar durante 10 minutos até que a luz
se desligue automaticamente.
O dispositivo também pode ser desligado premindo o botdo
LIGAR/DESLIGAR (2) situado na unidade de controlo.
Apoés a utilizagdo, limpe o dispositivo com agua morna e um
detergente de lavar a louga suave. Deixe secar.
Lave os dentes com pasta de dentes durante 2 minutos.
Guarde o dispositivo num lugar seguro de modo que ndo possa cair
e os cabos ndo sejam danificados.
Nota! Ndo morda a pega bucal do dispositivo Lumoral. Se a
superficie da pega bucal estiver danificada, o dispositivo ndo
podera ser utilizado.

Nota! O efeito térmico faz parte do efeito antibacteriano. Quer o
proprio dispositivo quer a reagao fototérmica produzem calor. Se
a temperatura do dispositivo for superior a 53 °C, a fungdo de
seguranga de temperatura desliga o dispositivo automaticamente.
Se tiver preocupagdes por a temperatura ser demasiado alta,
contacte a  Koite  Health através do  endereco
info@koitehealth.com ou o seu distribuidor.

Nota! O elixir Lumorinse liberta parte da energia luminosa de
ativagdo como calor. Por conseguinte, o tratamento provoca uma
sensagdo de calor nalguns casos, quando existe uma grande
quantidade de placa bacteriana a superficie dos dentes. Tal deve-
se ao facto de a placa bacteriana absorver o elixir Lumorinse em
concentragdes mais elevadas, causando a libertagdo local de calor.
Tal faz parte dos efeitos do tratamento. Se houver desconforto
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4.2

durante o tratamento, aconselhamos a fazer um pequeno intervalo
ou a escovar os dentes antes do tratamento para limitar a
quantidade de placa bacteriana na area de tratamento.

Figura 2. Pe¢a bucal do Lumoral Treatment em utilizagdo.

Sinalizagdo do dispositivo

O dispositivo Lumoral Treatment tem 5 estados diferentes que sdo
indicados por uma luz sinalizadora situada na unidade de controlo
(Figura 1, elemento 2):

1.

2.
3.
4

Desligado — o botdo de alimentagdo ndo tem luz.
A funcionar — o botdo de alimentagéo esta ligado.
Corrente de entrada errada — a luz pisca 5 vezes.
O limite da temperatura ¢ excedido — o dispositivo desliga-se e a luz
sinalizadora pisca 10 vezes.
O dispositivo ndo arrefeceu o suficiente — o dispositivo ndo se liga e
a luz sinalizadora pisca 3 vezes.
Nota! Se o limite da temperatura for excedido
A repetidamente, contacte o apoio ao cliente através do

endereco info@koitehealth.com.
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4.3 Carregamento e manuseamento do carregador

Figura 3. O carregador. O botdo indicador de carga (a), os LED
indicadores de carga (b) e a porta tipo C (c). O cabo do carregador com o
conector de tipo C (d) e o conector USB de tipo 2.0 (e). Exemplo de um
adaptador de corrente (f) (ndo incluido no pacote).

Carregar o carregador:

Ligue o cabo do carregador ao carregador utilizando o conector USB de
tipo C. Ligue o conector USB de tipo 2.0 a um adaptador de corrente
adequado com uma saida USB de tipo 2.0. Pode, por exemplo, utilizar o
adaptador do carregador do seu telemovel.

Prima o botdo indicador uma vez para verificar o nivel de carga do
carregador. Uma luz a piscar de forma intermitente indica que o carregador
deve ser carregado. As luzes LED indicadoras de carga mostram a carga
aproximada do carregador.

Nao prima o interruptor do carregador antes de o ligar ao dispositivo
Lumoral. Ao premir o botdo indicador, o carregador mede o estado de
carga, cortando o fornecimento de corrente ao dispositivo Lumoral. Para
parar as medigdes, prima o botdo indicador duas vezes. Quando voltar a
ligar o cabo, o dispositivo estara novamente pronto a utilizar.
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LED 0 ligados 1 ligado |2 ligados |3 ligados |4 ligados

indicadores

de carga

Carga Completamente [<25%  |25-50% |50-75% |75-100%
carregado

Ao manusear e carregar a fonte de alimentagdo, tome as seguintes
precaugdes:

Nota! Néo utilize ou ligue a pega bucal ao carregador enquanto
este estiver a carregar.

Nota! Néo ligue a peca bucal a nenhuma saida USB-C que esteja
ligada diretamente a rede elétrica.

Nota! Por razdes de seguranga, ndo deixe cair a fonte de
alimentag@o, ndo cause um curto circuito, ndo embata com a
mesma em objetos duros, ndo a desmonte nem a utilize a
temperaturas elevadas.

Nota! Se a fonte de alimentag@o dilatar ou se deformar, deixe de
a utilizar imediatamente.

Nota! Mantenha o carregador fora do alcance das criangas. O
carregador destina-se a ser utilizado s6 por adultos.

Nota! Siga as instrugdes neste manual do utilizador. Caso
contrario, tal podera resultar em incéndio ou danos na unidade.

BB B

BBb

Funcionamento e manutengdo do dispositivo

w

5.1  Funcionamento do dispositivo

Apos a pega bucal do Lumoral Treatment ter sido ligada ao carregador, pode
comegar a utilizar o dispositivo premindo o botdo de alimentagdo. O
dispositivo permanece ligado durante 10 minutos para concluir o protocolo
de tratamento. O dispositivo desliga-se automaticamente.
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5.2  Armazenamento

Guarde o dispositivo num local onde ndo seja exposto a poeiras excessivas.
A acumulagdo de poeiras pode fazer com que o dispositivo deixe de
funcionar corretamente. Pode encontrar informagdes mais detalhadas sobre
as condigdes de armazenamento na secgéo 8 («Especificagdes técnicasy»).
Proteja os comprimidos Lumorinse da humidade, calor, luz e congelamento.
O prazo de validade dos comprimidos encontra-se impresso na embalagem
do Lumorinse.

5.3 Limpeza
Consulte a Figura 1. Remova o conector da pega bucal do carregador. A pega
bucal (1) pode ser limpa com agua ou com um pano humido. Se for
necessario utilizar um detergente, recomenda-se um detergente de lavar a
louga suave.
A unidade de controlo (2) pode ser limpa com um pano humido. A ficha do
conector, a unidade de controlo e o carregador ndo devem ser imersos em
agua.
Se necessario, desinfete com substancias suaves e ndo corrosivas. Nao se
devem utilizar acidos fortes, lixivia, hidrocarbonetos aromaticos ou com
cloro, misturas de alcool e éter, ésteres, éteres e cetonas, visto que podem
corroer o material.
Nota! Nao lave a unidade de controlo com agua. Se a ficha do
A conector estiver molhada, deixe-a secar antes de a ligar ao
carregador.
A Nota! Evite olhar diretamente para a luz da peca bucal do Lumoral
&= Treatment enquanto o dispositivo estiver ligado.

5.4  Reparagdes

Naio faga reparagdes no dispositivo, exceto como descrito neste manual. Se
for necessaria manutengdo técnica, contacte o apoio ao cliente da Koite
Health por e-mail através do endereco info@koitehealth.com.
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5.5 Calibragdo

O dispositivo foi inicialmente calibrado aquando do fabrico. Se este
dispositivo for utilizado segundo as instrug¢des de utilizagéo, ndo é necessario
proceder a calibragdes periodicas. Se, em qualquer momento, tiver dividas
sobre a precisdo e a funcionalidade do dispositivo, contacte o distribuidor ou
o fabricante.

5.6  Eliminagdo

O dispositivo Lumoral Treatment da Koite Health ¢ constituido por
componentes de metal, plastico e eletronicos. O carregador ¢ uma bateria de
ides de litio. Nao deite fora o dispositivo nem o carregador no lixo doméstico
misto quando estes expirarem. Estes devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo relativa a reciclagem de residuos e equipamentos elétricos e
eletronicos. Coloque o dispositivo num ponto de recolha oficial de
reciclagem para dispositivos eletronicos. Consulte as informagdes sobre
eliminago local junto da unidade de reciclagem competente.
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6 Simbolos utilizados

Simbolos generales

Simbolo Explicasio Simbolo Explicagio Simbolo Explicagio

Consultar as instrugdes Sinalizagio geral de
de utilizagio periga

0 ltem é um
dispositivo médico

4| E

" Limite de
Seguir as instrugBes de
. Fabricanta temperatura
utilizagio
(armazenamenta)
. Q - - Limite de humidade
Nimero de série Dispositivo tipo BF
(armazenamento)
cédigo de lote Data de validade Manter seco

Classificaggo IP

’ - Néo utilizar se a
Protegido contra (‘ ,’) R"d"’,c““l"“ embalagem estiver
periodos curtos de ‘ fonizante danificada

imerso na dgua

Marcagio FCC. A
interferancia
eletromagnética a
partir do dispositivo
encontra-se dentro

Marcagdo CE. O
produto ests em
conformidade coma
Diretiva Dispositivos
Médicos (Diretiva

‘\\ Manter afastado da

0598 s3/a/cE8) dos limites aprovados - Juz solar
o pela Comissdo
Notificado o nimero Federal de
de organismo em
ghx\xo ComunicagBes dos
. EUA.
periodo de utilizagio
’ ) ecologica (EFUP) de
NZo eliminar o y“ma?a" RoHS: baterias e
produto juntamente 0 dispositivo ests em dispositivos. 5 indica
com olixo doméstico. | RQHS | conformidade com 2 o nimero de anos
Colocar numponto | compliant | o1 ° 2 Pefigms durante os quais &
improvivel que a
— de reciclagem (RoHs) (Diretiva za'ena n:ﬂ
adequado. 2011/65/cE)
dispositivo tenha um
impacto ambiental.

Y, 0 produto &
% 8 reciclavel
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7 Conformidade com as diretivas e normas de segurancga

O Lumoral da Koite Health ¢ um dispositivo médico de classe ITa com
marcagdo CE. Esta em conformidade com as seguintes diretivas e normas:
Diretiva 93/42/CEE — Diretiva Dispositivos Médicos

Diretiva 2011/65/UE — Diretiva Restri¢do de Substancias Perigosas (RoHS)
Diretiva 2012/19/UE — Diretiva Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos (REEE)

Comité Europeu de Normalizagdo — dominio elétrico — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Especificagdes técnicas
Condigées de funci t
Temperatura de funcionamento | +10 Celsius a +35 Celsius
Humidade de funcionamento | 15-93%
Condi¢des de armazenamento
Temperatura de armazenamento | +5 Celsius a +40 Celsius
Humidade de armazenamento | 15-93%
Sistema operativo
Fonte de alimentagdo adequada SV-2A
Tensdo de funcionamento 20 VCD
Poténcia de funcionamento 10W
Classe de seguranca 1
Classe de protegdo IP X7 (peca bucal)
Desempenho
Gama de comprimentos de onda
de funcionamento 400-850 nm
Intensidade de luz de saida 100 mW/cm?
Tempo méaximo ligado 11 min.
5 min. ou até que o dispositivo
arrefega até atingir a temperatura
Tempo minimo desligado ambiente.
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9 Declaragdo de emissGes eletromagnéticas

O Lumoral ¢ um dispositivo médico e destina-se a ser utilizado no
ambiente eletromagnético especificado a seguir. O utilizador final do
dispositivo deve assegurar-se que este € utilizado em tal ambiente. A
utilizag@o de acessorios e cabos que ndo os especificados pode resultar num
aumento de emissdes ou diminui¢do da imunidade da unidade.

Orientacoes e declaraciao do fabricante — emissoes eletr gnéticas

Emissdes de |Grupo 1 [O dispositivo Lumoral usa energia de

IRF CISPR 11 radiofrequéncia apenas para fungdes internas. Por
lconseguinte, as suas emissdes de RF sdo muito
baixas e ndo devem causar interferéncias
prejudiciais aos dispositivos eletronicos nas
proximidades do dispositivo.

Emissoes de [Classe B [O dispositivo Lumoral da Koite Health é

IRF CISPR 11 ladequado para utilizagdo em todos os locais,

incluindo residéncias e locais ligados diretamente

la rede publica de baixa tensdo que fornece energial
ara fins domésticos.

Distincias de separagiio recomendadas entre os equipamentos de
icaciio de RF portateis e méveis e o dispositivo Lumoral
O dispositivo Lumoral destina-se a ser utilizado num ambiente
eletromagnético com perturbagdes controladas de radiagdo de RF. O
cliente ou o utilizador do dispositivo Lumoral pode ajudar a prevenir as
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre
os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis
(transmissores) e o dispositivo Lumoral, como se recomenda a seguir,
de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de
comunicagio.
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Poténcia Distancia de separaciio de acordo com a
1de frequéncia do tra (m)
saida maxima De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz
do transmissor 80 MHz 800 MHz a2,5 GHz
W d=12VP | d=1.2VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Para os transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima néo
indicada na tabela anterior, a distancia de separagdo recomendada d em
metros (m) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia
do transmissor, em que p ¢ a poténcia nominal de saida maxima do
transmissor em watts (W), segundo o fabricante do transmissor.
NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao
para a gama de frequéncias superior.

NOTA 2: Estas orientagdes podem ndo ser aplicaveis a todas as
situagdes. A propagagao eletromagnética ¢ afetada pela absorgdo ¢
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Orientacdes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Lumoral destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O utilizador final do dispositivo deve assegurar-se
que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de  [Nivel de teste [Nivel de con- |Orientac¢des sobre o ambiente

imunidade IEC 60601 [formidade |eletromagnético

Descarga 8 kV 8 kV (Os pisos devem ser de madeira,

leletrostaticalcontacto contacto [betdo ou de revestimento

(ESD) K2 kV, K2 kV, cerdmico. Se os pisos estiverem

IEC 61000- =4 kV, E4kV, irevestidos de material sintético,

-2 H 8 kV, K8 kV, la humidade relativa deve ser de,
K 15 kV ar K 15kV ar elo menos, 30%.
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IRadiagdo
IRF

TEC 61000-
U-3

10 V/m
80 MHz—
2,7 GHz

10 V/m
80 MHz—
2,7 GHz

Os equipamentos de
lcomunicagio de RF portateis e
imoveis devem estar separados
de qualquer componente do
dispositivo Lumoral, incluindo
cabos, com distancias superiores
& distdncia de separagao
irecomendada calculada a partir
da equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
IDistancia de seguranga
recomendada:

d=12+P

d=1,2 VP de 80 MHz a

800 MHz

ld=2,3 VP de 800 MHz a

2,5 GHz

lem que P ¢ a poténcia nominal
de saida maxima do transmissor
lem watts (W), segundo o fabri-
cante do transmissor, e d a
distancia de separagao
irecomendada em metros (m).
|As forgas de campo de trans-
imissores de RF fixos, como
determinado por um levanta-
imento eletromagnético do
local', devem ser inferiores aos
miveis de conformidade em cada
lgama de frequéncias?.

IPodem ocorrer interferéncias
inas proximidades do
lequipamento com (({i)))

leste simbolo:
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[Frequéncia 30 A/m 30 A/m (Os campos magnéticos da

de poténcia frequéncia de poténcia devem

(50/60 Hz) lestar a niveis caracteristicos de
campo um local tipico, num ambiente
magnético icomercial ou hospitalar tipico.
TEC 61000-

4-8

Sobretensdeft 2 kV,

s elétricas {100 Hz
transitorias [frequéncia de
repeti¢do
INOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para
la gama de frequéncias superior.

INOTA 2: Estas orientagdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes.
|A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela absorgdo e reflexdo de
lestruturas, objetos e pessoas.

' As forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base
Ipara radio, telefones (moveis/sem fios) e radios moveis, radio amador,
transmissdo de radio AM e FM e radiodifuséo televisiva ndo podem ser
[previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
leletromagnético gerado por transmissores de RF fixos, deve ser
lconsiderado a realizagdo de um levantamento eletromagnético do local. Se
la forga de campo medida no local onde o dispositivo Lumoral ¢ utilizado
lexceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima, deve
[proceder-se a inspeg¢do do dispositivo Lumoral para verificar se estd a
ffuncionar normalmente. Se for observado um desempenho anormal, podera
ser necessario adotar medidas adicionais, tais como reorientar ou
relocalizar o dispositivo Lumoral.

P As forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m acima da gama de
frequéncias de 150 kHz a 80 MHz.
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10 Garantia

Esta garantia ¢ valida no territorio da Unido Europeia. Ndo limita a
aplicabilidade da legislacdo de caracter vinculativo em vigor na Unido
Europeia, como a Lei de Defesa dos Consumidores, a venda do dispositivo.

A Koite Health oferece uma garantia de vinte e quatro (24) meses contra
defeitos do dispositivo. O periodo da garantia é calculado desde a data em
que o primeiro utilizador do dispositivo adquire o produto, conforme
demonstrado no recibo de compra.

A Koite Health, ou um representante autorizado, reparara um dispositivo
defeituoso ou trocara o dispositivo por um novo, a seu critério.

Esta garantia ndo se aplica ao desgaste normal do dispositivo. Além disso, a
Koite Health ndo oferece qualquer garantia ao dispositivo se este tiver sido
utilizado em violagdo do descrito neste manual, se tiver sido utilizado
incorretamente ou de forma negligente, se tiver sido ligado a outro disposi-
tivo, reparado ou aberto ou de outra forma modificado ou instalado incor-
retamente. O tempo de vida previsto do dispositivo ¢ de 24 meses (2 anos).
Se o utilizador do dispositivo Lumoral Treatment desejar efetuar uma
reclamac@o ao abrigo da garantia, este deve apresentar um recibo de compra
legivel para o dispositivo.

11 Assisténcia ao produto

Koite Health Ltd.

Karaportti 5

02610 Espoo

Finlandia

E-mail: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

Pode encontrar uma lista atualizada das perguntas mais frequentes no nosso
portal em www.lumoral.com.

Em caso de suspeita de eventos adversos, comunique-os através do
endereco safety@koitehealth.com.

Para mais informagdes e apoio na utilizagdo, envie-nos um e-mail para o

endereco info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finland. Toate drepturile rezervate.
Reproducerea oricarei parti a acestui document fira permisiunea scrisd a
Koite Health Ltd. este interzisa.

Koite Health Ltd. isi rezervd dreptul de a face modificari la toate
specificatiile acestui document, in orice moment, fard notificare sau
obligatie. Toate informatiile tehnice sunt furnizate doar in scop orientativ.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finlanda

Email: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

Acest manual de utilizare este destinat urmatorului dispozitiv Koite Health
Ltd.: Lumoral Treatment, Versiunea 7. Manual aprobat pentru utilizare:
2024-06-19. Numarul versiunii 02-01-01-07-ro.

Koite, Lumoral si Lumorinse sunt mérci comerciale ale Koite Health Ltd.
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1 Introducere

1.1  Informatii generale

Acest document reprezintd manualul de utilizare atdt pentru profesionistii
din domeniul sanatatii, cat si pentru consumatorii care utilizeaza dispozitivul
Lumoral Treatment.

— Cititi cu atentie acest manual inainte de a utiliza dispozitivul si urmati cu

strictete toate instructiunile.

Dispozitivul Lumoral Treatment este un dispozitiv medical antibacterian

de uz casnic sau clinic pentru tratamentul parodontitei si prevenirea

progresiei parodontitei si cariilor. Dispozitivul Lumoral Treatment se
utilizeaza impreund cu igienizarea orald (periajul dentar si folosirea atei
dentare).

— Dispozitivul Lumoral Treatment este destinat utilizarii doar cu apa de gura
Lumorinse. Fiecare tabletd Lumorinse contine 7 mg de substanta activa
verde de indocianina. Tableta Lumorinse se dizolva in apa rezultand o apa
de gura. Prin clatirea gurii cu aceasta apa de gura, colorantul va adera la
placa dentara.

— Dispozitivul Lumoral Treatment produce atit lumina cu lungime de unda

apropiatd radiatiei infrarosii, cat si lumind albastra antibacteriana.

Interactiunea dintre Lumorinse si lumina cu lungime de unda apropiata

radiatiei infrarosii a dispozitivului Lumoral Treatment produce un efect

bactericid asupra placii. Efectul este sporit de actiunea simultana a luminii
albastre antibacteriane.

Dispozitivul Lumoral Treatment produce caldura, acest lucru facand parte

din efectul tratamentului. Nu muscati dispozitivul, deoarece aceastd

actiune poate deteriora suprafata si rupe dispozitivul.

— Dispozitivul Lumoral Treatment este destinat utilizarii de catre
profesionistii din domeniul medical sau utilizarii personale. Aparatul
poate fi folosit cu asistentd sau individual. Pentru mai multe informatii, va
rugam sa contactati Koite Health prin e-mail la info@koitehealth.com.

— Dupa deschiderea ambalajului, asigurati-vd cd dispozitivul nu prezinta
defecte externe si nu este deteriorat. Dacd banuiti ca dispozitivul
dumneavoastra este defect, contactati distribuitorul.
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— Nu lasati dispozitivul la indeména copiilor si a animalelor de companie.
Aparatul poate fi folosit de copiii mici numai sub supravegherea unui
adult.

— Aparitia oricarui incident grav legat de produsele Lumoral sau Lumorinse
se va raporta la Koite Health safety@koitehealth.com si la autoritatea
locald competenta.

Vi rugam sa contactati Koite Health sau comerciantul daca aveti nevoie de

asistentd pentru configurarea, utilizarea sau intretinerea dispozitivului

Lumoral Treatment. Raportati orice evenimente neasteptate legate de

utilizarea dispozitivului catre comerciant sau la serviciul de asistenta pentru

clienti la info@koitehealth.com.
1.2 Despre dispozitivul Lumoral Treatment

Dispozitivul Lumoral Treatment este un dispozitiv antibacterian de uz
casnic sau clinic pentru tratamentul parodontitei si prevenirea progresiei
parodontitei si cariilor. Dispozitivul Lumoral Treatment este utilizat pentru
a completa igienizarea mecanica dentara (periajul dintilor si folosirea atei
dentare).

Dispozitivul poate fi utilizat acasé sau in orice mediu medical, inclusiv in
clinici dentare, atunci cand furnizorul de servicii medicale ia masurile de
precautie adecvate pentru a preveni contaminarea bacteriand intre pacienti.
Lumoral Treatment, activatorul cu lumina dubla, trebuie utilizat impreuna
cu apa de gura Lumorinse care va adera la placa dentara sub actiunea
luminii.

Dispozitivul este destinat utilizarii regulate. Pentru tratamentul bolii
parodontale se va utiliza conform instructiunilor medicului stomatolog.
Protocolul de tratament recomandat pentru boala parodontala este
utilizarea zilnica. Pentru prevenirea bolilor cavitatii orale se recomanda
o utilizare minima de doua ori pe saptamana.

Pachetul de pornire Lumoral Treatment include

- Dispozitivul Lumoral Treatment
- O baterie externa (USB tip C) cu un cablu de alimentare
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- Tablete Lumorinse

- Un pahar de masurat

- Manualul de utilizare
Dispozitivul Lumoral Treatment este alimentat de bateria externa, agsa cum
este specificat mai jos:

- Capacitate: 9000-15000(mAh)
- Tip port: port USB tip C

- lesire: 12V 1.5A

- Intrare: 5V 2.4A

—pEacuunT

Figura 1. Piesa orala (1) este imbinatd cu unitatea de comanda (buton
ON/OFF) (2) si unitatea de alimentare (3). Tabletele Lumorinse (4).
Paharul de masurare (5).

Utilizarea Lumoral Treatment incepe prin clatirea gurii cu apa de gura
Lumorinse. Clatirea gurii face ca substanta activa din Lumorinse, verde de
indocianina, si adere la placa dentara. Efectul antibacterian este activat de
Lumoral Treatment — aplicatorul cu lumina dubla.

Dispozitivul Lumoral Treatment, atunci cand este utilizat impreuna cu Lu-
morinse, distruge bacteriile orale patogene din placa dentara cauzatoare de
carii dentare si boala parodontald. Efectul vizeaza doar placa dentara. Abor-
darea tintitd ajutd la mentinerea florei bacteriene normale din cavitatea
orala.

02-01-01-07-ro © Koite Health Ltd. Pag 459/543



02-01-01-07-ro Lumoral Treatment — Manualul utilizatorului

Dispozitivul Lumoral Treatment este sigur de utilizat si nu se cunosc efecte
secundare atunci cand sunt respectate instructiunile de utilizare. Lumina
emisa de dispozitiv este lumina vizibila si are lungime de unda aproapiata
radiatiei infrarosii. Dispozitivul este compatibil cu standardul IEC 62471 ce
se referd la siguranta fotobiologica a lampilor si a sistemului de lampi.

Mecanismul de actiune este initiat atunci cand fotosensibilizatorul (Lumo-
rinse) absoarbe un foton si suferd o reactie de transfer de energie. Energia
absorbitd este eliberatd sub forma de oxigen singlet (proces fotodinamic) si
genereaza caldura localizata (proces fototermic). Bacteriile patogene
dentare sunt deosebit de vulnerabile la efectele fotodinamice si fototermice.

Dispozitivul va genera caldura, efect care e parte integranta a
tratamentului. Utilizatorul va simti caldura la nivelul dintilor si gingiilor in
timpul tratamentului. Dacé tratamentul este inconfortabil, acesta poate fi
efectuat in doud etape, cu o pauza de unu sau doud minute intre ele.

2 Informatii de siguranta

2.1 Avertizdri
/_\ Acest simbol indica informatii de siguranta legate de pericolele
manipularii si utilizarii produsului.
Urmatoarele masuri de precautie trebuie luate pentru a reduce efectele
secundare la utilizarea dispozitivului Lumoral Treatment:

— Utilizati dispozitivul numai conform instructiunilor furnizate in acest
manual de utilizare. Producatorul nu este responsabil pentru daune sau
consecinte care pot rezulta din utilizarea neintentionatd sau utilizarea
gresitd a dispozitivului.

— Nu muscati dispozitivul.

— Evitati sa priviti direct in sursa de lumina a dispozitivului.

— Nu efectuati nicio activitate de reparatie sau intretinere in afara celor
specificate in acest manual.

— Toate celelalte actiuni de reparare si intretinere trebuie efectuate de citre
producator sau agentul de service autorizat. Pentru mai multe informatii
despre intretinere si service, consultati sectiunea 5 a acestui manual
(Operarea si intretinerea dispozitivului).
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— Nu modificati si nu deschideti dispozitivul, deoarece siguranta
dispozitivului nu poate fi garantata dupa astfel de actiuni.

— Nu utilizati dispozitivul in apropierea materialelor inflamabile, inclusiv
anestezice inflamabile.

— Nu utilizati dispozitivul in medii cu cAmpuri magnetice puternice sau cu

niveluri ridicate de interferenta electromagnetica.

Nu utilizati dispozitivul langa echipamente sensibile din punct de vedere

electromagnetic.

Nu scufundati unitatea de comanda in niciun lichid. Unitatea de comanda

si bateria externd contin componente electronice sensibile care pot fi

deteriorate prin contactul cu lichide. Piesa orala poate fi scufundata in apa.

— Nu conectati la dispozitiv alte surse de alimentare decét cele specificate in

aceste instructiuni. Va recomandam sa utilizati sursa de alimentare care

vine cu dispozitivul.

Asigurati-va ca utilizarea si depozitarea sunt efectuate in conditiile

specificate in Sectiunea 8 a acestui manual (Specificatii tehnice).

— Asigurati-va ca cablurile si partile lor de protectie sunt in stare perfecta de
functionare inainte de utilizare.

— Lumorinse este sigur de utilizat si nu este absorbit in tractul digestiv. Cu
toate acestea, vd recomandam sa scuipati apa de gura Lumorinse si sa
evitati inghitirea ei, dupa clatirea cavitatii orale.

— Din motive de sigurantd, nu scapati, nu scurtcircuitati si nu utilizati bateria
externa la temperaturi ridicate.

— Daca sursa de alimentare isi modifica forma, nu o mai utilizati.

— Nu lasati bateria externa la indeména copiilor mici. Sursa de alimentare
este destinata utilizarii adultilor.

— Nerespectarea instructiunilor pentru bateria externd poate duce la incendiu
sau posibile raniri.

A Retineti! Aparatul trebuie utilizat numai cu produsele Lumorinse.

Retineti! Consultati aceasta instructiune de utilizare si marcajele
A ambalajului Lumorinse privind indicatia, contraindicatiile si
efectele inainte de a utiliza produsul Lumorinse.

02-01-01-07-ro © Koite Health Ltd. Pag 461/543



02-01-01-07-ro Lumoral Treatment — Manualul utilizatorului

2.2 Restrictii de utilizare si efecte secundare cunoscute

Utilizarea dispozitivului nu inlocuieste necesitate de curatare mecanica

zilnica a dintilor sau vizitele regulate la dentist si la igienistul dentar.

Dispozitivul nu trebuie utilizat la copiii sub patru ani. Copiii trebuie sa

utilizeze dispozitivul numai sub supravegherea unui adult.

in cazul in care medicul dumneavoastri v-a recomandat si utilizati

Lumoral Treatment, urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Consultati un profesionist din domeniul sanatatii inainte de a utiliza

dispozitivul in cazul in care suferiti de

o candidoza orala (afte)

o luati medicamente despre care se stie sau se suspecteaza ca sunt
sensibile la lumind

o luati medicamente pentru osteoporozi cu bifosfonati

o folositi apa de gura cu clorhexidina

o epilepsie

o aveti dinti care au fost tratati prin obturatie de canal sau care au plombe
de dimensiuni mari. Acesti dinti sunt mai vulnerabili la cdldura decat
dintii normali.

o fisuri, crapaturi sau eroziuni netratate care se extind dincolo de
suprafata smaltului, expunand potential dentina sau pulpa subiacenta
Utilizatorii au raportat efecte secundare temporare, cum ar fi durere la
nivelul dintilor, colorarea limbii sau a tesuturilor, disconfort datorat
senzatiei de caldura in timpul utilizarii dispozitivului, secretie crescuta de
salivda in timpul utilizarii dispozitivului, disconfort provocat de
nepotrivirea dispozitivului aplicator de lumina, precum si iritatii ale
mucoasei bucale. De obicei, aceste simptome sunt usoare si ar trebui sa

dispara dupa ce nu mai folositi dispozitivul.

Daci resimtiti o caldura excesiva, puteti imparti cele 10 minute de utilizare
in doua parti si puteti lasa dispozitivul sd se raceasca sub apa rece intre
intervalele de utilizare.

Daci simtiti durere sau disconfort in timpul tratamentului, nu mai utilizati
dispozitivul. in cazul in care durerea persista dupa tratament, contactati un
profesionist din domeniul sanatatii.
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In cazul in care suspectati ca exista posibilitatea de evenimente adverse,
raportati acest lucru la adresa safety@koitehealth.com

in functie de forma arcadei dentare, este posibil ca piesa bucald sa nu se
potriveascd optim. Este important si retineti ca piesa bucald aplica lumina
si nu este necesard o potrivire perfecta pentru ca tratamentul sa fie eficient.
Nu muscati dispozitivul.

3 Efecte ale utilizarii

Dispozitivul Lumoral Treatment este destinat utilizarii in combinatie cu
igienizarea orala zilnica obisnuitéd: periajul dintilor de minim 2 ori pe zi cu
pasta de dinti si curatarea interdentara zilnica (ata dentara).

Pentru rezultate optime, utilizati Lumoral Treatment conform recomandarii
medicului stomatolog. Tratamentul poate fi utilizat zilnic de pana la trei ori
pe zi. Utilizarea minima recomandata este de doua ori pe saptaimana, cate 10
minute o data.

Cand este utilizat impreund cu Lumorinse, dispozitivul Lumoral Treatment
distruge intr-un mod eficient bacteriile cauzatoare de carii si parodontite din
biofilmul dentar. Efectul este selectiv; este tintit asupra plécii dentare. Flora
orala din restul cavitatii orale ramane diversificata.

Utilizarea regulata trateazd bolile parodontale, insa dispozitivul poate fi
folosit si pentru prevenirea bolilor parodontale, a cariilor, a mucozitei orale
si a formarii placii dentare.

Daca se considerad necesar un efect bactericid sporit, este permis sa utilizati
dispozitivul Lumoral Treatment impreuna cu apa de gura cu clorhexidina sub
supravegherea medicului sau a medicului dentist. In orice caz, nu este
recomandatd utilizarea regulata a clorhexidinei. Clorhexidina nu inlocuieste
utilizarea Lumoral Treatment.

Dispozitivul Lumoral Treatment este sigur de utilizat si nu existd efecte
secundare atunci cand sunt respectate instructiunile de utilizare. Lumina
emisa de dispozitiv este lumina vizibila si are lungime de unda apropiata
radiatiei infrarosii.

Urmatoarele senzatii pot aparea in timpul utilizarii:
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— Dispozitivul Lumoral Treatment produce caldura. Utilizatorul va simti
caldura la nivelul dintilor si gingiilor in timpul tratamentului.

— Dispozitivul creste circulatia sangelui in tesuturi la nivel local. Caldura si
lumina apropiatd luminii infrarosii pot dilata vasele de sange
(vasodilatatie), ceea ce se poate simti ca o senzatie de greutate sau pulsatii
la nivelul gingiilor.

— Se poate produce temporar secretie crescutd de saliva. Saliva are o functie
importanta in mentinerea sanatatii orale prin aceea cd hidrateaza mucoasa
orala, are efect de curatare a dintilor si gingiilor si de protectie a acestora.

4
4.1

Instructiuni de utilizare

Configurarea si utilizarea dispozitivului Lumoral

Urmati aceste instructiuni (consultati imaginile de mai sus din Figura 1):

1.
2.

Despachetati si inspectati dispozitivul si accesoriile din ambalaj.
Masurati 30 ml de apd in paharul de mésurare si turnati-o intr-un
pahar. 30 ml inseamna aproximativ 2 linguri de apa.

Puneti o tabletd Lumorinse (4) in apa. Lasati-o sa se dizolve
aproximativ 30 de secunde sau pana se dizolva complet.

& Retineti! Asteptati pana la dizolvarea tabletei.

Nota! Substanta activa este fotosensibila atunci cand

& este dizolvata in apa. Pentru ca ingredientul activ sa
functioneze corect, apa de gura trebuie utilizata imediat
dupa dizolvarea tabletei in apa.

Clatiti gura cu apa de gura timp de aproximativ 60 de secunde, apoi
scuipati-o. Nu clatiti gura cu apa.

Pozitionati usor piesa orala (1) intre arcada dentard superioara si
inferioara (dinti).

Atasati conectorul de tip C al piesei orale (1) la bateria externa (3).
Luminile bateriei externe indica capacitatea aproximativa a bateriei
externe.

Apasati butonul ON/OFF de pe cablu (2) pentru a porni dispozitivul.

A Retineti! Puneti mai intai dispozitivul in gura.
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8.
9.
10.

11.
12.

A
A

B

Tineti piesa orald in gurd timp de 10 minute pana cand lumina se
stinge automat.
Dispozitivul poate fi oprit si prin apasarea butonului ON/OFF (2) de
pe unitatea de comanda.
Dupa utilizare, curatati aparatul cu apa calda si detergent delicat
pentru spalat vase. Lasati-1 sa se usuce.
Spalati-va pe dinti timp de 2 minute cu pasta de dinti.
Depozitati dispozitivul intr-un loc sigur, astfel incat sd nu cada si
astfel incat cablurile sa nu se deterioreze.
Retineti! Nu muscati piesa orala Lumoral. Daca suprafata piesei
orale se deterioreaza, dispozitivul nu poate fi utilizat.

Retineti! Efectul termic face parte din efectul antibacterian. Atat
dispozitivul in sine, cat si reactia fototermicd produc caldura.
Daca temperatura dispozitivului este peste 53°C, functia de
sigurantd a temperaturii opreste automat dispozitivul. Daca aveti
ingrijorari cu privire la temperatura prea ridicata, contactati Koite

Health info@koitehealth.com sau comerciantul.

Retineti! Lumorinse elibereaza o parte din energia de activare a
luminii sub forma de caldurd. Tratamentul poate fi resimtit cald
sau chiar fierbinte in cazul in care exista o cantitate mare de placa
dentara pe suprafata dintilor. Acest lucru se datoreaza faptului ca
placa dentard absoarbe Lumorinse in concentratii mai mari,
provocand eliberare locala de caldurd. Aceasta face parte din
efectul tratamentului. Daca simtiti disconfort in timpul
tratamentului, va recomandam sa faceti o pauza scurtd sau sa va
spalati dintii inainte de tratament pentru a limita cantitatea de
placa dentara din zona de tratament.
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s \ |

Figura 2. Utilizarea piesei orale pentru Lumoral Treatment.

4.2

Semnalizarea dispozitivului

Dispozitivul Lumoral Treatment are cinci stari diferite care sunt indicate de
o lumina de semnalizare in unitatea de comanda (Figura 1, elementul 2):

1.

2.
3.
4

Oprit — Indicatorul luminos al butonului de pornire este stins
Functionare — Indicatorul luminos al butonului de pornire este aprins
Intrare de alimentare gresita — Lumina clipeste de 5 ori
Pragul de temperaturd este depasit — Dispozitivul se opreste, iar
indicatorul luminos clipeste de 10 ori.
Dispozitivul nu s-a racit suficient — Dispozitivul nu va porni, iar
indicatorul luminos clipeste de 3 ori.

Retineti! Daca pragul de temperatura este depasit in mod
A repetat, va rugam sa contactati departamentul de asistenta

clienti la info@koitehealth.com.
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4.3 Tncircarea si manipularea bateriei externe

Figura 3. Bateria externd. Butonul indicator de capacitate (a), LED-urile
indicatorului de capacitate (b) si portul de tip C (c). Cablul de incarcare
cu conector de tip C (d) si conector USB tip 2.0 (e). Exemplu de adaptor de
alimentare (f) (nu este inclus in ambalaj).

Incércarea bateriei externe:

Conectati cablul de incarcare cu conectorul USB de tip C la bateria externa.
Conectati conectorul USB de tip 2.0 la un adaptor de alimentare adecvat cu
o iesire USB de tip 2.0. Puteti utiliza, de exemplu, adaptorul de alimentare
al incarcatorului telefonului mobil.

Pentru a verifica nivelul de incarcare al bateriei externe, apasati butonul
indicator o data. O singura lumina care clipeste indica necesitatea incarcarii.
LED-urile indicatorului de capacitate indica capacitatea aproximativa a
bateriei externe.

Nu apasati comutatorul bateriei externe inainte de conectarea la dispozitivul
Lumoral. Cand apasati butonul indicator, bateria externd masoara starea de
incarcare, reducand puterea de la dispozitivul Lumoral. Pentru a opri
masurarea, apasati butonul indicator de doua ori. Dupa reconectarea cablului,
dispozitivul este din nou gata de utilizare.

LED-urile indicato- |0 aprins 1 2 aprins |3 aprins |4 aprins
rului de capacitate aprins
Capacitate Complet descarcat|<25% [25-50% |50-75% |75-100%
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Pentru a manipula si incarca sursa de alimentare, urmati aceste masuri de
precautie:

Retineti! Nu utilizati si nu conectati piesa orald la bateria externa
in timp ce bateria externa se incarca.

Retineti! Nu conectati piesa orala la nicio iesire USB-C care este
alimentata direct de la reteaua electrica.

Retineti! Din motive de sigurantd, nu scapati sursa de alimentare,
nu provocati un scurtcircuit in ea, nu o loviti cu obiecte dure, nu
o dezasamblati singur si nu o utilizati la temperaturi ridicate.
Retineti! Daca sursa de alimentare 1si modifica forma, incetati
imediat sa o mai utilizati.

Retineti! Nu lasati bateria externa la indemana copiilor. Bateria
externa este doar pentru adulti.

Retineti! Urmati instructiunile acestui manual. Nerespectarea
acestora poate duce la incendiu sau deteriorarea unitatii.

BEB BPBPB

w

Operarea si intretinerea dispozitivului

5.1 Operarea dispozitivului

Dupa ce piesa orald pentru Lumoral Treatment a fost conectatd la bateria
externd, dispozitivul poate fi pornit apasand butonul de pornire. Dispozitivul
ramane pornit timp de 10 minute pentru a finaliza protocolul de tratament.
Dispozitivul se opreste automat.

5.2 Depozitare

Depozitati dispozitivul intr-un loc unde nu este expus la praf excesiv.
Acumularea de praf poate impiedica functionarea fiabila a dispozitivului.
Informatii mai detaliate despre conditiile de depozitare pot fi gasite in
sectiunea 8 (Specificatii tehnice).

Protejati tabletele Lumorinse de umiditate, caldurd, lumind si inghet.
Perioada de valabilitate a tabletelor este imprimata pe ambalajul Lumorinse.
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5.3  Curatare
Consultati Figura 1. Scoateti conectorul piesei orale din bateria externa.
Piesa orala (1) poate fi clatita cu apa sau stearsa cu o carpa umeda. Daca este
nevoie de detergent, se recomanda un detergent lichid delicat de spalat vase.
Unitatea de comanda (2) poate fi stearsd cu o carpa umeda. Stecherul
conectorului, unitatea de comanda si bateria externa nu trebuie scufundate in
apa.
Daca este necesar, dezinfectati cu substante usoare, necorozive. Nu trebuie
utilizati acizi puternici, indlbitori, hidrocarburi aromatice sau care contin
clor, alcooli, esteri, eteri si cetone, deoarece pot coroda materialul.
Retineti! Nu clatiti unitatea de comanda cu apa. Daca stecherul
L ‘ \ conectorului este umed, lasati-1 sa se usuce inainte de a-1 conecta
la bateria externa.
& Retineti! Evitati sa priviti direct in lumina piesei orale pentru
&= dispozitivul Lumoral Treatment in timp ce acesta este pornit.
5.4  Service
Nu reparati singur dispozitivul cu exceptia situatiilor descrise in acest

manual. Daca este necesard intretinerea tehnica, va rugdm sa contactati
departamentul de asistentd clienti Koite Health prin e-mail la adresa
info@koitehealth.com.

5.5 Calibrare

Dispozitivul a fost calibrat initial in momentul fabricarii. Daca dispozitivul
este utilizat conform instructiunilor de utilizare, nu este necesara calibrarea
periodicd. Dacd puneti la 1indoiald acuratetea si functionalitatea
dispozitivului, va rugam sa contactati distribuitorul sau producatorul.
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5.6  Reciclare

Dispozitivul Lumoral Treatment de la Koite Health este format din metal,
plastic si componente electronice. Bateria externa este o baterie litiu-ion.
Cand nu mai sunt functionale, dispozitivul sau bateria externd nu se arunca
la deseuri menajere mixte. Acestea se recicleaza in conformitate cu legislatia
privind reciclarea deseurilor de echipamente electrice si electronice. Livrati
dispozitivul pentru reciclare la un punct oficial de colectare a dispozitivelor
electronice. Consultati organizatia corespunzatoare de reciclare pentru
informatii locale privind gestionarea deseurilor.
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6  Simboluri utilizate

Simboluri generale

Numar de serie

r

Dispozitiv tip BF

Simbol Explicatie Simbol Explicatie Simbol Explicatie
Consultati
Semn general de Articolul este un
instructiunile de
. avertizare dispozitiv medical
utilizare
Limita de
®. Urmati instructiunile de N .
. Producitor temperaturd
utilizare o
(depozitare)

Limita de umiditate
(depozitare)

Cod lot

A se utiliza pan:
data de

Ase pastra uscat

IPX7

Clasificarea IP.
Protejat impotriva
perioadelor scurte de
scufundare in apa.

()

Radiatil nefonizante

Nu utilizati dacs
ambalajul este
deteriorat

Etichets CE. Produsul
esten conformitate
cu Directiva privind
dispozitivele
medicale 93/42/EEC.
Numarul
organismului
notificat dedesubt.

Eticheta FCC.
Interferenta
electromagnetica de
la dispozitiv este sub
limitele aprobate de
Comisia Federala de
Comunicatii din SUA

<

A
i

=)

Tineti departe de
lumina soarelui

Nu aruncati produsul
impreun cu
deseurile menajere.
Livrati-lla un punct
de reciclare
corespunzitor.

RoHS

compliant

Eticheti ROHS:
dispozitivul este

conformitate cu
Directiva 2011/65/EC
d restrictia de

utilizare a

substantelor

periculoase (RoHs).

Perioada de utilizare
ecologica (EFUP) a

disporitivelor. 5
indica numarul de ani
i care este putin
probabil ca o baterie
sau un dispozitiv s3
aib4 un impact
asupra mediului.

Acest produs este
reciclabil
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7 Conformitatea cu directivele si standardele de siguranta

Lumoral Koite Health este un dispozitiv medical de clasa Ila marcat CE.
Este in conformitate cu urmatoarele directive si standarde:

Directiva 93/42/CEE — Directiva privind dispozitivele medicale

Directiva 2011/65/UE — Directiva privind restrictiile de utilizare a
substantelor periculoase (RoHS).

Directiva 2012/19/UE — Directiva privind deseurile de echipamente
electrice si electronice (DEEE).

Comitetul European pentru Standarde - electrice — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015

8 Specificatii tehnice

Conditii de operare

Temperatura de operare | +10 Celsius - +35 Celsius
Umiditatea de operare | 15-93%
Conditii de depozitare

Temperatura de depozitare | +5 Celsius - +40 Celsius
Umiditatea de depozitare | 15-93%

Sistem de operare
Curent de incarcare optim 5V-2A
Tensiunea de operare 20 VDC
Puterea de operare 10W
Clasa de siguranta 1
Clasa de protectie IP X7 (piesa orald)

Performanti
Gama de lungimi de unda de
operare 400 — 850 nm
Intensitatea luminii de iesire 100 mW/cm?
Timp maxim de functionare 11 min
5 minute sau pana cand dispozitivul

Timp minim de oprire s-a ricit la temperatura ambianta.
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9 Declaratie privind emisiile electromagnetice

Lumoral este un dispozitiv medical si este destinat utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul final al dispozitivului
trebuie s se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu. Utilizarea de
accesorii si cabluri, altele decat cele specificate, poate duce la cresterea
emisiilor sau la scaderea imunitatii unitatii.

Indrumare si declaratia producitorului — Emisii electromagnetice

Emisii RF (Grupa [Dispozitivul Lumoral foloseste energie de

ICISPR 11 1 radiofrecventd numai pentru functiile sale interne.
Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si
Inu este probabil ca acestea si cauzeze vreo
interferenta daunatoare in vecinatatea
lechipamentelor electronice.

Emisii RF (Clasa [Dispozitivul Lumoral Koite Health este adecvat
ICISPR 11 B Ipentru utilizare in toate stabilimentele, inclusiv
stabilimentele casnice si acelea direct conectate la o
retea electricd publica de alimentare de joasa
tensiune care alimenteaza cladirile folosite in
scopuri casnice.

Distantele de separatie recomandate intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile si dispozitivul Lumoral
Dispozitivul Lumoral este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic

in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului Lumoral poate ajuta la prevenirea interferentei
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul
de comunicatii RF portabil si mobil (transmitatoarele) si dispozitivul
Lumoral, asa cum e recomandat mai jos, conform puterii de iesire maxime
a echipamentului de comunicatii.
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Puterea nominala

Distanta de separatie conform frecventei

maxima de iesire a transmititorului
transmititorului (m)
W) 150 kHz pana | 80 MHz pana | 800 MHz pana
la 80 MHz 1a 800 MHz la 2.5 GHz
d=12VP | d=1.2VP | d=1.2VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele clasificate la puterea de iesire maxima nelistate
mai sus, distanta de separatie recomandati d in metri (m) poate fi estimata
folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde p este cotatia
puterii de iesire maxime a transmitédtorului in watti ( W), conform
producatorului transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separatie pentru
gama de frecventd mai inaltd. NOTA 2 Aceste indrumari nu se pot aplica
in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia
si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

Intrumare si declaratia produciitorului — imunitate electromagnetici
Dispozitivul Lumoral este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Utilizatorul final al dispozitivului trebuie sd se asigure
cd este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de INivel test |Nivel de indrumare privind mediul

imunitate IIEC 60601 |conformit; lectromagnetic

IDescarcari H 8 kV K8 kV IPodelele trebuie sa fie din lemn,

lelectrostatice [contact contact beton sau gresie ceramica. Daca

(ESD) HE2 kv, H2kV, Ipodelele sunt acoperite cu

IEC 61000-4- 4 kV,+ H4kV, Imaterial sintetic, umiditatea

2 8 kV,+ 15 E8kV, + relativa ar trebui sa fie de cel
kV aer 15 kV aer utin 30%.
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IRF radiat
IEC 61000-4-
3

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHZ

10 V/m
80 MHz —
2,7 GHZ

[Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie
tilizate in apropierea niciunei
parti a dispozitivului Lumoral,
inclusiv cabluri, cu exceptia
distantei de separatie recoman-
data calculata din ecuatia aplica-
bila frecventei transmitatorului.
Distanta de separatie
recomandata:
d=12P
d = 1,2 VP 80 MHz pani la
800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz la 2,5 GHz
nde P este valoarea maxima a
puterii de iesire a transmitatorului
fin watti (W), conform
lproducatorului transmitatorului si
d este distanta de separatie
recomandata in metri (m).
Intensitatile de camp de la
transmitatoarele RF fixe, aga cum
e determinat de un studiu de
lcAmp electromagnetic', trebuie sd
fie mai mici decat nivelul de
conformitate din fiecare gama de
frecventa®.
Interferenta poate aparea in
vecinatatea echipamentului
Imarcata cu acest simbol:

()
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[Frecventa 30 A/m 30 A/m ICampurile magnetice cu

[puterii frecventd de alimentare trebuie s
(50/60 Hz) fie la niveluri caracteristice unei
campului locatii tipice dintr-un mediu
imagnetic IEC comercial tipic sau spitalicesc.
61000-4-8

Imunitate HE2KkV,

lelectrica frecventa de

tranzitorie repetare

rapida 100 Hz

INOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separatie pentru
lgama de frecventd mai inalta.

INOTA 2: Aceste indrumari nu se pot aplica in toate situatiile. Propagarea
lelectromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte
si oameni.

' Puterea campului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza
Ipentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre,
radioul de amatori, emisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi
Iprezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic
datorat transmitatoarelor RF fixe, ar trebui luat in considerare un studiu
lelectromagnetic al locului. Daca intensitatea campului masurata in locatia
fin care este utilizat dispozitivul Lumoral depaseste nivelul de conformitate
IRF aplicabil de mai sus, se recomanda verificarea functionarii normale a
dispozitivului Lumoral. Daca se constata modificarea performantei, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea
dispozitivului Lumoral.

? In intervalul de frecventi de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cimpului
trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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10 Garantie

Aceasta garantie este valabild pe teritoriul Uniunii Europene. Garantia nu
limiteazd aplicabilitatea legislatiei obligatorii in vigoare in Uniunea
Europeana, precum Legea privind protectia consumatorilor la vanzarea
dispozitivului.

Koite Health ofera o garantie de doudzeci si patru (24) de luni impotriva
defectelor dispozitivului. Perioada de garantie se calculeaza de la data la care
primul utilizator al dispozitivului intra in posesia produsului, asa cum este
indicat pe bonul de achizitie.

Koite Health sau un distribuitor autorizat vor repara un dispozitiv defect sau
vor schimba dispozitivul cu unul nou, conform intelegerii.

Aceastd garantie nu acopera uzura normala a dispozitivului. In plus, Koite
Health nu ofera nicio garantie pentru dispozitiv dacd dispozitivul a fost
utilizat cu incalcarea prevederilor acestui manual, a fost utilizat incorect sau
neglijent, a fost conectat la un alt dispozitiv, a fost reparat sau deschis sau a
fost modificat in alt mod sau instalat incorect. Durata de viata estimatid a
dispozitivului este de 24 de luni (2 ani).

Daca utilizatorul dispozitivului Lumoral Treatment doreste sa faca o cerere
de garantie, utilizatorul trebuie sa prezinte o chitanta lizibila de achizitie a
dispozitivului.

11 Asistenta produs

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finlanda

Email: info@koitehealth.com

Website: www.lumoral.com

O lista actualizatd cu cele mai frecvente intrebari poate fi gasita pe site-ul
nostru la www.lumoral.com.

Orice suspectare de efecte adverse se va raporta la safety@koitehealth.com.
Pentru mai multe informatii si asistenta pentru utilizare, va rugam sa ne

trimiteti un e-mail la info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finsko. VSetky prava vyhradené.
Kopirovanie akejkol'vek ¢asti tohto dokumentu bez pisomného stihlasu
spoloc¢nosti Koite Health Ltd. je zakdzané.

Spoloc¢nost’ Koite Health Ltd. Si vyhradzuje pravo kedykol'vek vykonavat
zmeny vsetkych $pecifikécii tu uvedenych bez oznamenia alebo povinnosti.
Vsetky technické informacie s poskytované len ako usmernenie.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finsko

E-mail: info@koitehealth.com

Webova stranka: www.lumoral.com

Tato pouzivatel'ska prirucka je urcena pre nasledujucu pomocku spolo¢nosti
Koite Health Ltd.: Luvmoral Treatment, verzia 7. Prirucka schvalena na
pouzitie: 2024-06-19. Cislo verzie 02-01-01-07-sk.

Koite, Lumoral a Lumorinse st ochranné znamky spolo¢nosti Koite Health
Ltd.
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1 Uvod

1.1  Vseobecné informacie

Tento dokument je pouzivatel'ska prirucka pre zdravotnikov aj spotrebitel'ov

pouzivajicich pomdcku Lumoral Treatment.

— Pred pouzitim pomocky si pozorne precitajte tuto prirucku a striktne
dodrzujte vietky pokyny.

— Pomdcka Lumoral Treatment je antibakterialna zdravotnicka pomdcka na
pouzitie doma alebo v zdravotnickom zariadeni na liecbu periodontitidy
a prevenciu progresie periodontitidy a zubného kazu. Poméocka Lumoral
Treatment sa pouziva spolu s mechanickym ¢istenim zubov (pomocou
zubnej kefky a medzizubnych kefiek/niti).

— Pomdcka Lumoral Treatment je urena len na pouzitie s Gstnou vodou

Lumorinse. Kazda tableta Lumorinse obsahuje 7 mg aktivnej latky

indokyanovej zelenej. Po rozpusteni vo vode vytvori rozpustna tableta

Lumorinse Gstnu vodu. Ustna voda sa potom pouZije na preplachnutie tist

a pril'ne k zubnému plaku.

Pomdcka Lumoral Treatment tvori blizke Cervené svetlo aj antibakterialne

modré svetlo. Pri interakcii Gistnej vody Lumorinse s pomdckou Lumoral

Treatment vytvara blizke infracervené svetlo pomdcky baktericidny

Gginok na zubny plak. Uginok je zosilneny stibeznym antibakterialnym

modrym svetlom.

— Pomdcka Lumoral Treatment tvori teplo, ktoré je sucast'ou ucinku liecby.

Pomdcku nehryzte, pretoze to moze poskodit’ povrch a zlomit’ ju.

Pomdcka Lumoral Treatment je uréend na pouzitie zdravotnikmi alebo na

osobné pouzitie. Pomdcku mozno pouzit’ s pomocou alebo samostatne.

Ohl'adom dalsich informacii sa obratte na spolocnost Koite Health

prostrednictvom e-mailovej adresy info@koitehealth.com.

— Po otvoreni balenia sa uistite, ze na pomdcke nie st ziadne vonkajsie
porusenia ani poskodenia. Ak mate podozrenie, Ze s vaSou pomdckou
nie€o nie je v poriadku, obrat'te sa na svojho dodavatel’a.

— Pomdcku uchovavajte mimo dosahu deti a domécich zvierat. Malé deti
mozu pomdcku pouzivat’ len pod dohl'adom dospelej osoby.

— Ak sa vyskytne akdkol'vek zavazna udalost’ suvisiaca s produktmi
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Lumoral alebo Lumorinse, nahlaste ju spolo¢nosti Koite Health
safety@koitehealth.com a miestnemu kompetentnému tradu.
Ak potrebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim alebo idrzbou pomocky
Lumoral Treatment, kontaktujte spolo¢nost’ Koite Health alebo svojho
dodavatel'a. Akékol'vek neocakavané udalosti stivisiace s pouzitim pomocky
hlaste zakaznickej podpore svojho dodévatel'a prostrednictvom e-mailovej
adresy info@koitehealth.com.

1.2 Informdcie o pomdcke Lumoral Treatment

Pomécka Lumoral Treatment je antibakterialna pomocka na pouzitie doma
alebo v zdravotnickom zariadeni na lie¢bu periodontitidy a prevenciu
progresie periodontitidy a zubného kazu. Pomocka Lumoral Treatment sa
pouziva na doplnenie mechanického ¢istenia zubov (pomocou zubne;j kefky
a medzizubnych kefiek/niti).

Tuato pomdcku mozno pouzivat’ doma alebo v akomkol'vek zdravotnickom
zariadeni vratane zubnych klinik, ked’ poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti vykona prislusné bezpec¢nostné opatrenia na prevenciu
bakterialnej kontaminacie medzi pacientmi.

Aktivator dvojitého svetla Lumoral Treatment sa ma pouzivat’ spolu so svet-
lom aktivovanou tstnou vodou Lumorinse pril'navajucej k zubnému plaku.

Pomocka je urcend na pravidelné pouzivanie. Pri liecbe
periodontického ochorenia sa frekvencia pouzivania dodrzuje podl'a
pokynov zubného lekara.

Na prevenciu oralneho ochorenia sa odporuc¢a pouZivanie minimalne
dvakrat tyzdenne.

Balenie poc¢iato¢nej supravy Lumoral Treatment obsahuje
- pomdcku Lumoral Treatment,
- powerbanku (USB typ C) s napajacim kablom,
- tablety Lumorinse,
- odmernt nadobku,
- pouzivatel'sku prirucku.
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Pomdcka Lumoral Treatment je uréend na napéajanie externou napajacou
jednotkou, ako je $pecifikované nizsie:

- Kapacita: 9 000 — 15 000 (mAh)

- Typ portu: USB port typu C

- Vystup: 12V, 1,5 A

- Vstup: 5V,24 A

—pEacuunT

Obrézok 1. Ustny diel (1) je nasledovany ovlddacou jednotkou (tlacidlo
ON/OFF (zap./vyp.)) (2) a napajacou jednotkou (3). Tablety Lumorinse (4)
Odmerna nadobka (5)

Pouzivanie pomdcky Lumoral Treatment za¢ina preplachom ust ustnou
vodou Lumorinse. Preplach tst sposobi, ze aktivna latka pomocky
Lumorinse, indokyanova zelena, pril'ne k zubnému plaku. Antibakterialny
ucinok je aktivovany aplikatorom dudlneho svetla Lumoral Treatment.

Pomdcka Lumoral Treatment pri pouziti s pomdéckou Lumorinse zabija
oralne patogénne baktérie v zubnom plaku sposobujice ochorenie
periodontu a kaz. Uginok je cieleny hlavne na zubny plak. Cieleny pristup
pomaha udrzat’ diverzitu oralnej mikroflory v ustach.

Pomocka Lumoral Treatment je bezpe¢na a neexistuju ziadne zname
vedlajsie u¢inky, ked’ sa dodrzuje navod na pouzitie. Svetlo vyzarované
pomdbckou ma vinové dizky viditelného svetla a blizko infraterveného
svetla. Pomdcka spiiia normu IEC 62471 Fotobiologicka bezpetnost’ lamp
a lampovych systémov.
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Mechanizmus G¢inku je spusteny, ked’ fotosenzitator (Lumorinse)
absorbuje foton a podstipi reakciu s prenosom energie. Absorbovana
energia sa uvol'ni vo forme singletového kyslika (fotodynamicky proces)

a lokalizovanej tvorby tepla (fototermalny proces). Zubné patogénne
baktérie st vel'mi zranitel'né fotodynamickymi a fototermalnymi u¢inkami.
Pomédcka tvori teplo, ktoré je sucast’ou ucinku lie¢by. PouZivatel’ bude
pocas liecby citit’ teplo na zuboch a d’asnach. Ak je lie¢ba neprijemna,
mozno ju vykonat' na dve Casti s prestavkou jednu alebo dve minuty medzi
nimi.

2 Informécie o bezpecnosti

2.1  Varovania

A Tento symbol uvadza informécie o bezpecnosti suvisiace
s nebezpecenstvami pri manipuldcii a pouzivani tohto produktu.

Na znizenie vedlajsich ucinkov pri pouzivani pomocky Lumoral Treatment

sa musia vykonat’ nasledujice bezpecnostné opatrenia.

— Pomdcku pouzivajte len podl'a navodu v tejto pouzivatel'skej prirucke.
Vyrobca nezodpoveda za ziadne poskodenie ani nasledky, ktoré mézu
vyplynut’ z nezamysl'aného pouzitia alebo chybného pouzitia pomocky.

— Pomdcku nehryzte.

— Vyhnite sa pozeraniu priamo do svetelného zdroja pomdcky.

— Nevykonavajte ziadne opravy ani udrzbové ¢innosti iné, ako su

$pecifikované v tejto prirucke.

Vsetky ostatné opravy alebo udrzbové ¢innosti musi vykonat’ vyrobca

alebo autorizovany servisny zastupca. Viac informacii o tdrzbe a servise

najdete v Casti 5 tejto prirucky (Prevadzka a udrzba pomocky).

— Neupravujte ani neotvarajte pomdcku, ked'ze po takychto Cinnostiach
nemozno zarucit’ bezpe¢nost’ pomdcky.

— Pomdcku nepouzivajte v blizkosti horlavych materidlov vratane
horl'avych anestetik.

— Pomdcku nepouzivajte v prostrediach so silnymi magnetickymi polami
alebo s vysokou uroviou elektromagnetickej interferencie.

— Pomdcku nepouzivajte vedl'a elektromagneticky citlivych zariadeni.
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— Ovladaciu jednotku neponarajte do Ziadnej tekutiny. Ovladacia jednotka
a powerbanka obsahuju citlivé elektronické stcasti, ktoré sa moézu
kontaktom s tekutinami poskodit’. Ustny diel mozno ponorit do vody.

— K pomdcke nepripéjajte ziadne iné zdroje napajania, ako su $pecifikované
vtomto navode. Odporic¢ame pouzivanie zdroja napdjania, ktory sa
dodava s pomdckou.

— Overte, Ze pouZivanie askladovanie prebiecha za podmienok
Specifikovanych v Casti 8 tejto prirucky (Technické Specifikacie).

— Pred pouzitim overte, Zze s kable/$nury a ich ochranné ¢asti v perfektnom
prevadzkovom stave.

— Pomodcka Lumorinse je bezpeénd na pouzitie anie je absorbovana
v traviacom trakte. Odporicame vSak vyplutie po preplachnuti ust
a predchadzanie prehltnutiu.

— Z bezpecnostnych dovodov powerbanku nepustajte, neskratujte ani

nepouzivajte pri vysokych teplotach.

Ak sa zdroj napéjania nafikne alebo zmeni tvar, prestaiite ho pouzivat’.

— Powerbanku uchovévajte mimo dosahu malych deti. Zdroj napajania je
ureny na pouzivanie dospelymi osobami.

— Nedodrzanie pokynov tykajicich sa powerbanky méze viest' k poziaru
alebo moznému zraneniu.

& Pozor! Pomdcka sa musi pouzivat’ len s produktmi Lumorinse.

Pozor! Pred tym, ako pouzijete pomdcku Lumorinse, pozrite si
A navod na pouzitie a oznaCenia na obale pomocky Lumorinse
tykajuce sa indikacie, kontraindikacii a u¢inkov.
2.2 Obmedzenia pouZivania a zname vedlajsie Gcinky
— Pouzivanie pomodcky nenahradza potrebu kazdodenného mechanického
Cistenia zubov ani pravidelné navstevy zubného lekara a dentélnej
hygienicky.
— Pomocka sa nema pouzivat u deti mladsich ako Styri roky. Deti smu
pomdcku pouzivat’ len pod dohl'adom dospelych.
— Ak vam zdravotnicky pracovnik odporuéil pouzivat pomdcku Lumoral
Treatment, postupujte podla jeho pokynov.
— Pred pouzitim pomocky sa porad’te so zdravotnickym pracovnikom, ak:
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mate kandidozu ustnej dutiny (afty),

uzivate lieky, o ktorych je zname, ze su citlivé na svetlo, alebo pri

ktorych existuje takéto podozrenie,

uzivate bisfosfonatové lieky na osteopordzu,

pouzivate ustnu vodu s obsahom chlérhexidinu,

mate epilepsiu,

mate zuby s vyplnenymi korefiovymi kanalikmi alebo zuby s velkymi

plombami. Takéto zuby su citlivejsie na teplo ako normalne zuby,

o mate zuby s neoSetrenymi prasklinami, odstiepenymi ¢astami alebo
erdziou, ktora presahuje povrch skloviny a méze odhalit’ dentin alebo
dren

— Pouzivatelia hlasili docasné vedlajsie Gcinky, ako su bolest’ zubov,
sfarbenie jazyka alebo tkaniva, neprijemné pocity spdsobené pocitom
tepla pocas pouzivania pomdcky, zvySené vylucovanie slin pocas
pouzivania pomdcky, neprijemné pocity v dosledku zle prilichajucej
pomdcky so svetelnym aplikatorom a podrazdenie sliznice Gst. Zvycajne
su tieto priznaky mierne a mali by ustapit, ked’ prestanete pomocku
pouzivat.

— Ak pocitujete nadmerné teplo, mozete 10-minatové pouzivanie rozdelit’
na dve Casti a medzi nimi ochladit’ pomdcku pod studenou vodou.

— Ak pocas osetrenia pocitujete bolest’ alebo neprijemné pocity, prestaiite
pomdcku pouzivat'. Ak bolest’ pretrvava aj po ukonceni o$etrenia, obrat'te
sa na zdravotnickeho pracovnika.

Podozrenia na neziaduce udalosti nahlaste na safety@koitehealth.com

V zavislosti od tvaru zubného obliika nemusi naustok optimalne prilichat’.

Je dolezité si uvedomit’, ze ndustok sa aplikuje zl'ahka a na to, aby bolo

oSetrenie uéinné, sa nevyzaduje dokonalé prilichanie. Pomdcku nehryzte.

o O

O O O 0o

3 Utinky pouzitia

Pomécka Lumoral Treatment je urena na pouzitie ako doplnok

k pravidelnej dennej zubnej hygiene: Cistenie zubov minimalne 2-krat
denne so zubnou pastou a denné Cistenie medzizubnych priestorov (zubna
nit/medzizubné kefky).
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Na dosiahnutie optimélnych vysledkov pouzivajte pomdcku Lumoral
Treatment tak, ako vam odporucil zubar. Lie¢bu mozno pouzivat’ denne az
trikrat. Minimalne odporacané pouzivanie je dvakrat tyzdenne po

10 minutach.

Pomdcka Lumoral Treatment pri pouziti s pomdéckou Lumorinse u¢inne

zabija baktérie v zubnom biofilme spdsobujice zubné kazy a ochorenie

periodontu. Uginok je selektivny a je cieleny hlavne na zubny plak.

Celkova ustna mikroflora si zachovava diverzitu.

Pravidelné pouzivanie lie¢i periodontalne ochorenie a pomdcku mozno

pouzit’ aj na prevenciu periodontalnych ochoreni, zubnych kazov, oralnej

mukozitidy a tvorby zubného plaku.

Ak je to potrebné, pod dohl'adom lekara alebo zubara je mozné pouzivat

pomdcku Lumoral Treatment spolu s chlérhexidinovou ustnou vodou na

zvySenie antibakterialneho uc¢inku. Pravidelné pouzivanie chlorhexidinu sa
vsak neodporuca. Chlérhexidin nenahradzuje pouzitie pomdcky Lumoral

Treatment.

Pomdcka Lumoral Treatment je bezpe¢na a neexistuji ziadne vedlajsie

ucinky, ked’ sa dodrZuje nivod na spravne pouzitie. Svetlo vyZarované po-

mdckou ma vinové dizky viditelného svetla a blizko infragerveného svetla.

Pocas pouzivania mézete mat’ nasledujiice pocity:

— Pomdcka Lumoral Treatment tvori teplo. Pouzivatel' bude pocas liecby
citit’ teplo na zuboch a d’asnach.

— Pomocka lokéalne zvySuje prietok krvi v tkanivach. Teplo a blizko
infraCervené svetlo moézu zvacsit' krvné cievy (vazodilatacia), o moze
vyvolat’ pocit hmoty alebo pulzovania v d’asnach.

— Moze sa docasne objavit’ zvySena tvorba slin. Sliny maja dolezitu funkciu
zaistovania oralneho zdravia, pretoze zvlh¢uju, Cistia a chrania zuby,
mukodzne membrany ust, d’asnd a hrdlo.

4 Navod na poutzitie

4.1 Nastavenie a pouZivanie pomocky Lumoral
Postupujte podl'a tychto pokynov (pozrite si obrazky vyssie na obrazku 1):
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—_

Pomdcku a jej prislusenstvo vybal'te z obalu a skontrolujte.
Odmerajte 30 ml vody do odmernej nadobky a nalejte ju do pohara.
30 ml sa rovna priblizne 2 polievkovym lyziciam vody.

Do vody vlozte jednu tabletu Lumorinse (4). Nechajte ju rozpustat
priblizne 30 sekund alebo kym sa uplne nerozpusti.

A Pozor! Pockajte, kym sa tableta uplne rozpusti.

Pozor! Aktivna latka je po rozpusteni vo vode citliva na
A svetlo. Aby aktivna latka fungovala spravne, Gstna voda
sa ma pouzit’ okamzite po rozpusteni tablety vo vode.

Preplachujte usta tstnou vodou priblizne 60 sekind. Potom ju
vypl'ujte. Nevyplachujte usta vodou.

Opatrne umiestnite Gstny diel (1) medzi horny a dolny zubny obluk
(zuby).

Pripojte konektor zubného ustneho dielu (1) typu C k powerbanke
(3). Svetla indikatora powerbanky ukazuju priblizni kapacitu
powerbanky.

Stlacte tlacidlo ON/OFF (zap./vyp.) na kabli (2), aby ste spustili
pomdcku.

Pozor! Najprv umiestnite pomocku do Ust.

Ustny diel nechajte na mieste 10 minat, kym sa automaticky
nezhasne svetlo.

Pomocku tiez mozno vypnut stlacenim tlacidla ON/OFF (zap./vyp.)
(2) na ovladacej jednotke.

Po pouziti pomdcku vycistite teplou vodou ajemnym Eistiacim
prostriedkom na riad. Nechajte ju vyschnuat’.

. Umyvajte si zuby zubnou pastou 2 mintty.

A

Pomdcku uchovavajte na bezpetnom mieste, aby nespadla
a neposkodili sa $nury/kable.
Pozor! Ustny diel pomdcky Lumoral nehryzte. Ak sa povrch
ustneho dielu poskodi, pomdcku nemozno pouzit'.
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A

A

Pozor! Tepelny G¢inok je sucastou antibakteridlneho G¢inku.
Samotna pomdcka aj fototermalna reakcia tvoria teplo. Ak teplota
pomdcky prekro¢i 53 °C, bezpecnostna funkcia teploty
automaticky vypne pomdcku. Ak mate obavy tykajlce sa prili§
vysokej teploty, kontaktujte spolocnost Koite Health
info@koitehealth.com alebo svojho dodavatel'a.

Pozor! Pomécka Lumorinse uvolfiuje Cast' aktivacnej energie
svetla vo forme tepla. Preto moze byt liecba tepla alebo
v niektorych pripadoch hortca, ked’ je na povrchu zuba velké
mnozstvo zubného plaku. Je to z dovodu, ze dentalny plak viaze
pomocku Lumorinse vo vysSich koncentraciach a sposobuje
lokalne uvolnenie tepla. Je to sacast’ uinku liecby. Ak dojde
pocas liecby k nepohodliu, odporticame kratku prestavku alebo
umytie zubov pred liecbou, aby sa obmedzilo mnozstvo zubného
plaku v lieCenej oblasti.

Obrazok 2. Ustny diel pomécky Lumoral Treatment pocas pouzivania

4.2

Signalizacia pomocky

Pomdcka Lumoral Treatment ma pét’ roznych $tadii, ktoré st ozna¢ované
signalnym svetlom na ovladacej jednotke (obrazok 1, polozka 2).
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Vypnuté — na tlacidle napajania nesvieti ziadne svetlo.
Prevadzka — tlac¢idlo napéjania svieti.
Nespravny vstup napajania — svetlo 5-krat zablika.
Teplotny prah bol prekro¢eny — pomdcka sa vypne a signalne svetlo
10-krat zablika.
5. Pomdcka dostato¢ne nevychladla — pomdcka sa nezapne a signalne
svetlo 3-krat zablika.
Pozor! Ak je teplotny prah prekroceny opakovane,
kontaktujte zakaznicku podporu prostrednictvom e-mailu

info@koitehealth.com.
4.3 Nabijanie powerbanky a manipulacia

el S

Obrazok 3. Powerbanka (napdjacia banka). Tlacidlo indikatora kapacity
(a), LED indikator kapacity (b) a port typu C (c). Nabijaci kabel s
konektorom typu C (d) a konektorom USB typu 2.0 (e). Priklad napdjacieho
adaptéra (f) (nie je sucastou balenia).

Nabijanie powerbanky:

Pripojte nabijaci kabel s konektorom USB typu C k powerbanke. Pripojte
konektor USB typu 2.0 k vhodnému napajaciemu adaptéru s vystupom
USB typu 2.0. Mézete pouzit’ napriklad napajaci adaptér nabijacky
mobilného telefonu.

Ak chcete skontrolovat’ roven nabitia powerbanky, stlacte raz tlacidlo
indikatora. Blikanie jednej kontrolky signalizuje potrebu nabijania. LED
indikatory kapacity zobrazuju pribliznt kapacitu powerbanky.
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Nestlacajte vypina¢ powerbanky pred pripojenim k zariadeniu Lumoral.
Ked’ stlacite tlacidlo indikatora, powerbanka zmeria stav nabitia, pricom
odpoji napajanie od zariadenia Lumoral. Ak chcete meranie zastavit,
dvakrat stlacte tlacidlo indikatora. Po opdtovnom pripojeni kabla je
zariadenie znovu pripravené na pouzitie.

LED ziarovky |0 zap. 1 zap. |2 zap. 3 zap. 4 zap.
indikatora

kapacity

Kapacita Uplne vybita [< 25 % [25—50 % {50 — 75 % |75 — 100 %

Pri manipulacii a nabijani zdroja napdjania dodrzujte nasledujtice
bezpecnostné opatrenia:

Pozor! Kym sa powerbanka nabija, nepouzivajte ani k nej
nepripajajte ustny diel.

Pozor! Nepripéjajte ustny diel k ziadnemu vystupu USB, ktory je
napajany priamo z elektrizacnej sustavy.

Pozor! Z bezpecnostnych dovodov nepustajte zdroj napajania na
zem, nesposobujte v iom skrat, nebuchajte dofi tvrdymi
predmetmi, sami ho nerozoberajte ani nepouzivajte pri vysokych
teplotach.

BB

Pozor! Ak sa zdroj napajania nafikkne alebo zmeni tvar, ihned’ ho
prestaiite pouzivat’.

Pozor! Powerbanku uchovavajte mimo dosahu deti. Powerbanka
je len pre dospelych.

Pozor! Postupujte podl'a pokynov v tejto pouzivatel'skej
prirucke. V opa¢nom pripade to moze viest’ k poziaru alebo
poskodeniu jednotky.

BB B
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5 Prevadzka a udrzba pomdocky

5.1  Prevadzka pomocky

Po pripojeni Gistneho dielu pomdcky Lumoral Treatment k powerbanke moze
prevadzka pomocky zacat' stlacenim tlagidla napajania. Pomdcka ostane
zapnuta 10 minut, aby dokoncila protokol lie¢by. Pomdcka sa automaticky
vypne.

5.2 Skladovanie

Pomocku skladujte na mieste, kde nie je vystavena nadmernému prachu.
Hromadenie prachu moéze pomodcke zabranit' v spolahlivej prevadzke.
Podrobnejsie informacie o podmienkach skladovania najdete v Casti 8
(Technické $pecifikacie).

Tablety Lumorinse chraite pred vlhkostou, teplom, svetlom a mrazom.
Doba skladovania tabliet je vytlacena na obale pomocky Lumorinse.

5.3  C(istenie

Pozrite si obrazok 1. Vyberte konektor ustneho dielu z powerbanky. Ustny
diel (1) mozno oplachnut’ vodou alebo utriet’ mokrou handrickou. Ak je
potrebny Cistiaci prostriedok, odporuca sa jemny Cistiaci prostriedok na riad.
Ovladaciu jednotku (2) mozete utriet mokrou handrickou. Zasuvka
konektora, ovladacia jednotka alebo powerbanka sa nesmie ponorit’ do vody.
Ak je to potrebné, vydezinfikujte ju jemnymi nekorozivnymi latkami. Silné
kyseliny, bielidlo, aromatické alebo chlor obsahujuce uhlovodiky, liehy,
estery, étery a ketony sa nesmtl pouzivat,, pretoze by mohli sposobit’ koroziu
materialu.

A Pozor! Ovladaciu jednotku neoplachujte vodou. Ak je zasuvka

konektora mokra, nechajte ju uschnut’ pred tym, ako ju pripojite

k powerbanke.
A Pozor! Vyhnite sa pozeraniu priamo do svetla pomocky Lumoral
&= Treatment, ked’ je zapnuta.
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5.4  Servis

Pomécku neservisujte sam/sama okrem pokynov v tejto prirucke. Ak sa
vyzaduje technicka Gdrzba, kontaktujte zakaznicku podporu spolo¢nosti
Koite Health prostrednictvom e-mailu info@koitehealth.com.

5.5 Kalibracia

Pomdcka bola na zaciatku nakalibrovana v ase vyroby. Ak sa pomdcka
pouziva podl'a navodu na pouzitie, nevyzaduje sa pravidelna kalibracia. Ak
mate kedykol'vek pochybnosti ohl'adom presnosti a funkénosti pomocky,
kontaktujte distributora alebo vyrobcu.

5.6  Likvidacia

Pomdcka Lumoral Treatment spolo¢nosti Koite Health sa sklada z ko-
vovych, plastovych a elektronickych sudasti. Powerbanka je litium-iénova
batéria. Pomdcku ani powerbanku na konci zivotnosti nelikvidujte do zmie-
Sané¢ho domaceho odpadu. Maju sa zlikvidovat’ podl'a nariadeni o recyklacii
odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni. Pomdcku na recyklaciu
zaneste do oficidlneho zberného miesta elektronickych pomécok. Miestne
informacie o likvidacii ziskate od prislusnej recyklacnej organizacie.
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6  PouZité symboly

VSeobecné symboly

Symbol Vysvetlenie symbol Vysvetlenie Symbol Vysvetlenie
) . . Polozka je
Pozrite si névod Symbol vieobecného .
§ zdravotnicka
na poutitie. varovania A
pomocka.

Postupujte podfa
navodu Vjrobca
na pouiitie.

Teplotny limit
(skladovanie)

Limit vihkosti
Sériové Eislo Pomécka typu BF
i (skladovanie)

49 B

Cislo sarze Datum pouZitefnosti Uchovavajte v suchu.

1P Kiasifikacia

Chranené pred
kratkymi dobami
ponorenia do vody.

<o Siaren Nepoutivajte, ak je
Nefonizujtice Ziarenie . )
A balenie pozkodens.

IPX

Oznacenie FCC
Elektromagneticka

Oznacenie CE. Tento
interferencia je

produktje v silade s mterferendiele
MsZXZfLLfX"' I '( : schvalenjch Chrarite pred
0598 3/a2/evs. Eislo Federdlnou komisiou sineénym svetiom.
notifikovaného pre komunikiciu
(Federal

organu nizsie.
Communications

Commission) v USA.

Obdobie pouitia
setrného pre Zivotné

prostredie
(Environmentally
Produkt nelikvidujte Oznacenie ROHS: Friendly Use Period,
s domécim odpadom. Této pomacka splia EFUP) batérii
W | s | RoHS raradenie” 2 pomocak
prisluiné recyklatné compliant 0 obmedzeni oznatuje potet
miesto, nebezpecnyich lstok rokov, potas ktorych
(RoHS) 2011/65/ES. je nepravdepodobné,

7e by mala batéria
alebo pomacka vplyv
a Fivotne

prostredie.

CE Tento produkt je
% <9 recyklovatefny.
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7 Sulad s bezpe¢nostnymi smernicami a Standardmi

Pomécka Lumoral spolo¢nosti Koite Health je zdravotnicka pomdcka
triedy Ila s oznac¢enim CE. Spliia nasledujuce smernice a Standardy:

smernica 93/42/EHS — smernica o zdravotnickych pomdckach,

smernica 2011/65/EU — smernica o obmedzeni nebezpenych latok
(RoHS),

smernica 2012/19/EU — smernica o odpadoch z elektrickych

a elektronickych zariadeni (OEEZ),

Eurdpska komisia pre Standardy — elektrické — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015.

8 Technické Specifikacie

Podmienky prevadzky
Prevadzkova teplota | +10 stuptiov Celzia — +35 stuptiov Celzia
Prevadzkova vlhkost’ [ 15-93%

Podmienky skladovania
Skladovacia teplota | +5 stuptiov Celzia — +40 stuptiov Celzia
Skladovacia vlhkost’ [ 15-93%

Prevadzkovy systém
Vhodné nabijanie S5V-2A
Prevadzkové napitie 20 V jednosmerného pradu
Prevadzkovy vykon 10 W
Bezpecnostna trieda 1
Trieda ochrany IP X7 (Gistny diel)
Vykon
Rozsah prevadzkovej
vinovej dlzky 400 — 850 nm
Vystupna intenzita svetla 100 mW/cm?
Maximalna doba zapnutia 11 min
5 min alebo kym sa pomdcka nevychladi

Miniméalna doba vypnutia | na okolitu teplotu
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9 Vyhlasenie o elektromagnetickych emisiach

Pomdcka Lumoral je zdravotnicka pomdcka a je uréena na pouzitie

v elektromagnetickom prostredi §pecifikovanom nizsie. Koncovy
pouzivatel pomdcky ma zaistit', ze sa pouziva v takomto prostredi. Pouzitie
prisluSenstva a kablov inych, ako st Specifikované, moézu viest' k zvySenym
emisiam alebo znizenej odolnosti jednotky.

Usmernenie a vyhlisenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

RF emisie CISPR
11

Skupina 1

IPomdcka Lumoral vyuziva radiofrekvenciu
len na interné funkcie. Preto su RF emisie
vel'mi nizke a nemali by sposobit’ skodliva
linterferenciu s elektronickymi poméckami
v blizkosti pomdcky.

RF emisie CISPR
11

Trieda B

IPomdcka Lumoral spolo¢nosti Koite
Health je vhodna na pouzitie vo vietkych
[prostrediach vratane domacich a tych,
ktoré su priamo napojené na verejni
nizkonapat'ova napajaciu siet’, ktora
zasobuje budovy pouzivané na domace
(cely.
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Odporii¢ané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi
a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami a pomdckou
Lumoral
Pomdcka Lumoral je urCend na pouzitie v elektromagnetickom
prostredi, kde st kontrolované vyzarované RF rusenia. Zakaznik alebo
pouzivatel pomdcky Lumoral moze pomdct’ predchadzat
elektromagnetickej interferencii udrzovanim minimalnej vzdialenosti
medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami
(vysielace) a pomdckou Lumoral, ako je odporucané nizsie, podla
maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

Menovity Odstupova vzdialenost’ podl’a frekvencie
maximalny vysielaca
vystupny (m)
vykon 150 kHz az 80 MHz aZ 800 MHz az
vysielaca 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
W) d=12VP | d=12VP | d=1.2P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Pre vysielace s maximalnym vystupnym vykonom neuvedenym vyssie
moze byt’ odportii¢ana odstupova vzdialenost’ d v metroch (m)
odhadnuta pomocou rovnice vzt'ahujicej sa na frekvenciu vysielaca,
kde p je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podl'a
vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost’
vysSieho rozsahu frekvencii.

POZNAMKA 2: Toto usmernenie nemusi platit’' vo vietkych
situaciach. Elektromagnetickd propagacia je ovplyvnena absorpciou

a odrazom od §truktir, predmetov a l'udi.
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Usmernenie a vyhla

ie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pomécka Lumoral je urcend na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Koncovy pouzivatel’ pomécky ma zaistit, Ze sa
pouziva v takomto prostredi.

Test [Uroveii testu [Uroveii suladu \Usmernenie ohPadom
lodolnosti IEC 60601 elektromagnetického
rostredia
[ElektrostatickyH8 kV kontaktH8 kV kontakt Podlahy majt byt’
vyboj (ESD) 2 kV, +4 kV,H2 kV, +4 kV, lz dreva, betonu alebo
IEC 61000-4- K8 kV, H8 kV, £15 kV keramickych dlazdic. Ak
2 K15 kV vzduch st podlahy pokryté
ivzduch syntetickym materidlom,
relativna vlhkost’ ma byt
laspoit 30 %.
|VyZarovana (10 V/m 10 V/m Prenosné a mobilné RF
RF 80 MHz — 80 MHz — 2,7 GHZ komunika¢né zariadenia
IEC 61000-4- [2,7 GHZ sa nesmi pouzivat’
3 blizsie k ziadnej Casti

lpomdcky Lumoral
vratane kablov, ako je
odporacana odstupova
vzdialenost’ vypocitana
lz rovnice vzt'ahujicej sa
na frekvenciu vysielaca.
(Odporucana odstupova
[vzdialenost’

d=12P

d=1,2 VP 80 MHz a2
300 MHz

d=2,3 VP 800 MHz az
2,5 GHz,

lkde P je maximalny
vystupny vykon vysie-

lada vo wattoch (W)
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lpodl’a vyrobcu vysielaca
a d je odporucana
odstupova vzdialenost’
v metroch (m).

Sily poli z fixnych RF
vysielacov, ako stanovi
elektromagneticky
prieskum pracoviska',
maji byt’ mensie ako
(roveil zhody v kazdom
rozsahu frekvencii?.

[V blizkosti zariadeni
loznac¢enych tymto
symbolom méze do-
chadzat’ k interferencii:

()

Magnetické 30 A/m 30 A/m Magnetické polia frek-
Ipole vencie vykonu maji byt’
frekvencie Ina urovniach charakte-
vykonu ristickych pre typické
(50/60 Hz) miestnenie v typickom
IEC 61000-4- lkomerénom alebo
8 Inemocni¢nom prostredi.
Rychly B2 kV,
Iprechodovy (100 Hz
jav lopakovana

frekvencia

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost’
vyssieho rozsahu frekvencii. POZNAMKA 2: Toto usmernenie nemusi
Iplatit’ vo vSetkych situaciach. Elektromagneticka propagacia je ovplyvnena
labsorpciou a odrazom od §truktur, predmetov a l'udi.
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' Sily poli z fixnych vysielacov, ako napriklad zakladnych stanic pre
rradiotelefony (mobilné/bezdrotové) a pozemné mobilné radia, amatérske
radia, AM a FM radiové vysielanie a TV vysielanie nemozno teoreticky
Ipredpovedat’ s presnostou. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia
lkvoli fixnym RF vysielatom sa ma zvazit’ elektromagneticky prieskum
[pracoviska. Ak namerana sila poli v mieste, kde sa pouziva pomocka
ILumoral, prekracuje platna Grovei zhody RF, pomdcku Lumoral je
Ipotrebné sledovat’, aby sa overila normalna prevadzka. Ak sa pozoruje
labnormalna prevadzka, mozu byt’ potrebné d’alSie opatrenia, ako napr.
zmena orientacie alebo umiestnenia pomdcky Lumoral.

PV rozsahu frekvencii 150 kHz az 80 MHz majt byt’ sily poli nizsie ako
3 V/m.

10 Zaruka

Tato zaruka plati na Gzemi Eurdpskej unie. Neobmedzuje platnost’
povinnych nariadeni platnych v Eurdpskej unii, ako napriklad zdkon
o ochrane spotrebitel'ov, na predaj pomécky.

Spolo¢nost Koite Health poskytuje dvadsat’Styrimesaénu (24) zaruku
tykajucu sa poriich pomdcky. Obdobie zaruky sa vypocita od datumu, kedy
prvy pouZzivatel’ pomdcky ziska pomédcku do vlastnictva, ako je uvedené na
doklade o kupe.

Spoloc¢nost’ Koite Health alebo autorizovany predajca opravi poskodena
pomdcku alebo ju vymeni za novii na zaklade svojho rozhodnutia.

Tato zaruka nepokryva normalne opotrebovanie a polamanie pomdcky.
Okrem toho spolo¢nost’ Koite Health neposkytuje ziadnu zaruku na
pomdcku, ak bola pouzita inak ako v sulade s touto priruckou, ak bola
pouzita nespravne alebo nedbalo, ak bola pripojena k inej pomdcke, ak bola
opravovana alebo otvorena alebo ak bola inak upravena alebo nespravne
nain§talovana. Ocakavana doba funkénosti pomocky je 24 mesiacov
(2 roky).

Ak chce pouzivatel pomocky Lumoral Treatment vytvorit’ ziadost tykajucu
sa zaruky, musi predlozit’ ¢itateI'ny doklad o kipe pomocky.
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11 Produktova podpora

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finsko

E-mail: info@koitehealth.com

Webova stranka: www.lumoral.com

Aktualizovany zoznam najcastejsie kladenych otazok najdete na nasej
webovej stranke www.lumoral.com.

V pripade podozrenia na neziaduce i¢inky to ohlaste na e-mailovii adresu
safety@koitehealth.com.

Viac informécii a podporu pouzivania mézete ziskat’ prostrednictvom e-

mailu info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Espoo, Finland. Vse pravice pridrzane.
Reproduciranje katerega koli dela tega dokumenta brez pisnega dovoljenja
druzbe Koite Health Ltd. je prepovedano.

Koite Health Ltd. si pridrzuje pravico, da kadar koli spremeni vse
specifikacije v teh navodilih, brez obvestila ali obveznosti. Vse tehni¢ne
informacije so zgolj informativne narave.

Koite Health Ltd.
Karaportti 5
02610 Espoo
Finska

Email: info@koitehealth.com

Spletna stran: www.lumoral.com

Tanavodila za uporabo so namenjena naslednjemu pripomocku Koite Health
Ltd.: L%moral Treatment, razli¢ica 7. Navodila, odobrena za uporabo: 2024-
06-19. Stevilka razli¢ice 02-01-01-07-sl.

Koite, Lumoral in Lumorinse so blagovne znamke druzbe Koite Health
Ltd.
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1 Uvod

1.1  Splosne informacije

Ta dokument predstavlja navodila za uporabo za zdravstvene delavce in
potrosnike, ki uporabljajo pripomoc¢ek Lumoral Treatment.

— Pred uporabo pripomocka natan¢no preberite ta navodila za uporabo in jih

strogo upostevajte.

Pripomocek Lumoral Treatment je antibakterijski medicinski pripomocek

za domacCo ali kliniéno uporabo za zdravljenje parodontitisa in

preprecevanje napredovanja parodontitisa in Kariesa. Pripomocek

Lumoral Treatment se uporablja v povezavi z mehanskim ¢is¢enjem zob

(S¢etkanje in nitkanje zob).

— Pripomo¢ek Lumoral Treatment je namenjen samo uporabi z ustno vodo
Lumorinse. Ena tableta zdravila Lumorinse vsebuje 7 mg zdravilne
ucinkovine indocianin-zeleno. Ko je Lumorinse topna tableta raztopljena
v vodi, tvori ustno vodo. Z ustno vodo nato izperete usta, ob tem pa se ta
prilepi na zobne obloge.

— Pripomoc¢ek Lumoral Treatment proizvaja bliznjo infrardeco svetlobo in
antibakterijsko modro svetlobo. Interakcija Lumorinse z bliZnjo
infrardeco svetlobo pripomocka Lumoral Treatment povzroc¢i baktericidni
ucinek na zobne obloge. Ucdinek poveca hkratna antibakterijska modra
svetloba.

— Pripomo¢ek Lumoral Treatment proizvaja toploto, ki je del ucinka

zdravljenja

Pripomocka ne ugriznite, saj lahko to poskoduje povrsino in zlomi

napravo.

— Pripomoc¢ek Lumoral Treatment je namenjen uporabi s strani
zdravstvenega delavca ali za osebno uporabo. Pripomocéek lahko
uporabljate s pomocjo ali samostojno. Za ve¢ informacij se obrnite na
Koite Health po e-posti na info@koitehealth.com.

— Po odprtju embalaZe se prepricajte, da na pripomocku ni zunanjih napak
ali poskodb. Ce sumite, da je z vadim pripomo¢kom nekaj narobe, se
obrnite na prodajalca.
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— Pripomocek shranjujte izven dosega otrok in hi$nih ljubljenckov. Majhni
otroci lahko pripomocek uporabljajo samo pod nadzorom odrasle osebe.

— Ce naletite na resen incident, povezan z izdelki Lumoral ali Lumorinse,
prijavite dogodek Koite Health safety@koitehealth.com in vasemu
lokalno pristojnemu organu.

Ce potrebujete pomo¢ pri namestitvi, uporabi ali vzdrzevanju pripomocka

Lumoral Treatment, se obrnite na Koite Health ali svojega prodajalca. O

vseh nepric¢akovanih dogodkih, povezanih z uporabo pripomocka, obvestite

prodajalca ali sluzbo za pomo¢ strankam na info@koitehealth.com.

1.2 O pripomocku Lumoral Treatment

Pripomocek Lumoral Treatment je antibakterijski pripomocek za domaco
ali klini¢no uporabo za zdravljenje parodontitisa in preprecevanje
napredovanja parodontitisa in kariesa. Pripomo¢ek Lumoral Treatment se
uporablja kot dopolnilo mehanskemu ¢iscenju zob (S¢etkanje zob in
nitkanje).

Pripomocek se lahko uporablja doma ali v katerem koli zdravstvenem
okolju, vkljuéno z zobozdravstvenimi ambulantami, ¢e zdravstveni delavec
sprejme ustrezne za$Citne ukrepe za preprecevanje bakterijske
kontaminacije med pacienti.

Aktivator z dvojno svetlobo Lumoral Treatment je treba uporabljati skupaj
s svetlobno aktivirano ustno vodo Lumorinse, ki se oprime zobnih oblog.

Pripomocek je namenjen redni uporabi. Pri zdravljenju parodontalne
bolezni se pogostost uporabe izvaja po navodilih zobozdravnika.

Za preprecevanje ustnih bolezni je priporo¢ljiva uporaba najmanj
dvakrat na teden.

Zacetni komplet Lumoral Treatment Starter Kit vkljucuje:
- Pripomocek Lumoral Treatment
- Power bank (USB tipa C) z napajalnim kablom
Lumorinse tablete
Merilno skodelico
Navodila za uporabo
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Pripomoc¢ek Lumoral Treatment se napaja prek zunanje polnilne postaje,
kot je opisano spodaj:

- Zmogljivost: 9000-15000(mAh)

- Vrsta vhoda: Vhod USB tip C

- Izhod: 12V 1.5A

= Vhod: 5V 2.4A

—pEacuunT

Slika 1. Ustnik (1) je povezan s krmilno enoto (gumb ON/OFF) [2] in
pogonsko enoto (3). Tablete Lumorinse (4). Merilna skodelica (5).

Uporaba pripomoc¢ka Lumoral Treatment se zaéne z izpiranjem ust z ustno
vodo Lumorinse. Izpiranje ust povzro¢i, da se zdravilna u¢inkovina
Lumorinse indocianin-zeleno prilepi na zobne obloge. Antibakterijski
ucinek se aktivira z Lumoral Treatment aplikatorjem z dvojno svetlobo.

Naprava Lumoral Treatment, kadar se uporablja skupaj z Lumorinse,
ozdravi parodontalno bolezen in uni¢i patogene ustne bakterije iz zobnih
oblog, ki povzrocajo karies. U€inek je usmerjen na zobne obloge. Ciljni
pristop pomaga ohranjati raznolikost celotne flore ustne votline.

Pripomoc¢ek Lumoral Treatment je varen za uporabo in ob upostevanju na-
vodil za uporabo ni znanih stranskih u¢inkov. Svetloba, ki jo oddaja napra-
va, je vidna svetloba in bliznja infrardeca svetloba. Pripomocek je skladen s
standardom IEC 62471 Fotobioloska varnost svetilk in sistema svetilk.

Mehanizem delovanja se sprozi, ko fotosenzibilizator (Lumorinse)
absorbira foton in je podvrZen reakciji prenosa energije. Absorbirana
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energija se sprosti v obliki singletnega kisika (fotodinami¢ni proces) in
lokalnega ustvarjanja toplote (fototermicni proces). Zobne patogene
bakterije so Se posebej obcutljive na fotodinamiéne in fototermi¢ne udinke.

Naprava bo proizvajala toploto, ki je del u¢inka zdravljenja. Uporabnik
bo med zdravljenjem obcutil toploto v zobeh in dlesnih. Ce je zdravljenje
neprijetno, ga lahko izvajamo v dveh delih z eno- ali dvominutno vmesno
prekinitvijo.

2 Varnostne informacije

2.1 Opozorila

f Ta simbol oznacuje varnostne informacije o nevarnostih pri
rokovanju in uporabi izdelka.

Za zmanjSanje stranskih ulinkov pri uporabi pripomocka Lumoral
Treatment je treba upostevati naslednje varnostne ukrepe.

— Pripomocek uporabljajte le v skladu z navodili v teh navodilih za uporabo.
Proizvajalec ni odgovoren za morebitno $kodo ali posledice, ki bi lahko
nastale zaradi nenamenske ali napa¢ne uporabe pripomocka.

— Pripomocka ne grizite.

— Izogibajte se neposrednemu gledanju v vir svetlobe pripomocka.

— Ne izvajajte nobenih popravil ali vzdrzevalnih dejavnosti, razen tistih, ki
so navedene v teh navodilih.

— Vsa druga popravila in vzdrZzevanje pripomocka mora opraviti
proizvajalec ali pooblas¢eni serviser. Za ve¢ informacij o vzdrzevanju in
servisiranju glejte 5. poglavje teh navodil (Delovanje in vzdrzevanje
pripomocka).

— Pripomocka ne spreminjajte ali odpirajte, saj po tovrstnih dejanjih ni vec
mogoce zagotoviti varnosti pripomocka.

— Pripomocka ne uporabljajte v blizini vnetljivih materialov, vkljuéno z
vnetljivimi anestetiki.

— Pripomoc¢ka ne uporabljajte v okoljih z mo¢nimi magnetnimi polji ali

visoko stopnjo elektromagnetnih moten;.

Pripomocka ne uporabljajte v blizini elektromagnetno ob¢utljive opreme.
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— Krmilne enote ne potapljajte v nobeno tekoc¢ino. Krmilna enota in power
bank vsebujeta obcutljive elektronske komponente, ki se lahko v stiku s
tekoc¢ino poskodujejo. Ustnik lahko potopite v vodo.

— Na pripomoc¢ek ne prikljucujte nobenih drugih virov napajanja, razen
tistih, ki so navedeni v teh navodilih. Priporo¢amo uporabo vira napajanja,
ki je prilozen pripomocku.

— Zagotovite, da uporaba in shranjevanje potekata pod pogoji, navedenimi
v 8. poglavju teh navodil (Tehni¢ne specifikacije).

— Pred uporabo se prepricajte, da so kabli in njihovi zascitni deli v
brezhibnem stanju.

— Lumorinse je varen za uporabo in se ne absorbira v prebavnem traktu.
Vendar pa priporo¢amo, da ga po pekocem obcutku v ustih izpljunete in
ga ne pogoltnete.

— Iz varnostnih razlogov pazite, da vam ne pade na tla, ali uporabljajte

Powerbanka pri visokih temperaturah.

Ce napajalnik nabrekne ali spremeni obliko, ga prenehajte uporabljati.

— Power bank hranite izven dosega majhnih otrok. Napajalnik je namenjen
uporabi odraslih oseb.

— Neupostevanje navodil za uporabo power banka lahko povzro¢i pozar ali
poskodbe.

A Opomba! Napravo lahko uporabljate samo z izdelki Lumorinse.

Opomba! Pred uporabo izdelka Lumorinse preberite ta navodila
za uporabo in oznake na embalazi Lumorinse glede indikacije,
A kontraindikacij in uéinkov.

2.2 Omejitve uporabe in znani stranski ucinki

— Uporaba pripomocka ne nadomesti potrebe po vsakodnevnem
mehanskem ¢is€enju zob ali rednih obiskih zobozdravnika in zobnega
tehnika.

— Pripomocka ne smete uporabljati pri otrocih, mlajsih od Stirih let. Otroci
naj pripomocek uporabljajo samo pod nadzorom odrasle osebe.

— Ce vam je zdravnik priporo¢il uporabo zdravila Lumoral Treatment,
upostevajte navodila svojega zdravstvenega delavca.

— Pred uporabo pripomocka se posvetujte z zdravstvenim delavcem, ¢e
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[e]

imate ustno kandidozo (soor)

imate zdravila, za katera je znano ali se sumi, da so obcutljiva na

svetlobo

imate bisfosfonatna zdravila za osteoporozo

uporabljate ustno vodico s klorheksidinom

imate epilepsijo

imate zobe, ki so imeli zdravljen koreninski kanal ali imajo velike

zalivke. Taksni zobje so bolj ob¢utljivi na vro¢ino kot obi¢ajni zobje.
o neobdelane razpoke, ostruzki ali erozije, ki segajo Cez povrsino

sklenine in potencialno razkrijejo spodnji dentin ali pulpo

— Uporabniki so porocali o zaCasnih stranskih u¢inkih, kot so bolecina v

zobeh, jeziku ali obarvanje tkiva, nelagodje zaradi obcutka toplote med

uporabo pripomocka, povecano izlo¢anje sline med uporabo pripomocka,

nelagodje zaradi neoptimalno prilegajocega svetlobnega aplikatorja in

drazenje ustne sluznice. Obicajno so ti simptomi blagi in bi morali

izginiti, ko prenehate uporabljati pripomocek.

Ce obcutite prekomerno toploto, lahko 10 minutno uporabo razdelite na

dva dela in pustite, da se pripomocek vmes ohladi pod mrzlo vodo.

— Ce med zdravljenjem ob&utite boleino ali nelagodje, prenchajte z
uporabo pripomocka. Ce se boledina po zdravljenju nadaljuje, se
posvetujte z zdravstvenim delavcem.

(o]

O O 0O 0o

V primeru suma na nezelene ucinke, to sporocite na
safety@koitehealth.com

Odvisno od oblike zobnega loka se ustnik morda ne bo prilegal optimalno.
Pomembno je upostevati, da ustnik deluje nezno in popolno prileganje ni
potrebno za u¢inkovito zdravljenje. Ne grizite pripomocka.

3 Ucinki uporabe

Pripomoc¢ek Lumoral Treatment je namenjen uporabi poleg redne
vsakodnevne zobne higiene: §¢etkanje zob minimalno 2-krat na dan z
zobno pasto in vsakodnevno medzobno ¢iscenje (zobna nitka).

Za optimalne rezultate uporabljajte Lumoral Treatment, kot vam je
priporocil zobozdravnik. Tretma se lahko uporablja vsak dan do trikrat na
dan. Najmanj$a priporo¢ena uporaba je dvakrat na teden po 10 minut.
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Pripomoc¢ek Lumoral Treatment, kadar se uporablja skupaj z Lumorinse,
ucinkovito unici bakterije v zobnem filmu, ki povzrocajo karies in
periodontitis. U¢inek je selektiven; usmerjen je na zobne obloge. Celotna
ustna flora ostaja raznolika.

Z redno uporabo zdravimo parodontalna obolenja, pripomocek pa lahko
uporabljamo tudi za preprecevanje parodontalnih obolenj, kariesa, vnetja
ustne sluznice in nastajanja zobnih oblog.

Pod nadzorom zdravnika ali zobozdravnika je moZzno po potrebi uporabiti
pripomocek Lumoral Treatment skupaj z ustno vodo s klorheksidinom za
povecan baktericidni u¢inek. Vendar pa redna uporaba klorheksidina ni
priporo¢ljiva. Klorheksidin ne nadomes¢a uporabe zdravila Lumoral
Treatment.

Pripomoc¢ek Lumoral Treatment je varen za uporabo in ob
upostevanjunavodil za ustrezno uporabo nima stranskih u¢inkov. Svetloba,
ki jo oddaja naprava, je vidna svetloba in bliznja infrardeca svetloba.

Med uporabo se lahko pojavijo naslednji ob¢utki:

— Pripomo¢ek Lumoral Treatment proizvaja toploto. Uporabnik bo med
zdravljenjem obcutil toploto v zobeh in dlesnih.

— Pripomocek lokalno poveca krvni obtok v tkivih. Toplota in bliznja
infrarde¢a svetloba lahko povecata krvne zile (vazodilatacija), kar se
lahko pokaze kot obcutek teze ali utripanja v dlesnih.

— Zacasno lahko pride do povecanega izlo¢anja sline. Slina ima pomembno
vlogo pri ohranjanju ustnega zdravja, saj vlazi, ¢isti in §Citi zobe, ustno
sluznico, dlesni in grlo.

4 Navodila za uporabo

4.1 Nastavitev in uporaba pripomocka Lumoral
Sledite tem navodilom (glejte zgornji prikaz na sliki 1):
1. Pripomocek vzemite iz embalaZe in preglejte napravo in dodatke iz
paketa.
2.V merilno skodelico odmerite 30 ml vode in jo nalijte v kozarec. 30
ml je priblizno 2 Zlici vode.
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3.

w

V vodo dajte eno tableto Lumorinse (4). Pustite, da se topi priblizno
30 sekund ali dokler se popolnoma ne raztopi.

A Opomba! Pocakajte, da se tableta raztopi.

Opomba! Zdravilna u¢inkovina je fotosenzitivna, kadar

A je raztopljena v vodi. Za pravilno delovanje zdravilne
ucinkovine je treba ustno vodico uporabiti takoj po
raztopitvi tablete v vodi.

Ustno vodico zvrkljajte priblizno 60 sekund in jo nato izpljunite. Ust
ne izpirajte z vodo.

Nezno namestite ustnik (1) med zgornji in spodnji zobni lok (zobe).
Priklju¢ek Tip-C ustnika (1) prikljuc¢ite na power bank (3).
Indikatorske lu¢ke power banka prikazujejo njegovo priblizno
kapaciteto.

Pritisnite gumb ON/OFF na kablu (2), da zaZenete pripomocek.

A Opomba! Pripomocek najprej prislonite k ustom.

Ustnik drzite na mestu 10 minut, dokler lucka samodejno ne ugasne.
Pripomocek lahko izklopite tudi s pritiskom na gumb ON/OFF (2) na
krmilni enoti.

. Pripomocek po uporabi ocistite s toplo vodo in blagim detergentom

za pomivanje posode. Pustite, da se posusi.

. Zobe 2 minuti umivajte z zobno pasto.
. Napravo shranite na varno mesto tako, da ne pade in da se kabli/kabli

ne poskodujejo.
Opomba! Ne grizite ustnika Lumoral. Ce je povr3ina ustnika
poskodovana, pripomocka ni mogoce uporabiti.
Opomba! Toplotni u¢inek je del antibakterijskega u¢inka. Tako
pripomocek kot tudi fototermalna reakcija proizvajata toploto.
Ce je temperatura pripomocka nad 53°C, ga funkcija
temperaturne varnosti samodejno izklopi. Ce imate pomisleke
glede previsoke temperature, se obrnite na Koite Health

info@koitehealth.com ali svojega prodajalca.

02-01-01-07-s1 © Koite Health Ltd. Stran 510/543


mailto:info@koitehealth.com

02-01-01-07-s1 Lumoral Treatment Navodila za uporabo

A

Opomba! Lumorinse sprosti del svetlobne aktivacijske energije
kot toploto. Zato je ob¢utek zdravljenja topel ali vro¢ v nekaterih
primerih, ko je na povrsini zob veliko zobnih oblog. To je zato,
ker zobne obloge sprejmejo Lumorinse v ve¢jih koncentracijah in
povzro¢ijo lokalno spros¢anje toplote. To je del ucinka
zdravljenja. Ce se med zdravljenjem pojavi nelagodje, svetujemo
kratek odmor ali umivanje zob pred zdravljenjem, da omejimo
koli¢ino zobnih oblog na obmocju zdravljenja.

Slika 2. Ustnik Lumoral Treatment v uporabi.

4.2

Signalizacija naprave

Naprava Lumoral Treatment ima pet razli¢nih stanj, ki jih oznacuje
signalna luc¢ka v kontrolni enoti (slika 1, predmet 2):

1.
2.
3.
4

5.

Izklopljeno — lu¢ka gumba za vklop ne sveti.

Delovanje — lucka gumba za vklop sveti

Napacen vhod napajanja — lucka utripne 5-krat

Temperaturni prag je presezen — pripomocek se izklopi in signalna
lucka 10-krat utripne.

Pripomocek se ni dovolj ohladil — pripomocek se ne vklopi, signalna
lucka pa 3-krat utripne.
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c Opomba! Ce je temperaturni prag preseZen veckrat, se
obrnite na podporo za stranke na info@koitehealth.com.

4.3 Polnjenje in ravnanje s power bankom

Slika 3. Prenosna baterija. Gumb indikatorja napolnjenosti (a), lucke LED
indikatorja napolnjenosti (b) in vrata Type-C (c). Napajalni kabel s
prikljuckom Type-C (d) in prikljuckom USB Type 2.0 (e). Primer
napajalnika (f) (ni prilozen v kompletu).

Polnjenje prenosne baterije:

Prikljucite polnilni kabel s priklju¢kom USB Type-C na prenosno baterijo.
Prikljucite priklju¢ek USB Type 2.0 na ustrezen napajalnik z izhodom USB
Type 2.0. Uporabite lahko na primer napajalnik za mobilni telefon.

Ce zelite preveriti napolnjenost prenosne baterije, enkrat pritisnite gumb
indikatorja. Ce utripa samo ena lucka, pomeni, da je treba prenosno baterijo
napolniti. Lu¢ke LED indikatorja napolnjenosti prikazujejo priblizno
napolnjenost prenosne baterije.

Ne pritisnite stikala prenosne baterije, preden jo prikljucite na napravo
Lumoral. Ob pritisku gumba indikatorja prenosna baterija izmeri stanje
napolnjenosti, zaradi ¢esar prekine napajanje naprave Lumoral. Za
prenehanje merjenja dvakrat pritisnite gumb indikatorja. Po ponovni
prikljucitvi kabla je naprava pripravljena za ponovno uporabo.
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LED indikatorji |0 1 2 3 4
zmogljivosti vklopljenih |vklopljena |vklopljeni [vklopljene |vklopljene

Zmogljivost Popolnoma |<25% 25-50% |50-75% |75-100%
izpraznjen

Za uporabo in polnjenje napajalnega vira upostevajte naslednje varnostne
ukrepe:

Opomba! Med polnjenjem power banka ne uporabljajte in ne
prikljucujte ustnika na power bank.

Opomba! Ne prikljucujte ustnika na noben izhod USB-C, ki se
napaja neposredno iz elektri¢nega omrezja.

Opombal! Iz varnostnih razlogov pazite da napajalnega vir ne
pade na tla, v njem ne povzrocajte kratkega stika, ga ne udarjajte
s trdimi predmeti, ga ne razstavljajte sami in ga ne uporabljajte
pri visokih temperaturah.

B BB

Opomba! Ce napajalni vir nabrekne ali spremeni obliko, ga
nemudoma prenehajte uporabljati.

Opomba! Power bank hranite izven dosega otrok. Power bank je
samo za odrasle.

Opomba! Sledite navodilom v teh navodilih za uporabo. Ce tega
ne boste storili, lahko pride do pozara ali poskodbe enote.

Cdde
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5 Delovanje in vzdrZevanje pripomocka

5.1  Delovanje pripomocka

Ko je ustnik Lumoral Treatment priklju¢en na power bank, lahko
pripomocdek zaZenete s pritiskom na gumb za vklop. Pripomocek naj ostane
vkljuéen 10 minut, da se zaklju¢i protokol zdravljenja. Pripomocek se
samodejno izklopi.

5.2 Shranjevanje

Pripomocek shranjujte na mestu, kjer ni izpostavljen prekomernemu prahu.

Nabiranje prahu lahko prepre¢i zanesljivo delovanje pripomocka.

Podrobnejse informacije o pogojih shranjevanja najdete v 8. poglavju

(Tehni¢ne specifikacije).

Tablete Lumorinse zasc¢itite pred vlago, vro¢ino, svetlobo in zmrzovanjem.

Rok uporabe tablet je natisnjen na embalazi Lumorinse.

5.3  Cis¢enje

Glej sliko 1. Odstranite prikljucek ustnika iz power banka. Ustnik (1) lahko

sperete z vodo ali obriSete z vlazno krpo. Ce potrebujete detergent,

priporo¢amo blag detergent za pomivanje posode.

Krmilno enoto (2) lahko obriSete z vlazno krpo. Konektorski vti¢, krmilna

enota ali napajalnik se ne smejo potapljati v vodo.

Po potrebi razkuzite z blagimi, nejedkimi snovmi. Ne uporabljajte mo¢nih

kislin, belil, aromati¢nih ogljikovodikov ali ogljikovodikov, ki vsebujejo

klor, zganja, estre, etre in ketone, ker lahko razjedajo material.

f Opomba! Krmilne enote ne izpirajte z vodo. Ce je prikljuéni vti¢

moker, pustite, da se posusi, preden ga prikljucite na power bank.
Opomba! Izogibajte se neposrednemu pogledu v svetlobo

A pripomocka Lumoral Treatment, ko je ta vklopljena.

5.4  Servis

Pripomocka ne popravljajte sami, razen kot je opisano v tem priroéniku. Ce
je potrebno tehni¢no vzdrZzevanje, se obrnite na sluZzbo za pomo¢ strankam
Koite Health po e-posti na info@koitehealth.com.
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5.5 Kalibracija

Pripomotek je bil kalibriran ob izdelavi. Ce se ta pripomo&ek uporablja v
skladu z navodili za uporabo, periodi¢na kalibracija ni potrebna. Ce kadar
koli dvomite o natan¢nosti in funkcionalnosti pripomocka, se obrnite na
distributerja ali proizvajalca.

5.6  Odlaganje

Pripomocek Koite Health Lumoral Treatment je sestavljen iz kovinskih,
plasti¢nih in elektronskih komponent. Power bank je litij-ionska baterija.
Pripomocka ali power banka po koncu Zivljenjske dobe ne odvrzite med
mesane gospodinjske odpadke. Odlagati ju je treba v skladu z zakonodajo o
recikliranju elektri¢ne in elektronske opreme. Pripomocek oddajte v
recikliranje na uradno zbirno mesto za elektronske naprave. Informacije o
lokalnem odstranjevanju preverite pri ustrezni organizaciji za recikliranje.
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6  Uporabljeni simboli

Splosni simboli

Simbol Razlaga Simbol Razlaga Simbol Razlaga
Preberite navodila splozni opozorilni lzdelek je medicinski
2auporabo. znak. pripomotek.
(3 sledite navodilom - Temperatura
2 uporao Proizvajalec. omejitev
- s (skladizcenje).
)
@ Serijska stevilka. R Naprava tipa BF.
Koda serije. g Rok uporabe. b Hranite na suhem.

1P Kiasifikacija. .
. « Ne uporabljajte, ée je
zastiten pred Neionizirajoce i
IPX7 (%) embalata
kratkotrajno ‘ sevanje. potkodovana

potopitvijo v vodo.

Omejite viaznosti
(skladistenje).

®

Oznaka CE. Ta izdelek

o skiadens Oznaka Fec.
Y
Direktivo o E‘;‘;’:’:ig"::;‘* !
medicinskib Hraniti logeno od
0598 ripomockin omejitvami, sonéne svetlobe
prip

odobrenimi s strani
2vezne komisije ZDA
2a komunikacije.

93/42/EGS. Stevilka
pristojnega organa je
navedena spodaj.

Okolju prijazno
obdobje uporabe

Izdelka ne odvrzite RoHS Oznaka ROHS: (EFUP) baterij in
" ) Naprava je skladna z &
med gospodinjske | compliant e naprav. 5 oznaguje
odpadke. Oddajte ga frektivo o Stevilo let, v katerih

omejevanju nevarnih
snovi (RoHS)
2012/65/6C

na ustrezno mesto za
recikliranje.

je malo verjetno, da
bo baterija ali
naprava vplivala na
okolje.

It

O, Izdelek je mogoge

9 recikirati.

>
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7  Skladnost z varnostnimi direktivami in standardi

Koite Health Lumoral je medicinski pripomocek razreda Ila z oznako CE.
Skladen je z naslednjimi direktivami in standardi:

Direktiva 93/42/EGS — direktiva o medicinskih pripomockih

Direktiva 2011/65/EU o omejevanju nevarnih snovi (Direktiva RoHS)
Direktiva 2012/19/EU o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEO)
Evropski odbor za standarde - elektri¢ni — EN 60601-1:2006/AMD1:2013,
EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-11:2015

8 Tehnicne specifikacije

Pogoji delovanja

Delovna temperatura | +10 Celzija - +35 Celzija
Delovna vlaznost | 15-93%

Pogoji shranjevanja
Temperatura shranjevanja | +5 Celzija - +40 Celzija
Vlaznost shranjevanja | 15-93%

Operacijski sistem
Primerna mo¢ polnjenja 5V-2A
Delovna napetost 20 VDC
Delovna mo¢ 10W
Varnostni razred 1
Razred zasCite IP X7 (ustnik)

Delovanje

Delovno obmogje valovnih
dolzin 400 — 850 nm
Intenzivnost izhodne svetlobe 100 mW/cm?
Najdaljsi ¢as vklopa 11 min
Minimalni ¢as prekinitve 5 min ali dokler se naprava ne
delovanja ohladi na sobno temperaturo.
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9 lzjava o elektromagnetnih emisijah

Lumoral je medicinski pripomoc¢ek in je namenjen uporabi v spodaj
navedenem elektromagnetnem okolju. Konéni uporabnik pripomocka mora
zagotoviti, da se ta uporablja v takSnem okolju. Uporaba dodatkov in
kablov, ki niso navedeni, lahko povzro¢i povec¢ane emisije ali zmanj$ano
odpornost enote.

Smernice in izjava proizvajalca - Elektromagnetne emisije

Emisije RF CISPR [Skupina 1 [Pripomoc¢ek Lumoral uporablja

11 radiofrekvenéno energijo samo za notranje
ffunkcije. Zato so njegove radiofrekvencne
lemisije zelo nizke in ne bi smele
[povzrocati $kodljivih motenj delovanja
lelektronskih naprav v blizini pripomocka.

[Emisije RF CISPR [Razred B  [Pripomoc¢ek Koite Health Lumoral je

11 [primeren za uporabo v vseh ustanovah,
vklju¢no z domacim okoljem in tistimi, ki
so neposredno povezane z javnim
nizkonapetostnim elektricnim omrezjem, ki
oskrbuje stanovanjske stavbe.

Priporocene razdalje med prenosno in mobilno RF komunikacijsko
opremo ter pripomo¢kom Lumoral
Pripomoc¢ek Lumoral je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju,
v katerem so sevane RF motnje nadzorovane. Stranka ali uporabnik
pripomoc¢ka Lumoral lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje
tako, da vzdrzuje minimalno razdaljo med prenosno in mobilno RF
komunikacijsko opremo (oddajniki) in napravo Lumoral, kot je
priporoceno spodaj, glede na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske
opreme.
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Nazivna Lodevalna razdalja glede na frekvenco oddajnika
najvedja (m)
izhodna mo¢ od 150 kHz od 80 MHz od 800 MHz
oddajnika do 80 MHz do 800 MHz do 2,5 GHz
W) d=12VP | d=12VP | d=1.2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Za oddajnike z najvecjo izhodno modjo, ki ni navedena zgoraj, je
priporoceno lo¢ilno razdaljo d v metrih (m) mogoce oceniti z uporabo
enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je p najvecja nazivna
izhodna mo¢ oddajnika v vatih ( W), glede na navedbo proizvajalca
oddajnika.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja lo¢ilna razdalja za visje
frekvenéno obmocje. OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh
primerih. Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in
odboj od struktur, predmetov in ljudi.

Navodila in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost
Pripomocek Lumoral je namenjen za uporabo v spodaj navedenem
elektromagnetnem okolju. Koncni uporabnik pripomocka mora zagotoviti,

da se ta uporablja v taksnem okolju.
Test Preskusna raven [Raven [Vodenje elektromag-
lodpornosti  [IEC 60601 skladnosti _ netnega okolja
Elektrostati¢n = 8 kV kontaktni = 8 kV Tla morajo biti iz lesa,
la razelektritev = 2 kV, £ 4 kV, lkontaktni betona ali kerami¢nih
(ESD) H8kV,+15kV  E2kV, ploscic. Ce so tla
IEC 61000-4- |zrak H4KkV, + prekrita s sinteti¢nim
2 8 kV, + 15 kV jmaterialom, mora biti
lzrak relativna vlaznost vsaj
30%.
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Sevani RF 10 V/m

3

10 V/m

IEC 61000-4- 80 MHz - 2,7 GHZ |80 MHz —

2,7 GHZ

Prenosna in mobilna RF
lkomunikacijska oprema
se ne sme uporabljati
blizje kateremu koli delu
lpripomoc¢ka Lumoral,
vkljucno s kabli, kot je
priporo¢ena razdalja,
lizraCunana iz enacbe, ki
velja za frekvenco
oddajnika.

Priporo¢ena loc¢ilna
razdalja:

d=12P

d = 1,2 VP 80 MHz do
800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz do
2,5 GHz

kkjer je P najvecja
Inazivna izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W)
glede na proizvajalca
oddajnika in d je
priporo¢ena razdalja v
imetrih (m).

PVakosti polja iz fiksnih
RF oddajnikov, kot je
bilo ugotovljeno z
elektromagnetnim
lpregledom lokacije', bi
Imorale biti nizje od
ravni skladnosti v
vsakem frekvenénem

lobmogju.
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Motnje lahko nastanejo
v blizini opreme,
loznacene s tem

simbolom:
(t)
()
[Frekvenca 30 A/m 30 A/m Magnetna polja mo¢ne
Imoci frekvence morajo biti na
(50/60 Hz) ravni, znacilni za tipi¢no
magnetno lokacijo v tipicnem
Ipolje IEC lkomercialnem ali
61000-4-8 bolni§ni¢nem okolju.

Elektri¢ni hitrii: 2 kV, frekvenca
rehodni onavljanja 100 Hz
(OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja lo¢ilna razdalja za visje
frekvenéno obmogje.
IOPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na $irjenje
elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in odboj od struktur,
redmetov in ljudi.
' Moci polja fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske
(mobilne/brezzi¢ne) telefone in kopenske mobilne radijske postaje,
lamaterski radio, radijsko oddajanje AM in FM ter TV-oddajanje, ni
imogoce teoreti¢no predvideti z natanénostjo. Za oceno elektromagnetnega
lokolja zaradi fiksnih RF oddajnikov je treba razmisliti o elektromagnetnem
pregledu lokacije. Ce izmerjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja
Ipripomoc¢ek Lumoral, presega zgoraj navedeno veljavno raven skladnosti z
IRF, je treba pripomoc¢ek Lumoral opazovati, da preverite njegovo
Inormalno delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, bodo morda
[potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali prestavitev pripomocka
ILumoral.
PV frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti polja
imanjse od 3 V/m.
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10 Garancija

Ta garancija velja na ozemlju Evropske unije. Ne omejuje veljavnosti
veljavne zakonodaje v Evropski uniji, kot je Zakon o varstvu potro$nikov,
na prodajo pripomocka.

Koite Health zagotavlja Stiriindvajset (24)-mese¢no garancijo za okvare
pripomocka. Garancijska doba se ra¢una od datuma, ko izdelek prevzame
prvi uporabnik pripomocka, ki je naveden na racunu.

Koite Health ali pooblaséeni prodajalec bo po lastni presoji popravil
okvarjen pripomocek ali zamenjal pripomocek za novega.

Ta garancija ne krije obicajne obrabe pripomocka. Poleg tega Koite Health
ne zagotavlja nobene garancije za pripomocek, ¢e je bil pripomocek
uporabljen v nasprotju s temi navodili, ¢e je bil uporabljen nepravilno ali
malomarno, ¢e je bil povezan z drugo napravo, je bil popravljen ali odprt ali
kako drugace spremenjen ali nepravilno names$cen. Predvidena zivljenjska
doba pripomocka je 24 mesecev (2 leti).

Ce Zzeli uporabnik pripomo¢ka Lumoral Treatment uveljavljati garancijski
zahtevek, mora predloziti ¢itljiv ra¢un o nakupu pripomocka.

11 Podpora za izdelke

Koite Health Ltd

Karaportti 5

02610 Espoo

Finska

Email: info@koitehealth.com

Spletna stran: www.lumoral.com

Posodobljen seznam najpogostejsih vprasanj najdete na nasi spletni strani
na www.lumoral.com .

V primeru kakr$nega koli suma na nezelene ucinke porocajte
nasafety@koitehealth.com.

Za ve¢ informacij in podporo pri uporabi nam piSite na

info@koitehealth.com.
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© 2024 Koite Health Ltd., Esbo, Finland. Alla rattigheter forbehélles.
Reproduktion av nagon del av detta dokument utan skriftligt godkénnande
fran Koite Health Ltd. &r strikt forbjuden.

Koite Health Ltd. forbehéller sig rétten att utfora éndringar gillande alla
specifikationer hdri ndr som helst, utan forvarning eller forpliktelse. All
teknisk information anges endast i vigledande syfte.

Koite Health Ltd.
Karaporten 5
02610 Esbo
Finland

E-post: info@koitehealth.com

Webbplats: www.lumoral.com

Denna bruksanvisning tillhér foljande enhet frén Koite Health Ltd.: Lumoral
Treatment, Version 07. Bruksanvisning godkéind for anvindning: 2024-06-
19. Version nummer 02-01-01-07-sv.

Koite, Lumoral och Lumorinse dr varuméirken som tillhor till Koite Health
Ltd.
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1 Introduktion

1.1 Allman information

Detta dokument utgdr bruksanvisning for bade sjukvérdspersonal och
konsumenter som anvander Lumoral Treatment-behandlingsenheten.

— Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander enheten och folj

alla instruktioner strikt.

Lumoral Treatment-enheten ar en antibakteriell apparat for bruk i hemmet

eller pa klinik for att behandla tandlossning och forhindra utveckling av

tandlossning och karies. Lumoral Treatment-enheten anvinds
tillsammans med mekanisk tandrengéring (tandborstning och tandtrad).

— Lumoral Treatment-enheten dr endast avsedd att anvindas tillsammans

med Lumorinse-munskdlj. Varje Lumorinse-tablett innehaller 7 mg av det

aktiva dmnet indocyaningront fargdmne. Vid upplosning i vatten bildar

Lumorinse-brustabletten en munskdlj. Skélj munnen med munskoljen sa

att fargamnet fastnar pa placket.

Lumoral Treatment-enheten avger béde nira infrartt ljus och

antibakteriellt blatt ljus. Interaktionen mellan Lumorinse och Lumoral

Treatment-enhetens néra infrardda ljus har en bakteriedodande effekt pa

plack. Effekten forstirks genom det samtidiga antibakteriella bléa ljuset.

— Lumoral Treatment-enheten ger virme, vilket 4r en del av
behandlingseffekten

— Bit inte enheten eftersom det kan skada ytan och ga sonder enheten.

Lumoral Treatment-enheten dr avsedd att anvindas av sjukvardspersonal

eller for eget bruk. Enheten kan anvindas med assistans eller pd egen

hand. For mer information, kontakta Koite Health via e-post pa
info@koitehealth.com.

— Niér du har ppnat forpackningen ska du kontrollera om enheten har négra
yttre defekter eller skador. Om du missténker att ndgot ér fel med din enhet
ska du kontakta din aterforsiljare.

— Forvara enheten utom réckhéll for barn och husdjur. Denna enhet far
endast anvindas av sma barn under uppsikt av en vuxen.
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— Om du rékar ut for nagon allvarlig biverkning i samband med att du
anvinder Lumoral- eller Lumorinse-produkterna ska du rapportera det till
Koite Health safety@koitehealth.com och behérig myndighet.

Vinligen kontakta Koite Health eller dterforsiljaren om du behdver hjélp

med installation, anvidndning eller underhéll av Lumoral Treatment-enheten.

Rapportera ovintade hindelser relaterade till anvindandet av enheten till

aterforsiljaren eller kundtjénst pa info@koitehealth.com.

1.2 Om Lumoral Treatment-enheten

Lumoral Treatment-enheten dr en antibakteriell apparat for bruk i hemmet
eller pa klinik for att behandla tandlossning och forhindra utveckling av
tandlossning och karies tillsammans med mekanisk tandrengdring
(tandborstning och tandtrad).

Enheten kan anvéndas i hemmet eller pa en vardinrittning, inklusive
tandkliniker, dér vardgivaren vidtar lampliga forsiktighetsatgérder for att
forhindra bakteriell kontaminering mellan patienterna.

Lumoral Treatment dubbelt ljusaktivator ska anviandas endast tillsammans
med ljusaktiverad Lumorinse-munskélj som féster pa plack.

Enheten &r avsedd for regelbunden anvéndning. Vid behandling mot
tandlossning ska frekvensen for anvindandet utforas enligt
tandvérdspersonalens instruktioner.

Det foreslagna behandlingsprotokollet for behandling mot
tandlossning &r daglig anvindning. For forhindrande av munsjukdom
rekommenderas anvindning minst tvd ganger i veckan.

Lumoral Treatment-enhetens startpaket innehaller

- En Lumoral Treatment-behandlingsenhet

- En powerbank (USB type C) och medfdljande sladd

- Lumorinse-tabletter

- En miétkopp

- En bruksanvisning
Lumoral Treatment-enheten ar avsedd att drivas av en extern stromkélla
enligt nedanstdende specifikationer:
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- Kapacitet: 9 000-15 000 (mAh)
- Typ av port: USB-C-port

- Uteffekt: 12V 1,5 A

- Ineffekt: 5V 24 A

—pEacuunT

Bild 1. Munstycket (1) dr kopplat till kontrollenheten (AV/PA-knapp) (2)
och powerbanken (3). Lumorinse-tabletter (4). Mdtkopp (5).

Lumoral Treatment behandling borjas med forst skjolning av munnen med
Lumorinse-munskalj. Lumorinse aktiv ingrediens indocyanine gront faster
pé den dentala biofilmen. Sedan aktiveras effekten med Lumoral
Treatment-enhetens dubbelt ljusapplikator.

Nér Lumoral Treatment-enheten anvénds tillsammans med Lumorinse
dodar den effektivt orala patogena bakterier i det dentala plack som orsakar
tandlossning och formation av haligheter. Effekten riktas in mot det dentala
placket. Det riktade tillvigagangssattet hjélper till att behalla den allmédnna
bakteriefloran i munnen.

Lumoral Treatment-enheten ar séker att anvénda och det forekommer inga
kénda biverkningar nér bruksanvisningen foljs. Ljuset som avges av
enheten dr synligt ljus och néra infraroda vaglangder. Enheter uppfyller
standarden IEC 62471 om fotobiologisk sidkerhet hos lampor och
lampsystem.

Verkningsmekanismen initieras nér det fotosensibiliserande medlet
(Lumorinse) absorberar en foton och genomgar en
energiomvandlingsreaktion. Den absorberade energin avges i form av
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singletsyre (fotodynamisk process) och lokal virmegenerering (fototermisk
process). Dentala patogena bakterier &r speciellt kinsliga for
fotodynamiska och fototermiska effekter.

Enheten avger virme, vilket dr en del av behandlingseffekten.
Anvindaren kommer att kdnna vdrme i tdnder och tandkott under
behandlingen. Om behandlingen ger obehag kan den utforas i tvd omgangar,
med en paus pa en eller tvd minuter emellan.

2 Sdkerhetsinformation

2.1 Varningar

/_\ Denna symbol anger sékerhetsinformation géllande de risker som
&2 finns vid hantering och anvindning av produkten.

Foljande forsiktighetsdtgirder maste vidtas for att minska biverkningar vid
anvindning av Lumoral Treatment-enheten.

— Anvind endast enheten i enlighet med de instruktioner som anges i denna
bruksanvisning. Tillverkaren &r inte ansvarig for skada eller konsekvenser
som kan uppsta till foljd av icke avsedd anvéndning eller felanvindning
av enheten.

— Bit inte enheten.

— Undvik att titta direkt mot enhetens ljuskalla.

— Utfor inga reparationer eller underhéllsatgérder utéver de som anges i
denna bruksanvisning.

— Alla andra reparationer eller underhallsitgdrder maste utforas av
tillverkaren eller en auktoriserad serviceagent. Fér mer information om
underhall och service, se avsnitt 5 i denna bruksanvisning, Enhetens drift
och underhall”.

— Modifiera inte och Oppna inte enheten, eftersom enhetens sikerhet inte
kan garanteras efter en sddan atgérd.

— Anvind inte enheten néra lattantédndliga material, inklusive lattantandliga
beddvningsmedel.

— Anvind inte enheten i omgivningar med starka magnetiska falt eller med
hoga nivaer av elektromagnetisk storning.

— Anvind inte enheten néra utrustning som ar kinslig for elektromagnetism.
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— Sink inte ned kontrollenheten i ndgon vitska. Kontrollenheten och
powerbanken innehaller kénsliga elektroniska komponenter som kan
skadas vid kontakt med vitska. Munstycket kan sdnkas ned i vatten.

— Koppla inga andra stromkallor till enheten &n de som dr angivna i dessa

instruktioner. Vi rekommenderar anvéndning av den powerbank som

medfoljer apparaten.

Se till att anvinda och forvara enheten enligt de villkor som anges i avsnitt

8 av denna bruksanvisning, "Tekniska specifikationer”.

Se till att kablar/sladdar och deras skyddande delar &r i perfekt fungerande

skick innan anvandning.

— Lumorinse 4r trygg att anvdnda och absorberar inte i
matsmaltningssystemet. I alla fall vi rekommenderar att undvika sviljan
av Lumorinse-munskélj.

— Av sikerhetsskil, tappa eller kortslut inte powerbanken och anvénd den

inte vid hoga temperaturer.

Sluta anvinda powerbanken om den sviller eller dndrar form.

— Forvara powerbanken utom rickhall for sma barn och husdjur.
Powerbanken &r avsedd att anvandas av en vuxen.

— Om instruktionerna for powerbanken inte f6ljs kan det leda till brand eller
eventuell personskada.

A OBS! Denna enhet ska anviandas endast med Lumorinse-produkter.

C OBS! Vid anvindning, lds dessa instruktioner samt markeringarna
pé forpackningen till Lumorinse-produkten.

2.2 Begransningar for anvandning och kdnda biverkningar

— Anvindning av enheten ersitter inte behovet av daglig mekanisk
tandrengoring  eller regelbundna besék hos tandldkare och
tandhygienister.

— Enheten ska inte anvéndas till barn under fyra ar. Barn bor endast anvéinda
enheten under uppsikt av vuxen.

— Om din vérdpersonal har gett dig rekommendation att anvinda Lumoral
Treatment, folj din vardpersonals instruktioner.

— Radfraga en sjukvardspersonal innan du anvénder enheten om du har
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oral candidiasis (svampinfektion)

lakemedel som &r ként eller misstdnks vara ljuskansligt

medicin mot osteoporos med bisfosfonater

klorhexidin munvatten i anvéndning

epilepsi

tander som har rotbehandlats eller har stora fyllningar. Sadana tédnder &r

mer kénsliga for vdarme dn vanliga ténder.

obehandlade sprickor, flisor eller erosion som stricker sig utanfor

emaljens yta och potentiellt exponerar det underliggande dentinet eller

tandroten

— Anvindare har rapporterat tillfdlliga biverkningar sasom smirta i
tanderna, fargning av tunga eller viavnad, obehag pé grund av virmekinsla
under anvindning av enheten, 6kad salivutsondring under anvéndning av
enheten, obehag av icke-valfritt passande ljusapplikator och
munslemhinna. irritation. Vanligtvis 4r dessa symtom milda och
forsvinner nér du slutar anvénda enheten.

— Om du kinner 6verdriven virme kan du dela upp den 10 minuters
anvandning i tvé delar och lata enheten svalna under kallt vatten emellan.

— Om du upplever smirta eller obehag under behandlingen, sluta anvéinda
enheten. Om smdrtan fortsdtter efter behandlingen, kontakta
sjukvardspersonal.

O O O OO0 O

(o]

Vid eventuella misstidnkta biverkningar, rapportera till
safety@koitehealth.com.

Beroende pa formen pa tandbagen kanske munstycket inte passar optimalt.
Det dr viktigt att notera att munstycket applicerar ljus och perfekt passform
krévs inte for att behandlingen ska bli effektiv. Bit inte enheten.

3 Effekter av anvéndning

Lumoral Treatment-enheten 4r avsedd att anvindas som komplement till
regelbunden daglig tandhygien: borsta minst 2 ganger om dagen med
tandkrdm och rengér dagligen mellan tianderna (tandtrad).

For optimala resultat, anvind Lumoral Treatment-enheten enligt
rekommendationer frén tandvardspersonal. Proceduren kan utforas
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dagligen upp till tre gdnger om dagen. Minsta rekommenderad anvéndning

ar tva ganger i veckan under 10 minuter &t gangen.

Nér Lumoral Treatment-enheten anvénds tillsammans med Lumorinse

dodar den effektivt Streptococcus mutans-bakterier och bakterier som

orsakar tandlossning i dental biofilm. Effekten ar selektiv, vilket betyder att

den riktar in sig pa placket. Resten av munfloran forblir mangfaldig.

Regelbunden behandling behandlar tandlossningssjukdomar och enheten

kan dven anvindas for att forhindra tandlossningssjukdomar, karies, oral

mucosit och bildande av dentalt plack.

Vid behov och under 6vervakning av en likare eller en tandlidkare kan

Lumoral Treatment-enheten anvindas tillsammans med

klorhexidinmunsk®élj for 6kad bakteriedodande effekt. Regelbunden

anvindning av klorhexidin rekommenderas dock inte. Klorhexidin avlser

inte anvdndning av Lumoral Treatment.

Lumoral Treatment-enheten &r séker att anvédnda och det finns inga kénda

biverkningar nér instruktionerna for ldmplig anvindning foljs. Ljuset som

avges av enheten ar synligt ljus och néra infraréda vaglangder.

Foljande fornimmelser kan uppsté under anvandning:

— Lumoral Treatment-enheten avger virme. Anvéindaren kommer att kinna
varme i tdnder och tandkétt under behandlingen.

— Viarme och ndra infrarott ljus kan vidga blodkérlen (karlutvidgning),
vilken kan kénnas som en tyngd eller puls i tandkottet.

— Okad salivproduktion kan tillfalligt upplevas. Saliv har en viktig funktion
for munhélsan: den aterfuktar, rengér och skyddar tinderna, munnens
slemhinnor, tandkéttet och strupen.

4 Instruktioner for anvandning
4.1 Installera och anvanda Lumoral Treatment-enheten

Folj dessa instruktioner (se bilderna ovan pa Bild 1):

1. Packa upp och kontrollera enheten och tillbehoren i forpackningen.
2. Mait upp 30 ml vatten i métkoppen och héll upp i ett glas. 30 ml
motsvarar 2 matskedar vatten.
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3.

10.

12.

A
A

Placera en Lumorinse-tablett (4) i vattnet. Lat den l6sas upp i ca
30 sekunder eller tills den &r helt upplost.

& OBS! Viinta tills tabletten &r helt upplost.

OBS! Den aktiva substansen &r ljuskinslig nér den har

& 16sts upp i vatten. For att den aktiva ingrediensen ska
fungera ordentligt bor munskéljen anvindas direkt nar
tabletten har 16sts upp i vatten.

Skolj munnen med munskéljen i ca 60 sekunder och spotta sedan ut.
Skolj inte munnen med vatten.

Placera munstycket (1) pé plats mellan din 6vre och undre tandbéage
(mellan tinderna).

Anslut munstyckets (1) typ-C-kontakt till powerbanken (3).
Indikatorlampor i powerbanken visar den ungefarliga kapaciteten for
powerbanken.

Tryck pa knappen PA/AV pé sladden (2) for att starta enheten.

A OBS! Placera enheten i munnen forst.

Hall munstycket pad plats under 10 minuter tills ljuset sldcks
automatiskt.
Du kan ocks4 sting av enheten genom att trycka pd PA/AV-knappen
(2) pé kontrollenheten.
Rengor enheten med varmt vatten efter anvéndning. Lt den torka.
Borsta téinderna i 2 minuter med tandkrim.
Forvara enheten pa en siker plats sd att den inte faller och sa att
sladdar/kablar inte skadas.
OBS! Bit inte pa Lumoral-mundstyck. Om silikonbeldggningen
skadas kan enheten inte anvéndas.
OBS! Den termiska effekten @r en del av den antibakteriella
effekten. Bade sjdlva enheten och den fototermiska reaktionen
avger virme. Om enhetens temperatur overstiger 53 C kommer
temperatursdkerhetsfunktionen att stinga av enheten automatiskt.
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Om du dr orolig dver att temperaturen &r for hog ska du kontakta
Koite Health info@koitehealth.com eller din dterforsiljare.
OBS! Lumorinse frigér en del av ljusaktiveringsenergin som
A varme. Darfor kdnns behandlingen varm i vissa fall, nar det finns
en hog méngd tandplack pa tandytan. Detta beror pa att tandplack
tar upp Lumorinse i hogre koncentrationer och orsakar lokal
vérmefrisittning. Detta &r en del av behandlingseffekten. Om det
kénns obehag under behandlingen, rekommenderar vi att du haller
en kort paus eller borstar tinderna fore behandlingen for att
begrinsa mangden tandplack vid behandlingsomréadet.

Bild 2. Lumoral Treatment-munstycke under anvindning.

4.2  Enhetens signaler
Lumoral Treatment-enheten har fem olika ligen som anges med en
signallampa pa powerbanken (Bild 1, féremal 2):

1. Avstingd — Strdmknappen lyser inte.

2. I drift — Stromknappen lyser.

3. Fel eluttag — Lampan blinkar 5 ganger.

4. Temperaturtroskeln har Gverskridits — Enheten stings av och

signallampan blinkar 10 génger.
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5. Enheten har inte svalnat tillrdckligt — Enheten kommer inte att startas
och signallampan blinkar 3 génger.
OBS! Om temperaturtroskeln overskrids gar enheten in i
A felldge. Om problemet aterkommer flera génger ska du
kontakta kundtjanst pa info@koitehealth.com.

4.3  Ladda och hantera powerbanken

Bild 3. Powerbank. Knappen for kapacitetsindikatorn (a),
kapacitetsindikatorns LED (b) och typ-C-uttaget (c). Laddsladden med typ-
C-kontakt (d) och USB typ 2.0-kontakt (e). Exempel pd en strémadapter (f)
(inte medfoljer i paketet).

Laddning av powerbank:

Anslut laddkabeln med USB-C-kontakten till powerbanken. Anslut USB
typ 2.0-kontakten till en limplig strémadapter med ett USB typ 2.0-uttag.
Du kan till exempel anvénda din mobiltelefons stromadapter.

Tryck en géng pa indikatorknappen for att kontrollera laddnivan pa
powerbanken. En enskild blinkande lampa anger behovet av laddning.
Kapacitetindikatorns LED-lampa visar beréiknad kapacitet for
powerbanken.

Tryck inte pa knappen pa powerbanken fore eller under uppstart av
Lumoral-enheten. Nér du trycker pé indikatorknappen méter powerbanken
laddningsstatus och riktar ingen strém till Lumoral Treatment-enheten.
Tryck pé indikatorknappen tva ganger for att avbryta métningen. Nar du
har anslutit sladden igen kan enheten anvéndas igen.
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Kapacitetindikatorns |0 lampor |1 lampa |2 lampor |3 lampor |4 lampor

LED lyser lyser lyser lyser lyser

Kapacitet Helt <25% [25-50 % [50-75 % |75-100 %
urladdad

Folj dessa forsiktighetsatgérder for att hantera och ladda powerbanken:
OBS! Anvind inte och anslut inte munstycket till powerbanken
medan powerbanken laddas.

OBS! Anslut inte munstycket till ndgot USB-C-uttag som &r
direkt kopplat till elnitet.

OBS! Av sikerhetsskél ska du inte tappa powerbanken, kortsluta
den, slé pa den med ett hért foremal, plocka isir den sjalv eller
anvinda powerbanken vid hoga temperaturer.

OBS! Sluta anvdnda powerbanken direkt om den sviéller eller
andrar form.

OBS! Forvara powerbanken utom réckhall for barn.
Powerbanken ska endast anvandas av vuxna.

OBS! Folj instruktionerna i denna bruksanvisning. Om du inte
g6r det kan det leda till brand eller skada pa enheten.

5 Enhetens drift och underhall

5.1  Enhetens drift

Nar Lumoral Treatment-enheten munstycke har kopplats till powerbanken
kan du starta enheten genom att trycka pa stromknappen. Enheten forblir
paslagen i 10 minuter for att slutféra behandlingsprotokollet. Enheten sténgs
av automatiskt.

BB BPPB

5.2 Fdrvaring

Forvara enheten pé en plats dar den inte utsétts for stora méngder damm.
Ansamling av damm kan forhindra att enheten fungerar tillforlitligt. Mer
detaljerad information om forvaringsforhallanden finns i avsnitt 8,
”Tekniska specifikationer”. Skydda Lumorinse-tabletterna fran fukt, vdarme,
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ljus or frysning. Héllbarhetstiden for tabletterna dr tryckt pd Lumorinse-
forpackningen.
5.3  Rengoring
Se pa Bild 1. Koppla loss munstyckets kontakt fran powerbanken.
Munstycket (1) kan skoljas med vatten eller torkas av med en fuktig duk.
Om rengoringsmedel behovs ér ett milt diskmedel rekommenderat.
Kontrollenheten (2) kan torkas av med en fuktig duk. Kontakten,
kontrollenheten eller powerbanken ska inte nedsankas i vatten.
Vid behov, desinficera med ett milt icke-fritande medel. Starka syror,
blekmedel, aromatiska eller klorinnehéllande-kolvite, sprit, estrar, etrar och
ketoner fér inte anvindas eftersom de kan frita pd materialet.
c OBS! Skoélj inte kontrollenheten med vatten. Om kontakten blir
blot, 14t den torka innan du ansluter den till powerbanken.
f OBS! Undvik att titta direkt mot ljuset i Lumoral Treatment-
enhetens munstycke medan enheten 4r i gang.

5.4  Service

Serva inte enheten sjélv utover instruktionerna i denna bruksanvisning. Om
tekniskt underhall behovs, vénligen kontakta Koite Healths kundtjénst via e-
post info@koitehealth.com.

5.5 Kalibrering

Enheten har kalibrerats i samband med tillverkningen. Om denna enhet
anvinds enligt anvisningarna krévs ingen regelbunden kalibrering. Om du
nagon gang ifragasitter enhetens exakthet eller funktion ska du kontakta
aterforsiljaren eller tillverkaren.

5.6  Kassering

Koite Healths Lumoral-enhet bestar av metall, plast och elektroniska
komponenter. Powerbanken innehaller ett lititum-jonbatteri. Kassera inte
enheten eller powerbanken som hushallsavfall nér den har nétt slutet av sin
anvandningstid. De ska kasseras i enlighet med direktivet for hantering av
elektriskt och elektroniskt avfall. Ta enheten till en dtervinningscentral som
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tar emot elavfall. Kontakta din lokala atervinningscentral for information
om sortering.

6 Anvdnda symboler

Allmanna symboler

produkter. Nummer
pé anmélt organ
under.

nivder av US Federal
Communications
Commission.

symbol Esrklaring Symbol Esrklaring Symbol Earklaring
Enheten éren
Allmanna
Las bruksanvisningen N medicinteknisk
varningstecken
produkt
~ F5lj bruksanvisningen Tillverkare Temperaturgrans
e (Forvaring)
-
Serienummer Typ BF-enhet % Fukifghetsgrans
ot (Forvaring)
Batchnummer Anvands senast Forvaras torrt
1P-Klassificering. o A inte om
IPX Skyddad mot Icke-joniserande forpackningen ar
nedsankning i vatten stralning. P e
under korta perioder.
e markning. FCG-markning, Den
i elektromagnetiska
Produkten foljer storningen fran Alz
direktiv 93/42/EEG & e
€ om medicintekniska enheten ligger inom “ZIN | skyddas fran solijus
gransen for godkanda Py v "
0598

slang inte produkten
Thushalisavfall. Ta
den till lamplig
atervinningsstation

RoHS

compliant

ROHs-markning:
Enheten ar tillverkad
i enlighet med RoHs-
direktivet
(begransning av
anvandning av vissa
farliga amnen)
Direktiv 2011/65/EG

Batterier och enheter
har en miljovanlig
anvandningsperiod
(EFUP). Siffran 5
anger hur manga 3r
dettar innan batte
och enheter borjar ha
en miljopaverkan.

Produkten ar
Stervinningsbar
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7 Overensstaimmelse med sikerhetsdirektiv och standarder
Koite Healths Lumoral dr en klass ITa CE-mirkt medicinsk apparat. Den
Overensstimmer med foljande direktiv och standarder:
Direktiv 93/42/EEG — Direktivet om medicintekniska produkter
Direktiv 2011/65/EU — RoHS-direktivet (begransning av anvindning av
vissa farliga &mnen)
Direktiv 2012/19/EU — WEEE-direktivet for hantering av elektriskt och
elektroniskt avfall
Europeiska standardiseringskommittén — elektricitet — EN 60601-
1:2006/AMD1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-
1-11:2015
8 Tekniska specifikationer

Driftférhalland

Drifttemperatur [ +10°Ctill +35 °C
Driftfuktighet [ 1593 %
Forvaringsforhillanden

Forvaringstemperatur | +5 °C till +40 °C
Forvaringsfuktighet [ 1593 %

Driftsystem
Lamplig laddningsstyrka SV-2A
Driftspinning 20 VDC
Drifteffekt 10W
Sakerhetsklass I
Skyddsklass IP X7 (Munstycke)

Prestanda
Driftvaglangdsomrade 400-850 nm
Intensitet for avgivet ljus 100 mW/cm?
Maximal tid i drift 11 min
5 min eller tills enheten har svalnat till

Minimal tid avstéingd omgivande temperatur.
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9 Deklaration om elektromagnetisk stralning

Lumoral dr en medicinteknisk produkt och ér avsedd att anvindas i den
elektromagnetiska miljé som anges nedan. Anvindaren av apparaten ska se
till att den anvénds i sédan milj6. Anvéndning av andra tillbehor och kablar
an de som anges kan leda till 6kad stralning eller nedsatt immunitet hos
enheten.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk strilning
IRF-emission CISPR|Grupp 1 [RF-energi anvinds endast for Lumoral-

11 enhetens interna funktioner. Ddrmed ar
dess RF-emissioner vildigt laga och
orsakar troligtvis inte nagon skadlig
storning hos nérliggande elektronisk

trustning.
RF-emission CISPR[Klass B [Koite Healths Lumoral-enhet ar lamplig for
11 lanvindning i alla miljoer, vilket inkluderar

bostdder och fastigheter som &r direkt
lkopplade till det allmidnna
lagspanningsnétet som stromforsorjer
byggnader som anvénds for
bostadsédndamal.

Rekommenderat separationsavstind mellan portabel och mobil
REF-I ikationsutrustning och Lumoral-enhet
Lumoral-enheten dr avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljo
dar utstralade RF-storningar ér kontrollerade. Kunden eller anviandaren
av Lumoral-enheten kan bidra till att undvika elektromagnetiska
storningar genom att upprétthalla ett minimiavstand mellan portabel
och mobil utrustning f6r RF-kommunikation (séndare) och Lumoral-
enheten enligt nedanstdende rekommendationer, baserat pa
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
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Siindarens Separationsavstind enligt séindarens frekvens
maximala (m)
nominella 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
uteffekt 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
W) d=12VP | d=12VP | d=12P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For sdndare vars maximala uteffekt inte &r listad ovan kan det
rekommenderade separationsavsténdet d i meter (m) uppskattas med
hjélp av den ekvation som kan appliceras pa séndarens frekvens, dér p
ar sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt sindarens
tillverkare.

OBS! 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det
hogre frekvensomradet. OBS! 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla
situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflexion hos strukturer, objekt och ménniskor.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Lumoral-enheten dr avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Anvindaren av apparaten ska se till att den anvinds i

sddan miljo.

Immuni- ILEC 60601 Overensstim- [Riktlinjer for elektro-
tetstest testniva melseniva magnetisk miljo
[Elektrostatisk | 8 kV kontakt [ 8 kV kontakt |Golv bor vara av tré,
rladdning H2kV,+£4kV, £2kV,£4kV, betong eller keramik-
(ESD) 8 kV,+ 15kV [ 8kV, £ 15kV pplattor. Om golven &r
IEC 61000-4- [luft luft tdckta av syntetiskt
2 imaterial bor den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
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|Utstrdlad RF
IEC 61000-4-
3

10 V/m
80 MHz—
2,7 GHz

10 V/m
80 MHz—
2,7 GHz

Portabel och mobil
lutrustning for RF-
lkommunikation ska inte
anvindas ndrmare nagon
del av Lumoral-enheten,
linklusive kablar, &n det
reckommenderade
separationsavstand som
berdknas med den
ekvation som &r
tillamplig pa séndarens
frekvens.
Rekommenderat
lavstand:

d=12P

d = 1,2 VP 80 MHz till
800 MHz

d=2,3 VP 800 MHz till
2,5 GHz

dar P ér séndarens
Imaximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt|
sandarens tillverkare och|
d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i
imeter (m).

Faltstyrka fran fasta RF-
sdndare, som faststillts
lav en elektromagnetisk
Iplatsundersokning', ska
[vara lagre &n
Gverensstimmelsenivan

i varje frekvensomrade?.
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Storningar kan
forekomma i nirheten av|
trustning som dr mérkt

Imed denna symbol:

()

Kraftfrekvens [30 A/m 30 A/m Magnetfilt som uppstar

(50/60 Hz) Ipa grund av

imagnetfalt spanningsfrekvens ska

IEC 61000-4- ligga pa en niva som ar

8 [karakteristisk for en
typisk plats i en typisk
lkommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

IElektriska H2kV, 100 Hz
snabba epetitionsfrekve
transienter __ |ns
(OBS! 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det
lhogre frekvensomradet.
(OBS! 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer.
[Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflexion hos
strukturer, objekt och ménniskor.
' Filtstyrka fran fasta sindare, som basstationer for radiotelefoner
(mobila/tradlosa) och landmobilradio, amatdrradio, AM och FM
adiosidndningar och Tv-séndningar kan inte forutses teoretiskt med
lexakthet. For att utvdrdera den elektromagnetiska miljon i samband med
fasta RF-sdndare bor man dverviga att gora en platsstudie. Om den
luppmatta féltstyrkan pé platsen dér Lumoral-enheten anvénds dverstiger
den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivan bor Lumoral-enheten
Overvakas for att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras
lkan ytterligare atgérder krdvas, s som att flytta pi Lumoral-enheten.
? Over frekvensomradet 150 kHz till 80 Mhz ska filtstyrkan vara ligre &n
3 V/m.
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10 Garanti

Denna garanti &r giltig i Europeiska Unionen. Den begrinsar inte
tillimpligheten av obligatorisk géllande lagstiftning i Europeiska Unionen,
s som konsumentskyddslagen, nér det géller forséljning av produkten.
Koite Health Ltd. ger en garanti pa tjugofyra (24) manader mot defekter pa
enheten. Garantiperioden beréknas fran datumet nir den forsta anvéndaren
av enheten tar produkten i besittning, vilket kan pavisas med ett inkpskvitto.
Koite Health Ltd. eller dess auktoriserade dterforsiljare kommer att reparera
en defekt enhet eller byta ut enheten mot en ny efter eget godtycke.

Denna garanti ticker inte normalt slitage av enheten. Vidare ger inte Koite
Health Ltd. ndgon garanti for enheten om enheten har anvénts i strid med
denna bruksanvisning, har anvints felaktigt eller oaktsamt, har anslutits till
en annan enhet, har reparerats eller oppnats, eller pa annat vis har modifierats
eller installerats felaktigt. Enhetens forvintade anvandningstid ar
24 manader (2 ér).

Om anvédndaren av Lumoral Treatment-enheten Onskar att goéra ett
garantiansprak maste anvindaren visa upp ett godként inkopskvitto for
produkten.

11 Produktsupport och vanliga fragor

Koite Health Ltd.

Karaporten 5

02610 Esbo

Finland

E-post: info@koitehealth.com

Webbplats: www.lumoral.com

En uppdaterad lista med de vanligast forekommande fragorna finns pa var
webbplats www.lumoral.com.

Vid eventuella missténkta biverkningar, rapportera till
safety@koitehealth.com.

For mer information och anviandarsupport kan du kontakta oss via e-post pa

info@koitehealth.com.

02-01-01-07-sv © Koite Health Ltd. Sida 543/543


mailto:info@koitehealth.com
http://www.lumoral.com/
mailto:safety@koitehealth.com
mailto:info@koitehealth.com


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Gray Gamma 1.8)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Warning

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo true

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [1200 1200]

  /PageSize [240.945 340.158]

>> setpagedevice



