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Obsah balenia OrthoPulse® lite

Pred pouzitim sa uistite, ze balenie obsahuje vSetky stcasti a Ze nie s viditelne poSkodené.
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1. Uvod

1.1 O zariadeni OrthoPulse® lite

OrthoPulse® lite je osvedCené zariadenie vyuzivajuce nizke Urovne
svetelnej energie na stimulaciu kosti obklopujucej korene zubov a na
podporu pohybu zubov, o moze skratit' dobu liecby pomocou fixnych
aparatov alebo priehladnych alignerov.

OrthoPulse® lite vyuziva technologiu blizkeho infracerveného svetla s
nizkou intenzitou na jemnu podporu ortodontického pohybu zubov.
Dalgie informacie o klinickjch prinosoch a podporujdcich vjskumoch
najdete na stranke: orthopulse.com

Terapeutické zariadenie OrthoPulse® lite pozostava z naustku obsahu-
jaceho terapeuticke LED diody a riadiacej jednotky OP-Battery.
Riadiaca jednotka OrthoPulse® lite obsahuje jedno tlacidlo zapnutia/
vypnutia.

1.2 Urceny Gcel pouzitia / Indikacie na pouzitie

Zariadenie OrthoPulse® lite je urcené na urychlenie ortodontického
pohybu zubov a skratenie celkového casu ortodontickej liecby pacienta.
Zariadenie je urcené na pouzivanie spolu s tradicnou ortodontickou liec-
bou vyuZivajucou zamky a obluky alebo alignery.

Pacient ma pouzivat' zariadenie OrthoPulse® lite samostatne podla
liecebného planu predpisaného ortodontistom alebo zubnym lekarom.
Zariadenie OrthoPulse® lite nevyzaduje servis ani tdrzbu. Pred prvym
pouzitim musi pacient nabit'jednotku OP-Battery a nasledne ju dobijat’
podla stavu nabitia batérie, priblizne raz tyzdenne.

OrthoPulse® lite sa pouziva vyhradne na lekarsky predpis ortodontistu
alebo zubného lekara.

Predpisujuci ortodontista alebo zubny lekar poskytne pacientovi pokyny

na pouzivanie zariadenia OrthoPulse® lite.

VSetky otazky tykajace sa ortodontického liecebného planu smerujte
na svojho ortodontistu alebo zubného lekara.

Spolocnost Biolux Technology nie je opravnena poskytovat' odpordcania
tykajdce sa individualnej liecby pacienta ani ortodontické poradenstvo.

A VAROVANIE: OrthoPulse® lite je zdravotnicka pomdcka na
lekarsky predpis urcena pre jedného pacienta.
Nepouzivajte zariadenie OrthoPulse® lite u viacerych pacientov.
Pouzitie osobou bez riadneho predpisu ortodontistom moze viest'
k neziaducim nasledkom vratane mozného prenosu virusovych a
bakterialnych infekcnych agens.
Zdravotnicka pomocka moze byt pouzita u vsetkych pacientov, pokial
nie st pritomné kontraindikacie uvedené v casti 1.3.
OrthoPulse® lite je evoliciou systému OrthoPulse®, podporenou via-
cerymi klinickymi stadiami.

Tvrdenia o klinickej vykonnosti:

» Ziadne zvy&enie resorpcie korefiov v porovnani so tandardnou orto-
dontickou liecbou

= ZvySeny bunkovy metabolizmus v periodonciu: PBM pri 850 nm zvy-
Suje mitochondrialnu aktivitu a zlepsuje dostupnost' energie (ATP) v
bunkach periodoncia

» Zlepsena predvidatelnost ortodontickej liecby: PBM zlepSuje predvi-
datelnost' planovanych ortodontickych pohybov zubov

Klinické prinosy:
» Spokojnost' pacienta: komfortna liecba, ktora moéze pomaéct' znizit'
nepohodlie spojené s ortodontickou liecbou



» Skratenie Casu ortodontickej liecby az 0 50 %
= Znizenie bolestiaz 0 70 %

Klinické hodnotenie zariadenia OrthoPulse®

Klinické testovanie zariadenia OrthoPulse® v kombinacii s ortodon-
tickou liecbou preukazalo, ze zariadenie méze urychlit' pohyb zubov a
skratit' ¢as liecby. Dve hlavné klinické stadie intraoralneho zariadenia
OrthoPulse® preukazali vykonnost' zariadenia pri jeho ur¢enom pou-
ziti; zariadenie moéze urychlit' ortodonticky pohyb zubov a méze skratit’
celkovy cas liecby pacienta pri pouziti v kombinacii s tradicnou orto-
dontickou lieCbou pomocou zamkov a drétov alebo alignerov.

\/ prospektivnej, otvorenej, randomizovanej krizovej stadii (TD3) bol
hodnoteny Gcinok kazdodenného pouzivania OrthoPulse® na rych-
lost' ortodontického pohybu zubov pocas liecby Invisalign® v dolnom
zubnom obliku. Primarnym cielom bolo urcit, ¢i OrthoPulse® urychluje
pohyb zubov pocas fazy zarovnavania. Celkovo bolo zaradenych 33
subjektov, pricom dvaja boli neskor vyliceni z dovodu nesplnenia krite-
rif zaradenia, vysledkom coho bolo 31 Gcastnikov v populacii pre hod-
notenie bezpecnosti. Z nich malo 28 hodnotitelné Gdaje pre analyzu
intent-to-treat (ITT). Subjekty boli randomizované do dvoch skupin:
Skupina A (n = 15) zacala s OrthoPulse® a Skupina B (n = 13) zacala
bez neho.

Primarnym sledovanym ukazovatelom Stdie bol priemerny pocet
dni nosenia kazdého Invisalign® alignera pocas kontrolnych obdobi
a obdobi pouzivania OrthoPulse®. V/ysledky ukazali, ze alignery boli
nosené v priemere 7,56 dna pocas kontrolnej fazy a len 5,29 dna pri
pouzivani OrthoPulse®, ¢o predstavuje Statisticky vyznamné znizenie
02,27 dna (27,08 %; p = 0,00041).

Medianové hodnoty podobne preukazali kratsi cas nosenia pri pouziti
OrthoPulse® (5,50 dna) v porovnani s kontrolou (7,13 dna). Pri vSet-

kych aligneroch s vynimkou alignera €. 7 — pouzivaného predovsetkym
pocas washout fazy — bol cas nosenia konzistentne nizsi pocas pouzi-
vania OrthoPulse®.

Kaplan-Meierova analyza potvrdila konzistentny posun kriviek pouzi-
vania alignerov dolava pocas fazy s OrthoPulse®, co naznacuje rychlejsi
postup cez jednotlivé alignery. Neboli hlasené Ziadne zavazné nezia-
duce udalosti. Klinické sledovanie navySe neodhalilo ziadne pripady
resorpcie korenov, recesie dasien ani patologickej pohyblivosti zubov
pocas sestmesacného obdobia pozorovania. Tieto zistenia podporuju
bezpecnost' a Gcinnost' OrthoPulse® pri urychlovani ortodontického
pohybu zubov pocas liecby alignermi.

OrthoPulse® bol hodnoteny aj v kombinacii so zamkami a drétmi v
kontrolovanej stidii s 33 subjektmi (priemerny vek 25,0 rokov). Zod-
povedajlce kontrolné subjekty (na zaklade veku, pociato¢ného sties-
nenia chrupu a kritérii zaradenia) boli retrospektivne vybrané este pred
analyzou Gdajov zo stadie OrthoPulse®. Kritéria zaradenia vyzadovali
trvaly chrup, mierne az stredne tazkeé stiesnenie bez vestibulo-oralne
posunutych zubov, triedu | alebo triedu Il do 1/2 hrbolceka, dobra
Ustnu hygienu a nefajcenie. Zo Stddie boli vylaceni pacienti, ktori boli
tehotni, zapojeni do inej stadie, mali parodontalne postihnuté zuby,
pocas stadie uzivali bisfosfonaty alebo mali medzery medzi prednymi
zubami. Medzi skupinami neboli rozdiely z hladiska pohlavia, etnicity,
veku ani pociato¢ného stiesnenia. Rychlost' pohybu zubov bola merana
pomocou zmien indexu nepravidelnosti podla Littla v oboch skupinach.
Resorpcia korenov bola hodnotena pomocou panoramatickych RTG
snimok zhotovenych pred liecbou a po 6 mesiacoch liecby. Vysledky
preukazali, ze subjekty liecené pomocou OrthoPulse® dosiahli Statis-
ticky vyznamne vyssiu rychlost' pohybu zubov (p < 0,001) v porovnani
s kontrolnou skupinou, ¢im bol splneny primarny ciel' G¢innosti stadie.
Pocas stidie neboli hlasené ziadne zavazné neziaduce udalosti, rece-
sia dasien ani patologicka pohyblivost' zubov. Udaje preukazali absen-



ciu externej apikalnej resorpcie korenov pri pouzivani OrthoPulse® a
Ze zrychleny pohyb zubov nema Ziadny negativny vplyv na integritu
korenov zubov.

Niekolko dalSich klinickych stadii bolo vykonanych aj s prototypmi
a finalnymi verziami zariadenia OrthoPulse® na doplnenie zisteni z
hlavnych klinickych stadii a vysledky konzistentne potvrdili vykonnost'
zariadenia pri jeho urCenom pouziti. Preto vysledky klinickych stadit
dokazuj, ze subjekty liecené pomocou OrthoPulse® dosahuji sta-
tisticky vyznamne vySSiu rychlost' pohybu zubov v porovnani s kon-
trolnymi skupinami. Miera zmeny rychlosti pohybu zubov u jednotlivca
pocas kazdodenného pouzivania OrthoPulse® méze zavisiet' od jeho
individualnej biologie a liecebného planu. Pri liecbe pomocou priehlad-
nych alignerov boli skimané iba alignery znacky Invisalign®. \/ysledky
pri inych znackach alignerov sa mozu lisit.

1.3 Kontraindikacie pouzitia

» Nedostatocna Ustna hygiena

» AkGtnainfekcia Gstnej dutiny, parodontalne ochorenie alebo rakovina
Ustnej dutiny

» Fotosenzitivita' a fotosenzitivna epilepsia

» Pouzivanie liekov, ktoré mozu sposobovat' fotosenzitivitu

» Znama alebo predpokladana alergia alebo precitlivenost' na materi-
aly zariadenia

Zubny lekar alebo ortodontista by mal byt' konzultovany pred pouzi-

tim zariadenia, ak existuje podozrenie na niektory z vyssie uvedenych

stavov.

1 Stav, pri ktorom sa pokozka stava velmi citlivou na slnecné ziare-
nie alebo iné formy ultrafialového svetla a m6ze sa lahko spalit.

2 Neexistuja Ziadne prinosy z vykonania viac ako 2 oSetreni denne.

2. Navod na pouzitie

2.1 Kroky a harmonogram pouzivania

Liecba pomocou OrthoPulse® lite trva pat' mindt na kazdy zubny oblak,
celkovo desat' minat denne.” dpor(ca sa zvolit' si kazdy den rovnaky
¢as na vykonanie liecby.

Sprievodca stavovymi kontrolkami sa nachadza na spodnej strane jed-
notky OP-Battery.

V/ytvorenie navyku zvycajne trva dva az tri tyzdne, preto budte trpez-
livi. Niektori pacienti si umiestnujd OrthoPulse® lite vedla postele, aby
mohli vykonavat' liecbu hned' po prebudeni alebo pred spanim.

Rezim Pause Mode:

Liecbu mozete pozastavit' az na 180 sekind jednoduchym odpojenim
naustku od napajania. Zaznie niekolko zvukovych signalov oznamuja-
cich, Ze liecba je pozastavena. Na pokracovanie jednoducho znovu pri-
pojte magneticky konektor a kratko stlacte tlacidlo napajania — liecba
bude pokracovat' presne tam, kde bola prerusena.

Ak pozastavenie trva dlhSie ako 180 sekind, liecba sa ukonci a budete
musiet' relaciu OrthoPulse® lite spustit' znova.

Rezim Pause Mode sa mdze aktivovat' aj v pripade nahodného odpoje-
nia magnetického konektora. V takom pripade jednoducho znovu pri-
pojte magneticky konektor a kratko stlacte tlacidlo napajania — relacia
bude pokracovat' tam, kde bola prerusena.

Pouzitie zariadenia OrthoPulse® lite:

1. Vyberte naustok OrthoPulse® lite z ochranného puzdra a pripojte
ho k jednotke OP-Battery pomocou magnetického konektora.
Stlacenim tlacidla napajania zariadenie aktivujte. Po aktivacii sa



LED kontrolky OP-Bat-
tery rozsvietia a zobrazia
droven nabitia batérie.

2. Vlozte naustok
OrthoPulse® lite do (st
tak, aby bol vycentrovany
medzi prednymi zubami.
Jemne zahryznite, aby
zostal na mieste.

3. Stlacenim tlacidla napa-
jania spustite 5-minGtové
osSetrenie. Zariadenie
dvakrat zapipa a rozsvieti sa stavova kontrolka signalizujica zacia-
tok liecby. Pocas liecby mozete citit' prijemné teplo. Zariadenie
obsahuje systém riadenia teploty; ak teplota prekroci 48 °C, liecba
sa pozastavi kvoli ochladeniu a po niekolkych sekundach sa auto-
maticky obnovi.

4. Po dokonceni liecby zariadenie trikrat zapipa a stavova kontrolka
zhasne.

5. Otocte zariadenie a zopakujte kroky 2 az 4 pre druhy zubny oblik.

&

180°

6. Po kazdom oSetreni odpojte naustok a umyte ho. Ulozte ho do
ochranného puzdra na vysusSenie. \/ pripade potreby nabite jed-
notku OP-Battery.

TIP: Pocas liecby sa vyhybajte hlasnému hluku v pozadi, aby ste mohli
pocut' zvukové signalizacie zariadenia

2.2 Nabijanie

Pomocou USB kabla pripojte OP-Battery k napajaciemu adaptéru a
zapojte ho do elektrickej zasuvky. Mézete pouzit' akykolvek USB na-
pajaci adapteér, napriklad nabijacku mobilného telefonu.

Na Uplné nabitie OrthoPulse® lite OP-Battery je potrebnych priblizne
6 hodin. Ked'je zariadenie plne nabité, stavova kontrolka zhasne a
zariadenie automaticky prejde do rezimu spanku.

Pocas liecby moZe riadiaca jednotka zariadenia (¢ast' mimo Gst) do-
siahnut' teplotu vyssiu ako 41 °C.

Pred zacatim liecby musi byt' napajaci kabel odpojeny.

A VAROVANIE: Nepouzivajte zariadenie na priamom sInecnom
svetle ani v prostredi s okolitou teplotou vySSou ako 30 °C.

A UPOZORNENIE: Umiestnite OrthoPulse® lite na stabilny rovny
povrch a mimo miest, kde by mohlo déjst' k zakopnutiu.

A UPOZORNENIE: Zariadenie nabijajte v suchom priestore,
mimo kapelni alebo akéhokolvek miesta vystaveného vode.

A UPOZORNENIE: Nevystavujte powerbanku ani magneticky
konektor naustku kontaktu s vodou.



2.3 Sprievodca stavovymi kontrolkami
Pred kazdou liecbou zdvihnite zariadenie OrthoPulse® lite a skontro-
lujte stavovi kontrolku.

Priebeh liecby:

Dokoncenie liecby:

OO OO (@) x1 0% — Zatiatok zariadenie 1x pipne.
O000 25% — Lietba prebieha
O000 50% — Lie¢ba prebieha
O000 75% — Lie¢ba prebieha

OO OO (@) x3 100% — Koniec

Zariadenie 3x pipne po dokonceni liecby.

Daldie stavy zariadenia

O OO () Bluetooth aktivovany

OO OO Synchronizacia zariadenia s aplikaciou
(OO OO Rezim spanku

O OO Rezimchladenia

(OO O () Rezimpozastavenia ((@)) Naobnovenie lietby

Nabfian] stlacte tlacidlo napajania.
abijanie

Grovéﬁ nabitia batérie

OO0 0O 100%

O000 7%

0000 s0% S
OO0@ 25 s et

0000 Ak blikaju vsetky kontrolky,

ide o chybu zariadenia.

Na resetovanie zariadenia stlacte a podrzte
tlacidlo napajania pocas 2 sekind.

2.4 Volitel'ny softvér OrthoPulse® lite

Tento softvér nie je samostatnym softvérom a méze byt' pouzivany

iba v spojeni so zariadenim OrthoPulse® lite. Nema ziadny vplyv na

bezpecnost'ani vykon zariadenia OrthoPulse® lite, ale poskytuje rozsi-

rené funkcie v porovnani so sicasnou aplikaciou s ciefom digitalizovat'

lieCbu. Softvér je mozné pouzivat' volitelne, pricom OrthoPulse® lite

moze byt pouzivany aj bez neho.

Hlavnymi komponentmi softvéru s mobilna aplikacia pre pacientoy,

Back-office systém, webova aplikacia Doctor Portal a Backend systém.

Tieto komponenty st nasadzované/distribuované prostrednictvom

nasledujicich sluzieb:

» Pacientska aplikacia: Apple App Store pre zariadenia iOS a Google
Play Store pre zariadenia Android

» Back-office: distriblcia CloudFront poskytujica staticky obsah z Glo-
zisk S3 Buckets

» Doctor Portal: distribacia CloudFront poskytujaca staticky obsah z
ulozisk S3 Buckets

» Backend: hostovany na virtualnom serveri EC2. ,Backend systém”
poskytuje rozhrania na spravu hlavnych entit softvéru a ich podria-
denych entit.

Pacientska aplikacia

Bude obsahovat' nasledujice funkcie:

» Prihlasenie (prostrednictvom e-mailu alebo telefonneho Cisla)
» Synchronizacia so zariadenim OrthoPulse® lite

» Prehlad stavu liecby

» Prehlad kontinuity pouzivania (tyzdenny, mesacny)

» Tyzdenné skore dodrziavania liecby

» Ak pacient nie je v liecbe: vyhladanie lekara v okoli



» Pripomienky na tyzdennt synchronizaciu, kazdodenna liecbu a
vymenu alignerov

» Sekcia pomoci a asto kladenych otazok (FAQ)

» Navody a prirucky na pouzivanie aplikacie a zariadenia

» Nastavenia profilu

» Zobrazenie Gdajov o ordinacii

» Dosiahnuté Uspechy, napriklad 1-tyzdnova séria pouzivania

Doctor Portal

Sprava pacientov

= pridavanie novych pacientov

» Uprava Udajov pacientov

» archivacia pacientov

» zobrazovanie skore dodrziavania liecby pacientov

» zobrazovanie komunikacie odoslanej pacientovi prostrednictvom
aplikacie

Sekcia profilu

» Uprava osobnych tdajov

» pridavanie/uprava udajov o ordinacii

» pridavanie Specifikacii liecby

» Uprava textov pripomienok odosielanych pacientovi prostrednictvom
aplikacie

Back-office

Sprava zariadeni

» vSetky zaznamy zariadeni (logs)
» reportovanie

Sprava pacientov

» pridavanie novych pacientov
» (prava Gdajov pacientov

» archivacia pacientov

» Mazanie pacientov

Sprava lekarov

» pridavanie novych lekarov
» Uprava Udajov lekarov

» mazanie Udajov lekarov

Sprava ordinacii

» pridavanie novych ordinacii
» (prava Gdajov ordinacii

» mazanie ordinacii

Administracia Back-office

» sprava pouzivatelov Back-office pre administratorov
» sprava modelov zariadeni

» sprava chybovych kddov zariadeni

Mobilna aplikacia bude dostupna pre vSetkych pouzivatelov systémov
iOS a Android na stiahnutie prostrednictvom App Store a Play Store
pre mobilné telefony. Na stiahnutie aplikacie je potrebny smartfon s
operacnym systémom iOS alebo Android.

\/yzadované minimalne verzie operacnych systémov:

» i0S minimalna verzia: 15.7

» Android minimalna verzia: 9.0 Pie



3. Starostlivost'a idrzba

3.1 Cistenie

Po kazdom pouziti je potrebné zariadenie OrthoPulse® lite vycistit'
Odporica sa, aby pacient po liecbe oplachol naustok pod teplou
vodou a nasledne ho nechal vyschnat' v ochrannom puzdre. Naustok
OrthoPulse® lite drzte pod teclcou vodou a vyhnite sa kontaktu vody s
magnetickym konektorom.

A UPOZORNENIE: Zariadenie OrthoPulse® lite NIE JE vhodné na
umyvanie v umyvacke riadu.

A UPOZORNENIE: Vyhnite sa oplachovaniu magnetického
konektora naustku OrthoPulse® lite.

A UPOZORNENIE: Jednotka OP-Battery nie je odolna voci vode
a nesmie sa oplachovat' ani ponarat' do vody. Nabijanie musi pre-
biehat'v suchom vnatornom prostredi mimo kontaktu s vodou.

3.2 Skladovanie

Ak zariadenie nepouzivate, uchovavajte naustok OrthoPulse® lite v
jeho ochrannom puzdre. Zabranite tak jeho poskodeniu.

Zariadenie OrthoPulse® lite skladujte na chladnom a suchom mieste
mimo priameho slnecného Ziarenia. Vyhnite sa skladovaniu zariade-
nia, ngjma jednotky OP-Battery, na miestach vystavenych extrémnym
teplotam.

A UPOZORNENIE: Zariadenie OrthoPulse® lite uchovavajte
mimo dosahu malych deti a domacich zvierat; nejde o hracku.
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3.3 Zivotnost' zariadenia

Zariadenie OrthoPulse® lite by malo vydrzat' pocas celej ortodontic-
kej liecby. Pri spravnom pouzivani moze byt' pouzivané az dva roky
nepretrzite. Zariadenie OrthoPulse® lite obsahuje litium-polymérova
batériu, ktora sa casom vybija, ak nie je pravidelne dobijana. Zariadenie
musi byt' plne nabité do troch mesiacov od dodania a pred prvym pou-
zitim musi byt' Gplne nabité.

Na zachovanie Zivotnosti batérie nedovolte jej Gplné vybitie.

3.4 lymena

Ziadna sicast' zariadenia OrthoPulse® lite nie je pouzivatelsky opra-
vitelna ani vymenitelna. Pocas liecby by nemala byt' potrebna vymena
Ziadnej sGcasti zariadenia OrthoPulse® lite.

Stopy po zahryznutiainé znamky opotrebovania, ktoré sa casom objavia
na naustku, st normalne a nevyzadujd vymenu. M6zu vSak naznacovat,
Ze pocas liecby OrthoPulse® prilis silno hryziete alebo zatinate zuby.
Ak sa objavia prepichnutia alebo sa odkryjt vnatorné povrchy naustku,
okamzite prestante zariadenie OrthoPulse® lite pouzivat' a kontak-
tujte: support@orthopulse.com

\/ pripade iného poskodenia alebo nepredvidaného opotrebovania
kontaktujte: support@orthopulse.com

A VAROVANIE: Neupravujte zariadenie OrthoPulse® lite ani jed-
notku OP-Battery a nepokisajte sa ich opravovat.

Ak sa zariadenie OrthoPulse® lite poskodi, kontaktujte support@
orthopulse.com kvoli oprave alebo vymene. Pred pouzitim zariadenie skon-
trolujte, Ci nevykazuje viditelné znamky poskodenia alebo opotrebovania.
Nenahradzajte ziadne sacasti ani materialy zariadenia inymi produktmi.



3.5 Ekologicka likvidacia

Pouzivatel'ska prirucka a obal st recyklovatelné a mali by byt likvido-
vané spolu s ostatnym recyklovatelnym papierovym odpadom.

\/ zaujme ochrany zivotného prostredia a fudského zdravia nesmie byt'
zariadenie likvidovaneé spolu s beznym komunalnym odpadom.
Zariadenie a jednotku OP-Battery odovzdajte na ur¢ené zberné miesto
na recyklaciu elektrickych a elektronickych zariadeni.

& VAROVANIE: Nikdy nespalujte zariadenie OrthoPulse® lite,
nevystavujte ho nadmernému teplu, neskratujte batériu ani nevy-
konavajte ziadne podobné cinnosti. Nespravna manipulacia s
batériou méze sposobit' popaleniny, poziar alebo vybuch.

Ak potrebujete dalSie informacie o likvidacii zariadenia, kontaktujte
miestne organy odpadového hospodarstva, sluzbu zberu komunal-
neho odpadu alebo nas na adrese support@orthopulse.com.

4. Podpora

4.1 Ortodonticka liecba
\/ pripade akychkolvek otazok tykajucich sa vasej liecby kontaktujte
priamo svojho ortodontistu alebo zubného lekara.

4.2 Otazky tykajice sa zariadenia

Kontaktujte tim podpory OrthoPulse® lite:

» pre pomoc s nastavenim, pouzivanim alebo Gdrzbou zariadenia
OrthoPulse® lite,

» pre nahlasenie neocakavanej prevadzky alebo udalosti,
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» pre technickd podporu a akékolvek otazky tykajdce sa zariadenia
OrthoPulse® lite alebo jeho prislusenstva.

Kontaktné tdaje vyrobcu

Biolux Technology GmbH, Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Rakisko

E-mail: info@bioluxtec.com

Web: orthopulse.com

4.3 RieSenie probléemov
Navstivte sekciu FAQ na webovej stranke OrthoPulse® lite:
http:/www.orthopulse.com/patients/support

4.4 Zaruka

Obmedzena zaruka: Spolo¢nost' Biolux Technology (Biolux) poskytuje
povodnému kupujucemu zaruku, ze zariadenie OrthoPulse® lite bude
bez chyb materialu a vyrobnych vad pocas obdobia dvoch (2) rokov od
datumu povodného nakupu od spolocnosti Biolux alebo jej autorizo-
vanych predajcov, za predpokladu, ze nakup prebehol pred datumom
exspiracie uvedenym na stitku obalu zariadenia. Tato obmedzena
zaruka je neprenosna.

Ak sa pocas zarucnej doby zisti, ze zariadenie OrthoPulse® lite je
chybné, jedinym a vyhradnym narokom kupujiceho a jedinou povin-
nost'ou spolocnosti Biolux bude podla vlastného uvazenia:

1. Opravit' zariadenie OrthoPulse® lite tak, aby zodpovedalo jeho
povodnym Specifikaciam, alebo

2. Nahradit' zariadenie OrthoPulse® lite porovnatelnym produktom.
Opravené alebo vymenené produkty alebo sdcasti moézu byt' nové
alebo repasované a budd kryté touto obmedzenou zarukou pocas
zostavajlcej casti pdvodnej zarucnej doby.



Na ziskanie zaru¢ného servisu musi kupuijci:
» kontaktovat' podporu OrthoPulse® lite e-mailom na adrese
support@orthopulse.com.

Tato zaruka sa nevzt'ahuje na:

» vady alebo poruchy spdsobené nespravnym pouzivanim, zanedba-
nim, neopravnenymi pokusmi o otvorenie, opravu alebo Gpravu
zariadenia OrthoPulse® lite,

» pouzivanie zariadenia OrthoPulse® lite s prislusenstvom alebo pro-
duktmi, ktoré neboli schvalené spolocnost'ou Biolux,

» akékolvek problémy vzniknuté z inych pricin nez z urceného a bez-
ného pouzivania zariadenia OrthoPulse® lite.

Akykolvek predpoklad nesiladu vyrobku je vyslovne vylaceny.

VYLOCENIA: V MAXIMALNOM ROZSAHU POVOLENOM ZAKONOM JE
TATO OBMEDZENA ZARUKA JEDINYM A VYHRADNYM PROSTRIED-
KOM NAPRAVY PRE KUPUJUCEHO A NEPLATIA ZIADNE INE ZARUKY,
PODMIENKY ANI GARANCIE AKEHOKOLVEK DRUHU, Cl UZ ZAKONNE,
PISOMNE, USTNE VYJADRENE ALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE,
BEZ OBMEDZENIA, ZARUK PREDAJNOSTI, VHODNOSTI NA KON-
KRETNY UCEL, VYKONU, KVALITY ALEBO TRVANLIVOSTI, KTORE SA
TYMTO VYSLOVNE VYLUCUJU.

\V ZIADNOM PRIPADE NEBUDE SPOLOCNOST BIOLUX ZODPOVEDNA
ZA ZIADNE OSOBITNE, MIMORIADNE, NEPRIAME ALEBO NASLEDNE
SKODY AKEHOKOLVEK DRUHU, VRATANE, BEZ OBMEDZENIA, SKOD
ZA STRATU UDAJOV, USLY ZISK, STRATU PRILEZITOSTI, PRERU-
SENIE PODNIKANIA, UBLIZENIE NA ZDRAVI ALEBO SMRT, ALEBO
AKUKOLVEK INU STRATU VYPLYVAJUCU Z POUZIVANIA ZARIADENIA
ORTHOPULSE® lite, SUVISIACU S NiM ALEBO S NiM SPOJENU, A TO
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ANI V PRIPADE, ZE SPOLOCNOST BIOLUX BOLA UPOZORNENA NA
MOZNOST TAKYCHTO SKOD.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI: AK SA \V DOSLEDKU ALEBO V SUVIS-
LOSTI S AKYMKOLVEK POUZIVANIM ZARIADENIA ORTHOPULSE®
lite STANE SPOLOCNOST BIOLUX ZODPOVEDNOU VOCI KUPUJU-
CEMU ALEBO AKEJKOLVEK INEJ OSOBE ZA AKEKOLVEK SKODY,
STRATY, NAKLADY, VYDAVKY ALEBO INE ZAVAZKY, BEZ OHLADU NA
FORMU PRAVNEHO NAROKU (ZO ZMLUVY, Z DELIKTU ALEBO PODLA
ZAKONA), CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI BIOLUX BUDE
OBMEDZENA NA SUMU ROVNAJUCU SA KUPNE) CENE ZAPLATENE]
ZA ORTHOPULSE® lite.

V/ niektorych jurisdikciach nie je dovolené vylacenie urcitych podmienok
a zaruk alebo casové obmedzenie urcitej zodpovednosti, preto sa tieto
obmedzenia a vylacenia nemusia vztahovat' na vsetkych kupujacich.
Tato obmedzena zaruka sa riadi vylucne pravnym poriadkom Rakuskej
republiky s vylG¢enim pravidiel medzinarodného stikromného prava
alebo koliznych noriem, ktoré by viedli k pouzitiu iného pravneho
poriadku. Vylucnd pravomoc pre vsetky naroky sivisiace s touto
obmedzenou zarukou maja sady vo Viedni, 1. obvod, Rakudsko.
Spolocnost' Biolux ma v USA aj medzinarodne podané patentoveé pri-
hlasky na OrthoPulse® lite a sGvisiace technologie.

Patenty: orthopulse.com/patents

Logo Biolux, OrthoPulse® lite, Light Accelerated Orthodontics™ a sQvi-
siace oznacenia st ochranné znamky spolocnosti Biolux.

\/Setky prava vyhradené.



Zodpovednost' viyrobcu

Spolocnost' Biolux Technology nenesie zodpovednost' za ziadne skody,
straty ani naroky, ktoré mézu vzniknat' v dosledku:

» nedodrzania pokynov uvedenych v tejto prirucke,

» poruchy spésobenej neopravnenymi opravami alebo Gpravami.
Pouzivanie zariadenia OrthoPulse® lite je plne zodpovednost'ou pou-
Zivatela.

5. Bezpecnost'

5.1 Technicky opis a klasifikacia

Nasledujdci text predstavuje technicky opis zariadenia OrthoPulse®
lite. Je urCeny na poskytnutie vsetkych Gdajov nevyhnutnych pre bez-
pecn( prevadzku, prepravu a skladovanie, ako aj pripustné podmienky
prostredia a klasifikacie elektrickej bezpecnosti.

A VAROVANIE: Nie si povolené ziadne Upravy ani servisné
zasahy do tohto zariadenia.

» OrthoPulse® lite sa podla normy IEC 60601-1, 3. vydanie, povazuje
za aplikovanu cast. OrthoPulse® lite je klasifikovany ako aplikovana
cast' typu BF.

» Trieda ochrany: Zariadenie triedy II.

« LED di6dy OrthoPulse® lite pracuji pri vinovej dizke 850 nm, vjstup-
nom vykone 61 mW/cm?, ¢o zodpoveda 18,3 J/cm’.

Trieda ochrany proti vniknutiu

» Naustok OrthoPulse® lite ma krytie IP37, je odolny voci vniknutiu
predmetov a méze byt ponoreny do vody do hibky 1 m na maxi-
malne 30 minat.
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5.2 Podmienky prostredia

Prevadzkové podmienky

» Rozsah okolitej teploty: 5 °Caz 30 °C

» Relativna vlihkost: 15 az 93 % bez kondenzacie
» Atmosféricky tlak: 700 az 1060 hPa
Podmienky prepravy a skladovania

» Minimalna teplota okolia: -25 °C

» Maximalna teplota okolia: 70 °C

» Maximalna vihkost': 93 % bez kondenzacie

» Rozsah skladovacieho tlaku: 700 az 1060 hPa

A UPOZORNENIE: Pred zacatim liecby sa uistite, Ze zariadenie
po nabiti nie je teplé.

A VAROVANIE: Zariadenie sa nesmie pouZzivat' mimo vyssie
uvedenych podmienok. Pred vykonanim liecby musi pacient skon-
trolovat' zariadenie, ¢i nevykazuje viditelné poskodenia.

5.3 Vyhlasenie o EMC zhode

Toto zariadenie bolo testované a bolo zistené, ze spifia limity pre digi-
talne zariadenie triedy B podla casti 15 pravidiel FCC. Tieto limity sa
navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred skodlivym
rusenim v obytnom prostredi.

Toto zariadenie vytvara, pouziva a moze vyzarovat' radiofrekvencna
energiu a pri instalacii alebo pouzivani v rozpore s pokynmi mdze
sposobovat' skodlivé rusenie radiovej komunikacie. Nie je vsak mozné
zarucit, ze v konkrétnej instalacii neddjde k ruseniu.

Ak zariadenie sposobuje rusenie radiového alebo televizneho prijmu,
odporuca sa:



» zmenit' orientaciu alebo umiestnenie zariadenia alebo prijimaca,

» zvacsit' vzdialenost' medzi zariadenim a prijimacom,

» pripojit' zariadenie do zasuvky na inom elektrickom okruhu,

» obratit'sa na vyrobcu alebo skiseného radiového/TV technika.
Uvedomte si, ze prenosné a mobilné radiofrekvencné komunikacné
zariadenia (napriklad mobilné telefony alebo iPady) mézu ovplyv-
nit' prevadzku tohto zariadenia; pocas pouZzivania prijmite primerané
opatrenia.

Prislusenstvo

Na zachovanie elektromagnetickej kompatibility (EMC) v stanovenych
limitoch musi byt' zariadenie pouzivané s kablami a prislusenstvom
Specifikovanymi spolocnostou Biolux.

Pouzivanie iného prislusenstva alebo kablov nez tych, ktoré sa Speci-
fikované alebo dodané spolocnostou Biolux, moze viest' k zvysenym
emisiam alebo znizenej odolnosti zariadenia voci ruseniu.

Radiofrekvencny vysielac

OrthoPulse® lite obsahuje vysielaci modul Bluetooth LE pracujici na
frekvencii 2,4 GHz.

Tento modul je aktivny iba vtedy, ked' pouzivatel' podrzi tlacidlo ON/
OFF pocas 5 sekidnd za Gcelom jeho aktivacie. (Mozna budica zmena
softvéru umoznujlca aktivaciu BLE po kazdej liecbe na 10-20 sekind.)

Certifikacie vysielacieho modulu

» CE: v silade so smernicou o radiovych zariadeniach RED 2014/53/EU
» FCC Limited Modular Certification 15.212 FCC #2A6CA-0Pi

» Kanada: IC #28421-0Pi

Bluetooth SIG certifikacia #D060368

Informacie pre pouzivatel'ov v USA

OrthoPulse® lite obsahuje vysielaci modul s FCC ID:

2A6CA-OPI

Toto zariadenie spifia poziadavky ¢asti 15 pravidiel FCC. Prevadzka
podlieha nasledujacim dvom podmienkam:

1. Toto zariadenie nesmie sposobovat' skodlivé rusenie.

2. Toto zariadenie musi akceptovat' akékolvek prijaté rusenie vratane
rusenia, ktoré moze sposobit' neziaducu prevadzku.

A UPOZORNENIE: Akékolvek zmeny alebo Gpravy, ktoré neboli
vyslovne schvalené stranou zodpovednou za sdlad s predpismi,
mozu viest' k strate opravnenia pouzivatela prevadzkovat' toto
zariadenie.

5.4 Elektromagneticka kompatibilita

Toto zariadenie je urcené na pouzivanie v domacom prostredi zdravot-
nej starostlivosti (HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT).

Toto zariadenie vyzaruje energiu v infracervenom spektre pocas vopred
stanovenej doby liecby.

& VAROVANIE: Pouzivanie iného prislusenstva alebo kablov nez
tych, ktoré boli dodané spolocnost'ou Biolux Technology pre toto
zariadenie, moze viest' k zvySenym elektromagnetickym emisiam
alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti zariadenia a nasledne
k jeho nespravnej prevadzke.

A VAROVANIE: Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane
prislusenstva, ako st anténne kable a externé antény) by sanemali



pouzivat'vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od akejkol-
vek Casti tohto zariadenia vratane kablov dodanych spolocnostou
Biolux Technology. V opacnom pripade mo6ze dojst' k znizeniu
vykonu zariadenia.

A VAROVANIE: Zariadenie automaticky zastavi liecbu, ak zisti
pripojenie USB alebo nabijacie napatie. Tato bezpecnostna funkcia
zabranuje prevadzke pocas pripojenia k externému zdroju napaja-
nia a zabezpecuje ochranu pouzivatela pred elektrickym rizikom.

Vlystavenie silnym zdrojom elektromagnetického pola (80 — 2700
MHz, az do 10 VV/m) a bezdrétovym RF komunika¢nym zariadeniam
moze sposobit, ze zariadenie prepne z rezimu liecby do rezimu chlade-
nia, pricom stavova kontrolka bude nepretrzite blikat'

Tento docasny stav je bezpecny a oc¢akavany. Zariadenie uchovavajte
mimo dosahu silnych zdrojov elektromagnetického rusenia (EMI), ako
st napriklad:

» Wi-Fi smerovace,

= mikrovinné rary,

» televizory,

= mobilné telefony.

Ak blikanie pretrvava, zariadenie vypnite alebo restartujte.

Po ukonceni rusSenia sa normalna prevadzka automaticky obnovi a
liecba bude pokracovat'do 180 sekind.
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Elektromagnetickée emisie

Skiska alebo meranie

Skdsobna metoda

Vysledky

" Najvyssia frekvencia generovana zariadenim je 2,4 GHz

Skaska emisii

Poznamky




Elektromagneticka odolnost’

Skiska odolnosti Norma/Skisobna metoda

Urovne skisky

POZNAMKA: UT je sietové striedavé napatie pred pouzitim skigobnej Grovne.




5.5 Dodatocné poziadavky na varovania a bezpecnostné upozornenia
VedlajSie Ucinky, ktoré sa vo vseobecnosti pozoruja pri terapeutickom
svetle v blizkej infracervenej vinovej dizke a ktoré st opisané v literatiire.
Aj ked' je tento typ liecby vo vSeobecnosti velmi bezpecny, mozu sa
vyskytnat' negativne Gcinky. VV dosledku svetelnej terapie sa pacienti
mozu stazovat' na podrazdenost, bolesti hlavy, Gnavu oci, poruchy
spanku a nespavost'.

Mierne zrakové vedlajsie Gcinky nie si nezvycajné, avsak rychlo ustu-
pujd.

KedZe je svetelna terapia rovnako bezpecna ako Gc¢inng, nie st zname
Ziadne dlhodobé vedlajSie Gcinky tejto formy svetelnej terapie. Okrem
odvratenia zraku od Cerveného alebo infracerveného svetla lasera FDA
nezistila ziadne dalSie varovné signaly ani neziaduce vedlajsie Ucinky.
Kedze emitované svetlo nespdsobuje popalenie koze, nehrozi riziko
bolesti, okrem urcitych Specifickych podmienok.

Preto nie st s OrthoPulse® lite spojené ziadne vedlajSie Gcinky Spe-
cifické pre toto zariadenie. Na zaklade vykonanej analyzy rizik sme
dospeli k zaveru, ze OrthoPulse® lite neobsahuje predvidatelné rizika
neprijatelnej Grovne. Zariadenie je navrhnuté a vyrobené tak, aby pri
pouzivani podla urceného Ucelu neohrozovalo bezpecnostné pod-
mienky pacientov ani obsluhy, pricom vSetky zostavajlce rizika su
riadené vysokou Groviou ochrany zdravia a bezpecnosti.

Na zaklade individualnej/celkovejanalyzy rizik a prinosov vykonanej pre
vSetky identifikované rizika sme preto dospeli k zaveru, ze OrthoPulse®
lite neobsahuje predvidatelné rizika neprijatelnej Grovne. Zariadenie
je navrhnuté a vyrobené tak, aby pri pouzivani podla uré¢eného Gcelu
neohrozovalo bezpecnostné podmienky pacientov ani obsluhy, pricom
vSetky zostavajlce rizika st riadené vysokou Groviou ochrany zdravia
a bezpecnosti.

18

Spolocnost' BIOLUX bude nadalej monitorovat' rizika spojené s pouzi-
vanim tohto produktu pocas celého zivotného cyklu produktu vratane
vyroby, kontroly a testovania, spracovania reklamacii, sprav o nezhodach,
klinického sledovania po uvedeni na trh, klinického hodnotenia, dohladu
po uvedeni na trh, zmien produktu a preskiimani manazmentom.

5.6 Specifikacia napajacieho adaptéra

Na nabijanie OP-Battery prostrednictvom USB kabla sa musi pouzivat'
Standardny napajaci adaptér s USB-C vystupom; vstup zariadenia OP
Lite je obmedzeny na 5,0V /0,4 A.

5.7 Varovania a bezpecnostné upozornenia

Federalne zakony Spojenych statov americkych a dalSie narodné pred-
pisy obmedzuju predaj tohto zariadenia na predaj lekarom alebo naich
predpis.

Spolocnost' Biolux Technology nemoze niest' zodpovednost' za ziadne
Skody alebo zranenia vyplyvajice z nedodrzania pokynov uvedenych v
tejto pouzivatel'skej prirucke.

Pred pouzitim sa uistite, ze ste sa Gplne oboznamili so spravnymi
postupmi pouzivania zariadenia.

UPOZORNENIE:

» PouZivajte iba podla pokynov. OrthoPulse® lite sa musi pouzivat' pod
vedenim alebo dohladom ortodontistu alebo zubného lekara.

» Prestante zariadenie pouzivat, ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia
na OrthoPulse® lite alebo jeho prislusenstvo, a vyhladajte lekarsku
pomoc.

» Zuvanie alebo silné stlacanie naustku moze poskodit' zariadenie
alebo viest'k riziku zadusenia. Pocas pouzivania jemne zahryznite do
naustku.



» Priamy pohlad do zdroja blizkeho infracerveného svetla moze spdso-
bit' podrazdenie oci. Nepozerajte sa priamo na naustok.

» \/yvhnite sa narazom, Gderom alebo silnému tahaniu zariadenia
OrthoPulse® lite. Hrubé zaobchadzanie moze sposobit' poskodenie.
Ak existuje podozrenie na poskodenie, prestante zariadenie pouzivat'

» Kabel moze predstavovat' riziko zakopnutia. Pripojte zariadenie v
blizkosti elektrickej zasuvky na stabilnom rovnom povrchu.

» Nepouzivajte zariadenie pocas obsluhy strojov alebo vykonavania
zlozitych cinnosti.

» Nepouzivajte zariadenie spolu s vysokofrekvencnymi (HF) chirurgic-
kymi zariadeniami.

» Pacienti s implantovanym kardiostimulatorom, defibrilatorom alebo
ekvivalentnym srdcovym zariadenim by nemali pouzivat' OrthoPulse®
lite, pokial nie je zname, ze dané srdcové zariadenie nie je ovplyvno-
vané magnetickymi polami.

» Kabel mo6ze predstavovat' riziko zakopnutia. Pripojte zariadenie v
blizkosti elektrickej zasuvky na stabilnom rovnom povrchu.

» Nepouzivajte zariadenie pocas obsluhy strojov alebo vykonavania
zlozitych dloh.

» NepouZivajte zariadenie spolu s vysokofrekvencnymi (HF) chirurgic-
kymi zariadeniami.

» Pacienti s implantovanym kardiostimulatorom, defibrilatorom alebo
ekvivalentnym srdcovym zariadenim by nemali pouzivat' OrthoPulse®
lite, pokial nie je zname, ze dané srdcoveé zariadenie nie je ovplyvno-
vané magnetickymi polami.

Zasady ochrany osobnych Gidajov mobilnej aplikacie a zariadenia
OrthoPulse® lite

Tieto Zasady ochrany osobnych Gdajov opisuja spdsoby, akymi spo-
locnost' Biolux Technology (,my", ,nase” alebo ,nas”) zhromazduje,
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pouziva a spristupnuje informacie o vas prostrednictvom zariade-
nia OrthoPulse® lite a savisiacej mobilnej aplikacie OrthoPulse® lite
(.Aplikacia OrthoPulse® lite").

(Zariadenie OrthoPulse® lite a Aplikaciu OrthoPulse® lite spolocne
oznacujeme ako ,Systém OrthoPulse® lite")

Na pouzivanie zariadenia OrthoPulse® lite alebo Aplikacie OrthoPulse®
lite musite sthlasit' so spracovanim vasich informacii tak, ako je uve-
dené v tychto Zasadach ochrany osobnych Gdajov, a to v ich aktualnom
zneni, ako aj v zneni ich budtcich zmien vykonanych nami.

Pouzivanie stranok www.orthopulse.com, io.bioluxresearch.com alebo
OrthoPulse® lite Connect™ sa riadi samostatnymi zasadami ochrany
osobnych tdajov, ktoré st dostupné tu:
https:/www.orthopulse.com/privacy-policy

a tu, pre pacientov mladsich ako vek plnoletosti, ktori vyzaduja sthlas
zakonného zastupcu/rodica:
https:/io.bioluxresearch.com/admin/doctor/consent/exampleassent

Aké informacie zhromazd'ujeme?

Informacie, ktoré zhromazdujeme od pouzivatelov, sG nevyhnutnou
sucast'ou Systému OrthoPulse® lite.

Informacie, ktoré nam poskytujete vy alebo vas poskytovatel stoma-
tologickej starostlivosti

My a nasi poskytovatelia sluzieb zhromazdujeme a uchovavame vsetky
informacie, ktoré nam poskytnete vy, ako aj informacie, ktoré nam
poskytne vas zubny lekar, ortodontista alebo iny poskytovatel liecby.
Ak vy, vas zubny lekar, ortodontista alebo iny poskytovatel' liecby
vytvorite Gcet poskytovatela alebo pacienta prepojeny s vasim menom
alebo kontaktnymi Gdajmi (,U¢et”), zhromazdujeme registracné infor-
macie, ktoré st nam poskytnuté.

Zhromazdujeme informacie aj vtedy, ked'nas prostrednictvom Aplikacie



OrthoPulse® lite kontaktujete so ziadost'ou, otazkou alebo komentarom.
Zhromazdujeme informacie o pacientoch, ked' poskytovatelia stomato-
logickej starostlivosti vytvarajd pacientské Ucty, ked' pacienti pristupuji
k svojim U¢tom prostrednictvom Aplikacie OrthoPulse® lite a ked' sa
zariadenie OrthoPulse® lite synchronizuje s Aplikaciou OrthoPulse® lite.
Informacie, ktoré nam poskytujete, m6zu zahrnat' okrem iného:

(a) vase meno, kontaktné Gdaje, e-mailova adresu, Cislo mobilného
telefonu, heslo, sériové Cislo zariadenia OrthoPulse® lite a dalSie
registracné udaje;

(b) vaSe osobné Gdaje, ako je vek a pohlavie;

(c) Gdaje tykajlce sa ortodontickej liecby, ako je datum zaciatku liecby
alebo planovana dizka liecby;

(d) informacie tykajice sa pouzivania zariadenia OrthoPulse® lite, ako
je datum, ¢as a dizka pouzivania;

(e) informacie, ktoré nam poskytnete pri kontakte so ziadostou, otaz-
kou alebo komentarom.

Aj ked' vy ako pacient nepouzivate Aplikaciu OrthoPulse® lite, vas
poskytovatel' stomatologickej liecby nam moéze zasielat' informacie o
pouzivani vasho zariadenia OrthoPulse® lite synchronizaciou vasho
zariadenia OrthoPulse® lite so svojou Aplikaciou OrthoPulse® lite.

Informacie automaticky zhromazdované od vas

My a nasi poskytovatelia sluzieb zhromazdujeme a uchovavame urcité

typy technickych informacii z vasho mobilného zariadenia v prie-

behu casu vzdy, ked' s nami komunikujete prostrednictvom Aplikacie

OrthoPulse® lite, napriklad:

» vasu IP adresu (Internet Protocol address);

» vasu vseobecnl geografickd polohu (napriklad na Gcely urcenia
¢asového pasma);

» model vasho mobilného zariadenia;
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verziu softveru vasho mobilného zariadenia;

» |P adresu zariadenia;

» stav siete;

» informacie o tom, ako a kedy pouzivate Aplikaciu OrthoPulse® lite a/
alebo vase mobilné zariadenie.

Ako pouzivame tieto informacie?

Informacie, ktoré zhromazdujeme, m6zeme pouzivat'na viacero Gcelov

vratane, ale nie vylucne:

» poskytovania informacii vam a vasmu poskytovatelovi stomatologic-
kej starostlivosti o pouzivani zariadenia OrthoPulse® lite;

» prevadzkovania Systému OrthoPulse® lite vratane poskytovania funk-
cii a sluzieb dostupnych prostrednictvom Aplikacie OrthoPulse® lite;

» poskytovania informacii, sluzieb alebo produktov, ktoré pozadujete, a
odpovedania na vase otazky;

» prispésobenia vasho pouzivatelského zazitku pri pouzivani Systému
OrthoPulse® lite, napriklad poskytovanim personalizovanych moz-
nosti liecby;

» monitorovania bezpecnosti a Gcinnosti Systému OrthoPulse® lite;

» vytvarania a analyzovania statistik o pouzivani Systému OrthoPulse®
lite;

» poskytovania informacii o Systéme OrthoPulse® lite alebo povinnych
oznameni;

» zasielania marketingovej komunikacie, propagacnych materialov
alebo reklamy, ktoré by vas mohli zaujimat;

» zlepSovania Systému OrthoPulse® lite a sluzieb, ktoré poskytujeme;

» odhalovania, prevencie a rieSenia podvodov, poruSovania prav
duSevného vlastnictva, porusovania nasich Podmienok pouzivania,
porusovania pravnych predpisov alebo iného zneuzivania Systému
OrthoPulse® lite.



Zdiel‘anie vasich informacii

Informacie, ktoré zhromazdujeme prostrednictvom Systému
OrthoPulse® lite, m6zeme spristupnit' v nasledujtcich pripadoch:

Na Ucely liecby

Informacie zhromazdené od pacientov, ako st informacie o pouzivani
Systému OrthoPulse® lite, m6zu byt' poskytnuté vasmu poskytovate-
lovi stomatologickej liecby.

Poskytovatelia sluzieb tretich stran

Moézeme vyuzivat' iné spolocnosti a jednotlivcov na vykonavanie urci-
tych obchodnych cinnosti v nasom mene.

Priklady zahrnaja:

» poskytovanie sluzieb hostovania tdajov,

» sluzby vyvoja aplikacii,

» poskytovanie zakaznickej podpory.

Tito poskytovatelia sluzieb m6zu mat' pristup k informaciam, ktoré
zhromazdujeme, v rozsahu potrebnom na poskytovanie sluzieb v
nasom mene.

Ak to vyzaduje zakon

Informacie mézeme spristupnit' na tcely splnenia pravnych povinnosti
alebo poziadaviek, napriklad na spinenie sidneho prikazu alebo iného
pravneho procesu, alebo na splnenie povinnosti hlasenia voci organom
verejnej moci.

Ochrana prav

Informacie, ktoré zhromazdujeme, mdzeme spristupnit' na Ucely pre-
sadzovania alebo uplatfiovania nasich Podmienok pouzivania a inych
dohod alebo na ochranu prav, majetku alebo bezpecnosti Systému
OrthoPulse® lite, nasich pouzivatelov alebo inych oséb.

To zahfna vymenu informacii s inymi spolocnostami a organizaciami
na Gcely ochrany pred podvodmi a znizovania Gverového rizika.
Nezahina to predaj, prenajom, zdielanie ani iné spristupriovanie infor-
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macii, ktoré primerane identifikuju pouzivatelov, na tcely iné ako tie,
ktoré sd uvedené v tychto Zasadach ochrany osobnych tdajov.

V/ stvislosti s transakciou

Informacie, ktoré zhromazdujeme, mozeme spristupnit’ poskytovate-
lom sluzieb, poradcom, potencialnym transakénym partnerom alebo
inym tretim stranam v sdvislosti s posudzovanim, rokovanim alebo
dokoncenim podnikovej transakcie, v ramci ktorej budeme ziskani
alebo zltceni s inou spolocnostou, alebo predame, zlikvidujeme alebo
prevedieme vsetky alebo cast' nasich aktiv.

Kde sa tieto informacie spracivaji?

Informacie zhromazdené prostrednictvom online sluzieb/aplikacie
OrthoPulse® lite spracivame v Europskej Gnii a v stlade s jej pravnymi
predpismi, ktoré nemusia poskytovat' rovnaka droven ochrany vasich
informacii ako vasa domovska krajina. Okrem toho m6zZeme vase infor-
macie prenasat' mimo Europskej Gnie nasim pridruzenym spolocnos-
tiam, obchodnym partnerom a poskytovatelom sluzieb nachadzajacim
sa v inych krajinach. Pouzivanim online sluzieb/systému OrthoPulse®
lite sGhlasite s takymto prenosom a spracovanim v Europskej Unii,
Kanade, USA, Svajtiarsku a Hongkongu.

Bezpecnost' informacii

Mame zavedené administrativne, technické a fyzické ochranné opat-
renia urCené na ochranu informacii zhromazdovanych systémom
OrthoPulse® lite. Ziadny informacny systém viak nemoze byt' 100
% bezpecny, preto nemodzeme zarucit' absolutnu bezpecnost' vasich
informacii. Okrem toho nenesieme zodpovednost' za bezpecnost
informacii, ktoré prenasate do systému OrthoPulse® lite a zo systému
OrthoPulse® lite prostrednictvom sieti, ktoré nekontrolujeme, vratane
internetu a bezdrotovych sieti.



Vase moznosti

Aplikacia OrthoPulse® lite vam umoznuje pristup k informaciam
0 vasom Ucte na obmedzeny Gcel prezerania a v urcitych pripadoch
aktualizacie tychto informacii.

Informacie o det'och

Ak ste rodic alebo zakonny zastupca dietata, ktoré pouziva aplikaciu
OrthoPulse® lite, m6zete mat' moznost' prezerat'alebo vymazat' urcité
informacie, ktoré sme zhromazdili v savislosti s pouzivanim aplikacie
OrthoPulse® lite vasim dietatom. Ak tak chcete urobit, kontaktujte
nas na adrese support@orthopulse.com.

V/ase prava na ochranu sikromia v Kalifornii

Ak mate bydlisko v Kalifornii a poskytli ste nam informacie, ktoré
vas identifikuja, moZete mat' pravo raz za kalendarny rok poziadat' o
informacie o nasom spristupneni urcitych kategorii urcitych informa-
cii tretim stranam na ich Gcely priameho marketingu. Takéto ziadosti
nam musia byt' predlozené pisomne na nasledujicu e-mailovd adresu:
support@orthopulse.com.

Zmeny tychto Zasad ochrany osobnych Gidajov

Ak tieto Zasady ochrany osobnych Gdajov aktualizujeme, oznamime
vam to zverejnenim novych Zasad ochrany osobnych tdajov na tejto
stranke. Ak vykoname akékolvek zmeny, ktoré podstatne menia
sposob, akym pouzivame alebo zdielame informacie predtym zhro-
mazdené od vas prostrednictvom systému OrthoPulse® lite, mdzeme
vam poskytnat' moznost' sahlasit's takymito zmenami pred ich uplat-
nenim na tieto informacie.
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Vase prava

Mate zakladné prava na pristup k informaciam, opravu, vymazanie,
obmedzenie, prenosnost' Gdajov a namietanie. Ak sa domnievate, ze
spraclvanie vasich Gdajov je v rozpore s pravnymi predpismi o ochrane
Udajov alebo ze vase zakonné pravo na ochranu vasich tdajov bolo
porusené inym spdsobom, mozete podat'staznost' dozornym organom.

Pre zakaznikov v Europskej anii — hlasenie incidentov:

V/Setky zavazné incidenty sdvisiace s tymto produktom musia byt
nahlasené vyrobcovi a Spolkovému Gradu pre bezpecnost' v zdra-
votnictve (BASG) na Cisle +43 (0)664 831 28 43. Zavazny incident je
definovany ako incident, ktory priamo alebo nepriamo spésobil, mohol
sposobit' alebo by mohol sposobit' smrt' alebo zavazné trvalé zhorse-
nie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby alebo
zavazneé riziko pre verejné zdravie.

Prisludnym organom v Rakdsku je Urad na ochranu Gdajov.

Biolux Technology GmbH

Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Rakisko

E-mail: info@bioluxtec.com

Kontaktujte nas

Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa tychto Zasad ochrany osobnych
Udajov alebo nasho pouzivania vasich informacii zhromazdenych pro-
strednictvom systému OrthoPulse® lite, kontaktujte nas na adrese
support@orthopulse.com.



\/lyrobené spoloc¢nost'ou Zodpovedna osoba pre Spojené kral'ovstvo
Manterra Technologies Inc. Freyr Life Sciences Ltd, 9 Greyfriars Road, Reading, Berkshire,
7288 Progress Way Spojené kralovstvo RG1 TNU
Delta, BC, Canada, V4G 1L4
Dovazané a distribuované v Europe spolo¢nost'ou
ad Vyrobené pre Biolux Technology GmbH
Biolux Technology GmbH Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Rakisko
Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Rakisko
Kerr Italia S.r.l,, Via Passanti, 174
KoreSpondencna adresa Scafati (SA), 84018 Taliansko
Biolux Technology GmbH +39 0818508311
Simmeringer HauptstraRe 397/115, 1110 Vieden, Rakusko
Tieto Zasady ochrany osobnych tdajov boli naposledy aktualizované
Registrovana adresa 3. marca 2021.
Biolux Technology GmbH Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Rakisko

Australsky sponzor
Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000, Australia

Australsky distribitor
Kerr Australia Pty. Ltd., Unit 6, 12 Mars Road, Lane Cove West,
NSW 2066, Australia

| CH |REP| CH-REP

Freyr Life Sciences GmbH, Bahnhofplatz, CH-6300 Zug, Svajéiarsko
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SLOVNIK POUZITEL'NYCH SYMBOLOV

M \/yrobca
(\/V\I_ Datum vyroby

Jednosmerny prad

O Zariadenie triedy |l

30°C
86 °F

Obmedzenie teploty prostredia na
pouZzitie

%% Rozsah teplot pri preprave a
skladovani

5°C
41 °F
20°C
-4°F

Uchovavat'v suchu

> D B> E g

=

=

! Krehké, zaobchadzajte opatrne

datum vyprsania platnosti

\“TERTE,‘,
Complies with
Stitok s prislusnymi symbolmi je 'M§:1thggjrd
pripevneny na nabijacom puzdre. us Certified by TUV

LISTED

Federalne zakony obmedzujl predaj

tohto zariadenia na predaj lekarom

alebo naich predpis

Sérioveé cislo

Katalogové cislo

\/Seobecna vystrazna znacka

Dodrziavajte pokyny

Pozrite si navod na pouZitie

Aplikovana ¢ast' typu BF

Obmedzenie vihkosti
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ﬁ Oddeleny zber elektrickych a
elektronickych zariadeni
|

omn_w  Zariadenie ma 10-mindtovy ¢as
T liecby, 24 hodin vypnutého stavu

11

Opakované pouzitie u jedného
pacienta

) g

<

/

k

Zdravotnicka pomdcka

E Svajiarsky autorizovany zastupca

OrthoPulse lite
Cislo modelu OPi2L-100
UDI-Di: 91201180900032

\/ slade s predpismi FDA
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