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Az OrthoPulse® lite dobozanak tartalma

Gy6z6djon meg rdla, hogy a csomag minden eleme hianytalanul megvan, és nincs lathato sérilés.

OrthoPulse® lite késztilek USB-C toltckabel Kényelmi tok
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1. Bevezetes

1.1 Az OrthoPulse® lite bemutatasa

Az OrthoPulse® lite egy bevalt eszkdz, amely alacsony szinti fényener-
giat hasznal a foggyokereket korlilvevd csont stimulalasara és a fogak
mozgatasanak eldsegitésére, ami leroviditheti a fogszabalyoz6 készii-
lékkel vagy atlatszo sinekkel végzett kezelés id6tartamat.

Az OrthoPulse® lite alacsony intenzitasu, kozeli infravoros fénytech-
nologiaval kiméletesen tamogatja az ortodontiai fogmozgast. A klinikai
elényokrdl és az azokat alatamasztd kutatasokrol tovabbi informaciot
itt talal: orthopulse.com

Az OrthoPulse® lite terapias eszkoz egy kezel6-LED-ekkel ellatott
szajrészbdl és egy OP-Battery vezérldegységbdl all. Az OrthoPulse®
lite vezérlGegységen egyetlen gombbal miikodtethet6 be-/kikapcsold
talalhato.

1.2 Rendeltetésszerii hasznalat / Hasznalati javallatok

Az OrthoPulse® lite készlilek célja a fogak fogszabalyozasi mozgata-
sanak felgyorsitasa, ezaltal a paciens teljes kezelési idejének csokken-
tése. A késziiléket a hagyomanyos fogszabalyozo kezeléssel — rogzitett
készlilékkel (bracketekkel és ivekkel) vagy sinekkel — egyiitt kell alkal-
mazni. A paciensnek az OrthoPulse® lite készuléket sajat maganak
kell hasznalnia, a fogszabalyozd szakorvos vagy fogorvos altal eldirt
kezelési tervet kovetve. Az OrthoPulse® lite készlilék nem igényel szer-
vizelést vagy karbantartast; a paciensnek az els6 hasznalat el6tt fel
kell toltenie az OP-Battery egységet, majd az akkumulator toltottségi
szintjétdl fliggden hetente Gjra fel kell toltenie.

Az OrthoPulse® lite hasznalata fogszabalyozd szakorvos vagy fogorvos
rendelésére torténik. A készuléket felird fogszabalyozo szakorvos vagy
fogorvos ad tajékoztatast az OrthoPulse® lite hasznalatarol.

A fogszabalyozasi kezelési tervvel kapcsolatos kérdéseit a késztiléket
felird fogszabalyozo szakorvoshoz vagy fogorvoshoz intézze. A Biolux
Technology nem jogosult, és nem is képes a paciensre szabott keze-
|éssel kapcsolatos nyilatkozatot tenni és/vagy fogszabalyozasi kezelési
tanacsot adni.

/\ FIGYELMEZTETES: Az OrthoPulse® lite egyetlen paciens
szamara felirhato, vénykoteles eszkoz. Ne hasznalja az Ortho-
Pulse® lite készuléket tobb paciensnél. Az ortodonciai szakorvos
altal megfelelen fel nem irt eszkoz hasznalata nem vart kovet-
kezményekkel jarhat, tobbek kozott virusos és bakterialis fert6z6
agensek esetleges atvitelével.

Az orvostechnikai eszkdz barmely paciensnél alkalmazhato, amennyi-
ben nincs ellenjavallat az 1.3. pontban felsorolt javallatok kezelésére.
Az OrthoPulse® lite az OrthoPulse® tovabbfejlesztett valtozata, ame-
lyet tobb klinikai vizsgalat is alatamaszt.

Klinikai teljesitményre vonatkozo allitasok:

» A gyokérreszorpcido nem novekszik a standard fogszabalyozd keze-
|éshez képest

» Fokozott sejtes anyagcsere a parodontiumban: a 850 nm-es PBM
noveli a mitokondrialis aktivitast, és fokozza az energia (ATP) rendel-
kezésre allasat a parodontalis sejtekben.

» Javulo fogszabalyozasi kezelési kiszamithatosag: a PBM noveli a ter-
vezett fogmozgatasok kiszamithatdsagat.

Klinikai elonyok:
» Pacienselégedettség: kényelmes kezelés, amely segithet csokkenteni
a fogszabalyozo kezeléshez kapcsolodo kellemetlenségeket



» A fogszabalyozo kezelés idotartamanak akar 50%-0s csokkenése
» A fajdalom akar 70%-o0s csokkenése

Az OrthoPulse® klinikai értékelései

Az OrthoPulse® késziilék ortodonciai kezeléssel egyutt vegzett klinikai
vizsgalatai azt mutattak, hogy az eszkoz felgyorsithatja a fogak moz-
gasat, és leroviditheti a kezelés id6tartamat. Két, az intraoralis Ortho-
Pulse®-t vizsgald, meghatarozo klinikai tanulmany igazolta, hogy a
készllék arendeltetésszer(ihasznalat soran megfelelGen teljesit: afogak
ortodonciai elmozdulasa gyorsulhat, és a teljes kezelési id6 csokkenhet,
ha a hagyomanyos fogszabalyozo kezeléssel —bracketekkel és ivekkel,
illetve sinekkel—egyitt alkalmazzak. Egy prospektiv, nyilt elrendezés,
randomizalt, keresztezett vizsgalatban (TD3) azt értékelték, hogy a
napi OrthoPulse®-hasznalat miként hat a fogszabalyozasi fogmozgas
Utemére az Invisalign® kezelés soran, az also fogiven. Az elsddleges cél
annak megallapitasa volt, hogy az OrthoPulse® felgyorsitja-e a fogmoz-
gast az igazitasi fazisban. Osszesen 33 alanyt vontak be, koziiliik kett&t
késobb kizartak, mert nem feleltek meg a bevalasztasi kritériumoknak,
igy a biztonsagossagi populacié 31 résztvevdbdl allt. Koziiliik 28 f6 ren-
delkezett értékelhet6 adattal az ,intent-to-treat” (ITT) elemzéshez. A
résztvevoket két csoportra randomizaltak: az A csoport (n=15) Ortho-
Pulse®-szal kezdett, a B csoport (n=13) pedig enélkdl indult.

A vizsgalat elsédleges végpontja az volt, hogy atlagosan hany napig
viselték az egyes In-visalign sineket a kontrollid6szakban, illetve az
OrthoPulse® id6szakaiban. Az eredmények szerint a kontrollfazisban
a sineket atlagosan 7,56 napig, mig OrthoPulse® hasznalata mellett
minddssze 5,29 napig viselték, ami statisztikailag szignifikans, 2,27
napos csokkenést jelent (27,08%-0s mérséklodés; p=0,00041). A medi-
anértékek is hasonldéan rovidebb viselési id6t mutattak OrthoPulse®
mellett (5,50 nap) a kontrollhoz képest (7,13 nap). A 7-es sin kivételével

— amelyet foként a kimosodasi (washout) szakaszban hasznaltak —
minden sinnél kovetkezetesen alacsonyabb volt a viselési idé Ortho-
Pulse® alkalmazasa soran.

A Kaplan—Meier-elemzés megerdsitette, hogy az OrthoPulse fazisban
a sinviselési gorbék kovetkezetesen balra tolodtak, ami gyorsabb el6-
rehaladast jelez az alignereken keresztll. Stlyos nemkivanatos ese-
ményt nem jelentettek. Emellett a klinikai megfigyelés a hat honapos
utankovetés soran nem talalt gyokérreszorpciot, inyvisszahdzodast
vagy koros fogmozgathatosagot. Ezek az eredmények alatamasztjak
az OrthoPulse® biztonsagossagat és hatékonysagat az ortodontiai
fogmozgatas gyorsitasaban aligneres kezelés mellett.

Az OrthoPulse® késziiléket fogszabalyozd késziilékkel (bracketekkel és
ivekkel) kombinalva is vizsgaltak egy kontrollalt, 33 fos tanulmanyban
(atlagéletkor: 25,0 év). Az illesztett kontrollcsoportot (a résztvevék élet-
kora, a kiindulasi torlodas mértéke és a bevalasztasi feltételek alapjan)
retrospektiven valasztottak ki még az OrthoPulse®-csoport adatainak
elemzése el6tt. A bevalasztasi kritériumok szerint a résztvevoknek
marado fogazattal kellett rendelkeznitik, enyhe—kozepes torlodassal,
labiolingvalisiranyban elmozdult fogak nélkil; I. vagy Il. osztalyt harapas-
sal (legfeljebb 1/2 cusp eltéréssel); j6 szajhigiéniaval; és nem dohanyzo
statusszal. Kizartak a varandosokat, a masik vizsgalatban részt vevéket,
a parodontalisan érintett fogakkal rendelkezdket, a vizsgalat alatt bisz-
foszfonatot hasznalokat, illetve az ellils6 fogak kozotti résekkel rendel-
keztket. A csoportok kozott nem volt kiilonbség nem, etnikai hovatarto-
zas, életkor és kiindulasi torlodas tekintetében. A fogmozgatas litemeét
mindkét csoportban a Little-féle Irregularity Index valtozasaval mérték,
hogy értékeljek az OrthoPulse® alkalmazasat rogzitett fogszabalyozo
késziilek mellett. A gyokérreszorpciot a kezelés el6tt, illetve a kezelés
6. honapjaban készilt panorama rontgenfelvételek alapjan hataroztak
meg. Az eredmények azt mutattak, hogy az OrthoPulse®-szal kezelt



alanyoknal a fogmozgatas lteme statisztikailag szignifikansan gyor-
sabb volt (p<0,001) a kontrollcsoporthoz képest, igy a vizsgalat elséd-
leges hatasossagi célkitlizése teljesdilt. SUlyos nemkivanatos esemény
nem fordult eld, és a vizsgalat soran nem jelentettek inyvisszahlzodast
vagy koros fogmozgathatosagot. Az adatok igazoltak, hogy OrthoPulse®
hasznalata mellett nem jelentkezett kiils6 apikalis gyokérreszorpcio, és
hogy a gyorsitott fogmozgatas nem karositja a foggyokér épsegét.

A prototipus és a végleges OrthoPulse® készulékekkel tobb tovabbi
klinikai vizsgalatot is vegeztek az elsddleges tanulmanyokban megfigyelt
klinikai eredmények kiegészitésére, és az eredmények kovetkezetesen
igazoltak a készilék teljesitményét a rendeltetésszer( hasznalat soran.
Ennek megfelelen a klinikai vizsgalatok eredményei azt mutatjak,
hogy az OrthoPulse®-szal kezelt alanyoknal statisztikailag szig-
nifikansan gyorsabb a fogmozgas Uteme, mint a kontrollcsoport-
ban. Az OrthoPulse® napi alkalmazasa soran az egyéni fogmozgasi
sebesség valtozasanak mértéke fligghet az adott személy biologiai
sajatossagaitol és a kezelési tervtdl. Atlatszo sinek esetén a napi
OrthoPulse® hasznalattal kizardlag az Invisalign markaja sineket vizs-
galtak. Mas markaja sinek esetén az eredmények eltérhetnek.

1.3 Ellenjavallatok

» Nem megfeleld szajhigiéné

» Akut szdjuregi fert6zés, parodontalis betegség vagy szajliregi daganat
» Fényérzékenyséeg' és fényérzékeny epilepszia

» Fényérzékenységet okozo gyogyszerek szedése

1 Olyan allapot, amikor a bér rendkivil érzékennyé valik a napfényre
vagy mas UV-sugarzasra, és konnyen leéghet.

2 2 alkalomnal tobb kezelésnek nincs tovabbi elGnye.

» Ismert vagy feltételezett allergia, illetve tllérzékenység a készl-
lék anyagaival szemben Ha a fenti allapotok barmelyike felmertil, a
hasznalat el6tt konzultaljon fogaszati szakemberrel.

2. Hasznalati atmutato

2.1 A hasznalat Iépései és litemezése

Az OrthoPulse® lite kezelés fogivenként ot percet vesz igénybe, igy
naponta 0sszesen tiz perc.? Javasolt minden nap ugyanabban az
idopontban elvégezni a kezelést.

Az allapotjelz6 fények magyarazata az OP-Battery egység aljan
talalhato. Altalaban két-harom hét kell ahhoz, hogy szokassa valjon,
ezért legyen tlrelmes. Néhany paciens az OrthoPulse® lite készulléket
az agya mellé késziti, igy felkelés utan rogton, vagy lefekvés el6tt tudja
elvégezni a kezelést.

Sziinet mod:

A kezelést legfeljebb 180 masodpercre szlineteltetheti, ha egyszer(ien
levalasztja a szajrészt a tapellatasrol. Néhany sipold hang jelzi, hogy
a kezelés sziinetel. A folytatashoz csatlakoztassa vissza a magne-
ses csatlakozot, majd roviden nyomja meg a bekapcsologombot — a
kezelés ott folytatodik, ahol abbahagyta.

Ha a szlinet 180 masodpercnél tovabb tart, a kezelés leall, és Gjra kell
inditania az OrthoPulse® Lite kezelési ciklust.

A Sziinet mad akkor is aktivalodhat, ha a magneses csatlakozo véletle-
nil lecsatlakozik. Ha ez megtorténik, csatlakoztassa vissza a magne-
ses csatlakozot, majd roviden nyomja meg a bekapcsologombot — a
kezelés ott folytatodik, ahol abbahagyta.



Az OrthoPulse® lite hasznalatahoz végezze el az alabbi hat lépést:

1. Vegye ki az OrthoPulse® lite szaj-
részt a tokbdl, majd csatlakoztassa
az OP-akkumulatorhoz a mag-
neses csatlakozoval. A készulék
ktivalasahoz nyomja meg a bekap- TIP: A kezelés kozben kerilje a hangos hattérzajt, hogy jol hallja a
csologombot; az OP-akkumulator LED-jei felvillannak, jelezve a hangjelzéseket.
toltottségi szintet.

2. Helyezze az OrthoPulse® lite szaj-
részt a szajaba Ggy, hogy kozépen,
az elllsé fogak kozott legyen. Fino- \' JJ
man harapjon ra, hogy a helyén ur

2.2 Toltés

A mellékelt USB-kabellel csatlakoztassa az OP-Battery-t egy halozati
adapterhez, majd dugja be a konnektorba a toltéshez. Barmilyen
USB-s halozati adapter megfelel, példaul a mobiltelefonjaé is.

maradjon Az OrthoPulse® lite OP-Battery teljes feltoltéséhez kortilbeldl 6 6ra
3. Nyomja meg a bekapcsologombot az 5 perces kezelés inditasahoz. A szlikséges. Teljes toltottségnél az allapotjelzd fény kialszik, és a késziilék
készulék kétszer sipol, és a jelz6fény felgyullad, jelezve, hogy a keze- automatikusan alvdé modba Iép.
lés elindult. A kezelés soran kellemes, meleg érzet tapasztalhato. A kezelés soran a késziilék vezérldegysége (a szajon kiviili doboz) 41 °C
A készllék homérséklet-szabalyozo rendszerrel rendelkezik; ha a folé is melegedhet.
homeérséklet meghaladja a 48 °C-ot, a kezelés hités céljabdl szline- A kezelés megkezdéséhez hiizza ki a tapkabelt.
tel, majd néhany masodperc mulva automatikusan folytatodik.
4. A kezelés befejezésekor a készulék haromszor egymas utan sipol, A FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a késziiléket kdzvetlen nap-
és az allapotjelzd fény kialszik. fenyben, illetve 30 °C feletti kornyezeti hémérséklet esetén.
5. Forditsa meg a késziiléket, és ismételje meg a 2-4. |épéseket a
masik fogiv kezeléséhez. A VIGYAZAT: Helyezze az OrthoPulse® lite késziiléket stabil, sik

fellletre, és tegye Utbal, hogy elkertilje a botlasveszélyt.

A VIGYAZAT: A késziiléket szaraz helyen téltse, a fiird6szobatol
tavol - helyiségekben, illetve minden olyan helyen, ahol viz érheti.

180°

oo

6. Huzzale aszajrészt, és minden kezelés utan mossa el. Tegye a tokba, A VIGYAZAT: Ne érje viz a power bankot és a szajrész magneses
hogy magatol megszaradjon. Sziikség esetén toltse fel az OP-akku- csatlakozojat.
mulatort.



2.3 Az allapotjelzo fény Gtmutatoja

A kezelés megkezdése el6tt vegye kézbe az OrthoPulse® lite

készlléket, és ellendrizze az allapotjelzd fényt.

A kezelés elorehaladasa
Kezelés befejezése:

OO OO (@) x1 0% - Inditas
O000 25%
O000 50%
O000 75%

OO OO (@) x3 100% — Befejezés

Akészulék 1 hangjelzéssel jelzi a kezelés
inditasat, és 3 hangjelzéssel a befejezést

O OO () Bluetooth bekapcsolva

O OO () Eszkoz szinkronizalasa az alkalmazassal
OOOCO) Avoméd

OO OO Hditésimad

OO O () Szinetmdd (@) Akezelés folytatasahoz nyomja

meg a bekapcsolégombot

Toltés kozben
Akkumulator toltottsegi szintje:

OO0 0O 100%
O000 7%
O0@@® 50

o EgyLED villog —kerjuk, toltse
0000 25% : 52t
fel a kezelést megel6z&en.

Villogo fények —
@000 >

A késztilék alaphelyzetbe allitasahoz tartsa lenyomva
2 masodpercig a bekapcsolégombot.

2.4 Opcionalis OrthoPulse® lite szoftver

Ez a szoftver nem onalléan miikadik, kizarélag az OrthoPulse® lite
késztilekkel egyltt hasznalhatd. Az OrthoPulse® lite biztonsagat és
teljesitményét nem befolyasolja, viszont a kezelés digitalizalasahoz a
jelenlegi alkalmazashoz képest bévebb funkciokészletet kinal. Hasz-
nalata opcionalis; az OrthoPulse® lite a szoftver nélkdl is ugyanagy
hasznalhato, mint korabban.

A szoftver f6, magas szint{ dsszetevoi: a Pacienseknek sz6l6 mobi-
lalkalmazas, a Back-office, az Orvosi portal (web) alkalmazas és a
Backend. Ezek a kovetkezd szolgaltatasokon keresztil keriilnek tele-
pitésre/terjesztésre: Paciens alkalmazas: Apple App Store i0S-eszko-
z0khoz és Google Play Aruhaz androidos eszkdzokhoz

Back-office: CloudFront-disztriblcio, amely az S3 Buckets tarolokban
lévd statikus tartalmat szolgalja ki

Orvosi portal: CloudFront-disztribacid, amely az S3 Buckets tarolok-
ban Iévo statikus tartalmat szolgalja ki

Backend: EC2 virtualis gépen tzemeltetve: A ,Backend rendszer” biz-
tositja azokat az interfészeket, amelyekkel a szoftver f6 entitasai és
azok al-entitasai kezelhetok.

A kovetkezo funkciokkal kertil forgalomba:

Paciens alkalmazas

» Bejelentkezés (e-mail-cimmel vagy telefonszammal)

» Szinkronizalas az OrthoPulse® lite késztilekkel

» A kezelés allapotanak attekintése

» Sorozatok attekintése (heti, havi)

» Heti kezelési megfeleldségi pontszam

» Ha épp nincs kezelés: kozeli orvos keresése

» Emlékeztetdk a heti szinkronizalashoz, a napi kezeléshez és a sinek
cseréjéhez



» SGgd — GYIK

» Utmutatok és kézikdnyvek az app és a késziilék hasznalatahoz
» Profilbeallitasok

» A rendeld adatainak megjelenitése

» Eredmények, pl. 1 hetes sorozat

Orvosi portal

» Paciensek kezelése

» Uj paciensek hozzaadasa

» paciensadatok szerkesztése

» paciensek archivalasa

» a paciensek egyuttmiikodési pontszamainak megjelenitése

» 2 paciensnek a paciensalkalmazason keresztil kuldott tzenetek
megjelenitése

» Profilrész

» személyes adatok szerkesztése

» rendel6adatok hozzaadasa/szerkesztése

» kezelési beallitasok hozzaadasa

» 2 paciensalkalmazason keresztll kildott emlékeztetd szovegek
szerkesztése

Backoffice

» Eszkozkezelés

» 0sSszes eszkoznaplo

= riportok

» Pacienskezelés

» (j paciensek hozzaadasa

» paciensadatok szerkesztése
» paciensek archivalasa

» paciensek torlése

= Orvoskezelés

» (jj orvosok hozzaadasa

» orvosadatok szerkesztése
» orvosadatok torlése

» Rendel6kezelés

» (j rendel6 hozzaadasa

» rendeld szerkesztése

» rendeld torlése

» Backoffice felhasznalokezelés a backoffice adminisztratorai szamara
» Eszkozmodell-kezelés

» Eszkoz hibakodkezelés

A mobilalkalmazas minden i0S- és Android-felhasznalé szamara
elérhetd lesz: iPhone-ra az App Store-bdl, Androidos telefonra pedig
a Google Play Aruhazbél tolthetd le. A letdltéshez i0S vagy Android
operacios rendszerrel m{ikodo okostelefon szlikséges, és az alkalma-
zas az App Store-bdl vagy a Play Aruhazbél szerezhetd be.

Az alkalmazas hasznalatahoz az alabbi minimalis operaciosrend-
szer-kovetelmények sziikségesek:

» i0S minimalis verzio: 15.7

» Android minimalis verzio: 9.0 Pie

3. Apolas és karbantartas
3.1 Tisztitas

Az OrthoPulse® lite késziileket minden hasznalat utan meg kell tisz-
titani. Javasolt, hogy a paciens a kezelést kovetden langyos viz alatt



oblitsék le a szajrészt, majd a tokban hagyjak levegdn megszaradni. A
szajrészt tartsa a viz alg, és tgyeljen arra, hogy a magneses csatlakozo
ne érintkezzen vizzel.

A FIGYELEM: Az OrthoPulse® lite készulek NEM mosogatogép-
ben tisztithato.

A FIGYELEM: Kerllje az OrthoPulse® lite szajrész magneses
csatlakozojanak ledblitését.

/\ FIGYELEM: Az OP-akkumulator nem vizallo, ezért nem szabad
ledbliteni vagy vizbe meriteni. A toltést szaraz kornyezetben, bel-
térben, viztdl tavol végezze.

3.2 Tarolas

Hasznalaton kiviil az OrthoPulse® lite szajrészt tartsa a védotokjaban.
Ez segit megel6zni a sériiléseket.

Az OrthoPulse® lite készlléket hiivos, szaraz helyen, kdzvetlen nap-
féenytol védve tarolja. Ne tarolja az OrthoPulse® lite-ot — kiilondsen az
OP-Battery egységet — olyan helyen, ahol szélsgséges homérséklet-
nek lehet kitéve.

/\ FIGYELEM: Az OrthoPulse® lite-ot kisgyermekek és hazialla-
tok szamara elérhetetlen helyen tartsa; nem jatékszer.

3.3 Elettartam

Az OrthoPulse® lite-nak a fogszabalyozo kezelés teljes idétartama
alatt mikaodnie kell. Megfeleld, gondos hasznalat mellett a késziilék
akar két év folyamatos hasznalatot is kibir.

Az OrthoPulse® lite készulék litium-polimer akkumulatort tartalmaz,
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amely Gjratoltés nélkdl idovel veszit a toltottségébdl. Az OrthoPulse®
lite-ot a kézhezvételtdl szamitott harom honapon beliil teljesen fel kell
tolteni, és az elsd hasznalat el6tt is teljesen fel kell tolteni. Az akkumu-
lator élettartamanak megdrzése érdekében ne hagyja, hogy teljesen
lemeruljon.

3.4 Csere

Az OrthoPulse® lite készulék egyetlen alkatrésze sem javithato vagy
cserélhetd a felhasznald altal. A kezelés soran az OrthoPulse® lite
alkatrészeit varhatéan nem kell cserélni. A szajrészben idével meg-
jelend harapasnyomok és egyéb kopasnyomok normalisak, és nem
indokoljak a cserét. Ugyanakkor jelezhetik, hogy az OrthoPulse®
kezelés kozben til er6sen harap vagy szoritja dssze az allkapcsat. Ha
kilyukadas lathato, vagy a szajrész barmely belsé fellilete szabadda
valik, azonnal hagyja abba az OrthoPulse® lite hasznalatat, és |épjen
kapcsolatba a support@orthopulse.com cimen.

Egyéb sértilés, illetve el6re nem lathatd kopas vagy elhasznalodas
esetéen kérjuk, Ieépjen kapcsolatba a support@orthopulse.com cimen.

A FIGYELMEZTETES: Ne piszkalja, és: ne probalja megjavitani az
OrthoPulse® lite késziiléket vagy annak OP-Battery egységét.

Ha az OrthoPulse® lite megsérll, csere vagy javitas céljabdl vegye fel a
kapcsolatot a support@orthopulse.com cimen. Hasznalat el6tt elle-
norizze az OrthoPulse® lite késziiléket, hogy lathato sériilés vagy kopas
jelei vannak-e rajta. A készilekben semmilyen alkatrészt vagy anyagot ne
helyettesitsen massal.

3.5 Kornyezetvédelem és artalmatlanitas
A hasznalati dtmutatd és a csomagolas Ujrahasznosithato, ezért a



tobbi Ujrahasznosithato papirtermékkel egyltt helyezze a szelek-
tiv gy(ijtébe. A kornyezet megovasa és az emberi egészség védelme
érdekében a késziileket nem szabad a haztartasi hulladékkal egyitt
kidobni.

A késziiléket és az OP-Battery egységet adja le kijelolt gydjtShelyen,
az elektromos és elektronikus berendezések hulladékanak Gjrahasz-
nositasara szolgalo rendszerben.

& FIGYELMEZTETES: Soha ne égesse: el az OrthoPulse® lite
készlléket, ne tegye ki tllzott hdhatasnak, ne okozzon rovidzarla-
tot, és ne végezzen a bat - térian semmilyen hasonl6é miveletet.
Az akkumulator nem megfelel6 kezelése égési sérilést, tiizet
vagy robbanast okozhat.

A hulladékkezeléssel kapcsolatos tovabbi informacioért forduljon a
helyi hulladékgazdalkodasi hatdsaghoz, a haztartasi hulladékszallitast
végz0 szolgaltatdhoz, vagy irjon a support@orthopulse.com cimre.

4. Ugyféltamogatas

4.1 Fogszabalyozo kezelés
A kezelésével kapcsolatos minden kérdésben kozvetlendl a fogszaba-
lyozo szakorvosat vagy fogorvosat keresse.

4.2 Keésziiléekkel kapcsolatos kérdések

Keérjuk, vegye fel a kapcsolatot az OrthoPulse® lite lgyféltamogato

csapataval:

» segitsegért az OrthoPulse® lite beallitasahoz, hasznalatahoz vagy
karbantartasahoz
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= varatlan mikodés vagy események bejelentéséhez

» miiszaki tamogatashoz, illetve az OrthoPulse® lite-tal vagy tartozé-
kaival kapcsolatos barmely kérdés esetén

Gyarto elérhetdségei:

Biolux Technology GmbH, Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Ausztria

E-mail: info@bioluxtec.com

Web: orthopulse.com

4.3 Hibaelharitas
Keresse fel az OrthoPulse® lite weboldal GYIK részét, itt érhetd el:
http:/www.orthopulse.com/patients/support

4.4 Jotallas

Korlatozott jotallas: A Biolux Technology (Biolux) jotallast vallal az ere-

deti vasarlo felé arra, hogy az OrthoPulse® lite késziilék az eredeti,

Bioluxtdl vagy hivatalos viszonteladéitol torténd vasarlas datumatol

szamitott két (2) évig anyag- és gyartasi hibaktol mentes lesz, feltéve,

hogy a vasarlas a készlilék csomagolodobozanak cimkéjén feltlintetett

lejarati id6 el6tt torténik. Ez a korlatozott jotallas nem atruhazhato.

Amennyiben az OrthoPulse® lite készllékrdl a jotallasi idon beldl bebi-

zonyosodik, hogy hibas, a vasarlo egyetlen és kizardlagos jogorvoslata,

illetve a Biolux egyetlen kotelezettsége — a Biolux dontése szerint — az

alabbiak egyike:

1. Az OrthoPulse® lite késziilék javitasa az eredeti specifikacioknak
megfelelGen, vagy

2. Az OrthoPulse® lite készllék cseréje egy o0sszehasonlithato ter-
mékre.

A javitott vagy cserélt termékek, illetve alkatrészek lehetnek Gjak vagy

felGjitottak, és a korlatozott jotallas rajuk az eredeti jotallasi idobol hat-

ralévd idétartamra érvényes.



A jotallasi ligyintézés igénybevételéhez a vasarlonak:
» Felkell vennie a kapcsolatot az OrthoPulse® lite Gigyféltamogatasaval
e-mailben a(z) support@orthopulse.com cimen.

A jotallas nem terjed ki az alabbiakra:

» Nem rendeltetésszer(i hasznalatbél, elhanyagolasbal, illetve az
OrthoPulse® lite készUlék jogosulatlan felnyitasara, javitasara vagy
modositasara iranyulo kisérletekbdl eredd hibak vagy meghibaso-
dasok.

» Az OrthoPulse® lite késztilek hasznalata a Biolux altal nem engedé-
lyezett tartozékokkal vagy termékekkel.

» Az OrthoPulse® lite késziilék rendeltetésszer(, szokasos hasznala-
tatol eltérd okokbdl eredd barmely probléma.

Mgfelel6ség hianyanak vélelme kifejezetten kizart.

KIZARASOK: A JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT LEGTELJESEBB
MERTEKBEN EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS A VASARLO EGYETLEN ES
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATA, ES SEMMILYEN MAS JOTALLAS, FEL-
TETEL VAGY GARANCIA NEM ALKALMAZANDO, SEM TORVENY!, SEM
IRASBA FOGLALT, SEM SZOBAN KIFEJEZETT, SEM VELELMEZETT
FORMABAN; IDEERTVE KORLATOZAS NELKUL A FORGALOMKEPES-
SEGRE, ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA, TELJESITMENYRE,
MINOSEGRE VAGY TARTOSSAGRA VONATKOZO JOTALLASOKAT, FEL-
TETELEKET VAGY GARANCIAKAT, AMELYEKET EZENNEL KIZARNAK. A
BIOLUX SEMMILYEN ESETBEN NEM FELELOS SEMMILYEN KULON-
LEGES, RENDKiVULI, KOZVETETT VAGY KOVETKEZMENYKARERT,
BELEERTVE KORLATOZAS NELKUL AZ ADATVESZTESBOL, ELMA-
RADT NYERESEGBOL, ELMULASZTOTT LEHETOSEGBOL, UZLETME-
NET-MEGSZAKITASBOL, SZEMELYI SERULESBOL VAGY HALALBOL,

ILLETVE AZ ORTHOPULSE® lite HASZNALATABOL EREDO, AZZAL
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OSSZEFUGGOH VAGY AHHOZ KAPCSOLODO BARMELY MAS VESZTE-
SEGBOL FAKADO KAROKERT, MEG AKKOR SEM, HA A BIOLUX-OT
ELOZETESEN TAJEKOZTATTAK AZ ILYEN KAROK LEHETOSEGEROL.

FELELOSSEGKORLATOZAS: AMENNYIBEN AZ ORTHOPULSE® LITE
BAR-MELY HASZNALATANAK KOVETKEZTEBEN VAGY AZZAL OSSZE-
FUGGESBEN A BIOLUX A VASARLOVAL VAGY BARMELY MAS SZEMELY-
LYEL SZEMBEN BARMILYEN KARERT, VESZTESEGERT, KOLTSEGERT,
KIADASERT VAGY EGYEB FELELOSSEGERT FELELOSSE VALIK FUG-
GETLENUL AZ IGENYERVENYESITES JOGCIMETOL (SZERZO-DESES,
DELIKTUALIS VAGY JOGSZABALYON ALAPULO) , A BIOLUX OSSZESI-
TETT FELELOSSEGE LEGFELJEBB AZ ORTHOPULSE® LITE-ERT MEG-
FIZETETT VETELAR OSSZEGERE KORLATOZODIK.

Egyes joghatosagokban tilos bizonyos feltételek és jotallasok kizarasa,
illetve egyes feleldsségi korok idobeli korlatozasa, ezért eléfordulhat,
hogy ezek a korlatozasok és kizarasok nem minden vasarléra vonat-
koznak. E korlatozott jotallasra kizardlag az Osztrak Koztarsasag joga
iranyado, a nemzetkdzi maganjog és a kollizios szabalyok alkalmazasat
kizarva, amennyiben azok mas jog alkalmazasahoz vezetnének; a Bécs
1. kerlletében (Ausztria) illetékes birdsagok kizardlagos illetékesség-
gel rendelkeznek az e korlatozott jotallassal kapcsolatos barmely igény
tekintetében.

A Biolux az OrthoPulse® lite-ra és a kapcsolodo technologiara vonat-
kozban az Egyesiilt Allamokban és nemzetkdzi szinten is fiiggdben
lévd szabadalmi bejelentésekkel rendelkezik. Szabadalmaztatva ort-
hopulse.com/patents A Biolux log6, az OrthoPulse® lite, a Light Accel-
erated Orthodontics™, valamint e megjeldlések 6sszessége a Biolux
védjegyei. Minden jog fenntartva.



Gyartoi felelosség

A Biolux Technology nem vallal felel6sséget semmilyen olyan karért,
veszteségert vagy igényért, amely az alabbiakbol eredhet: a jelen
kézikonyvben szerepld utasitasok be nem tartasa; illetve illetéktelen
javitasok vagy modositasok miatti meghibasodas. Az OrthoPulse® lite
készllék hasznalata teljes mértékben a kezel6 felelGssége.

5. Biztonsag

5.1 Miiszaki leiras é&s besorolasok

Az alabbiakban az OrthoPulse® lite miszaki leirasa olvashato. Célja,
hogy megadjon minden, a biztonsagos Gzemeltetéshez, szallitashoz
és tarolashoz szikséges adatot, valamint a megengedett kornyezeti
feltételeket és az elektromos biztonsagi besorolasokat.

A FIGYELMEZTETES: A berendezés modositasa vagy szervize-
|ése nem engedélyezett.

» Az OrthoPulse® lite az IEC 60601-1 3. kiadasa szerint alkalmazott
résznek mindsul. Az OrthoPulse® lite BF tipus( alkalmazott rész
besorolasu.

» \/édelmi osztaly: Il. osztaly( készulék. 13

» Az OrthoPulse® lite LED-jei 850 nm hullamhosszon miikodnek,
61 mW/cm? kimeneti teljesitménnyel, ami 18.3 J/cm? - nek felel meg.

Behatolas elleni védettségi osztaly:

» Az OrthoPulse® lite szajrész IP37 mindsitésl, szerszammal szem-
ben védett, és legfeljebb 1 m mélységig, maximum 30 percig vizbe
merithetd.
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5.2 Kornyezeti feltételek

Uzemi kdrnyezeti feltételek:

» Kornyezeti hdmérséklet-tartomany: 5°C-30°C

» Relativ paratartalom-tartomany: 15-93%, nem kicsapodo
» Légkaori nyomastartomany: 700-1060 hPa

Szallitasi és tarolasi feltételek:

» Minimalis kornyezeti hmérséklet: -25°C

» Maximalis kornyezeti hémérséklet: 70°C

» Maximalis paratartalom: 93%, nem kicsapodo
» Tarolasi nyomastartomany: 700-1060 hPa

A FIGYELEM: A kezelés megkezdése el6tt gy6zddjon meg rola,
hogy a készUlék a toltés utan nem meleg.

/\ FIGYELMEZTETES: A késziiléket kizardlag a fent megadott
feltételek mellett szabad hasznalni! A kezelés elvégzése el6tt a
paciens ellendrizze, hogy a készliléken nem lathat6-e barmilyen
sérulés vagy rendellenesség.

5.3 EMC-megfelel6ségi nyilatkozat

Ezt a készuléket bevizsgaltak, és megallapitottak, hogy megfelel
az FCC szabalyzat 15. részében meghatarozott, B osztalyl digitalis
eszkozokre vonatkozo hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket agy
alakitottak ki, hogy lakokornyezetben ésszerl védelmet nydjtsanak
a karos interferenciaval szemben. A késziilék radiofrekvencias ener-
giat hoz létre, hasznal, és sugarozhat is; ha nem az utasitasok szerint
telepitik és hasznaljak, zavarhatja a radiokommunikaciot. Ugyanakkor



nincs garancia arra, hogy egy adott telepitésnél nem Iép fel interferen-

cia. Ha a keésztlék karos zavarast okoz a radio- vagy televiziovételben

(ami a készulék ki- és bekapcsolasaval megallapithato), javasolt, hogy

a felhasznalo probalkozzon az alabbi intézkedések kozil eggyel vagy

tobbel:

« Allitsa at vagy helyezze at a késziiléket vagy a vevit

= NOvelje a tavolsagot a késziilék és a vevo kozott

» Csatlakoztassa a késziiléket olyan aljzathoz, amely masik aramkoron
van, mint amelyre a vevo csatlakozik

= Forduljon segitségért a gyartohoz, vagy egy tapasztalt miisorszorasi
mérnokhoz/technikushoz

Vegye figyelembe, hogy a hordozhato és mobil radiofrekvencias kom-
munikacios eszkozok (példaul mobiltelefonok, iPadek) befolyasolhat-
jak a késziilek miikodését; hasznalat kdzben tegyen megfelel ovin-
tézkedéseket.

Tartozékok

Az elektromagneses kompatibilitas (EMC) el6irt hatarértékeinek betar-
tasahoz a késziiléket kizardlag a Biolux altal megadott kabelekkel és tar-
tozékokkal szabad hasznalni. Az elGirtaktol eltérd, illetve nem a mega-
dott vagy a mellékelt tartozékok és kabelek alkalmazasa a kibocsatasok
novekedését vagy a készllék zavartlirésének csokkenését okozhatja.

Radiofrekvencias ado

Az OrthoPulse® lite egy 2,4 GHz-en m{ikdd6 Bluetooth LE adémo-
dult tartalmaz. A modul csak akkor aktiv, ha a felhasznalé az On/Off
kapcsolot 5 masodpercig nyomva tartja az aktivalashoz. (Lehetséges
szoftvermoddositas: a BLE minden kezelést kovetden 10-20 masod-
percre aktivalodik.)
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Ezt a berendezést bevizsgaltak, és megallapitottak, hogy megfelel

az FCC-szabalyok 15. részében meghatarozott, B osztalyu digitalis

eszkozokre vonatkozo hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket agy

alakitottak ki, hogy lakokornyezetben ésszer(i védelmet nydjtsanak a

karos interferenciaval szemben.

Ez aberendezés radiofrekvencias energiat allit el6, hasznal, és ki is suga-

rozhat; ha nem az utasitasoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak,

zavarhatja a radiokommunikaciot. Ugyanakkor nem garantalhato, hogy

egy adott telepitésnél nem |ép fel interferencia. Ha a berendezés mégis

karos zavarast okoz a radio- vagy televiziovételben — ami a késztilék

ki- és bekapcsolasaval ellendrizhetd —, javasolt a zavarast az alabbi

intézkedések kozil egy vagy tobb alkalmazasaval megsziintetni:

» A vételi antennat iranyitsa at, vagy helyezze at mashova.

= Novelje a tavolsagot a berendezés és a vevo kozott.

» Csatlakoztassa a berendezést olyan aljzathoz, amely a vevotol eltérd
aramkoron van.

» Segitsegert forduljon a forgalmazohoz vagy egy tapasztalt radio-/
TV-szerel6hoz

Ez a készulék megfelel az FCC szabalyzat 15. részének. A miikodés az

alabbi két feltételhez kotott: (1) a késziilek nem okozhat karos interfe-

renciat, és (2) a késztileknek el kell fogadnia minden vett interferenciat,

beleértve az olyat is, amely nem kivant miikodést okozhat.

Adomodul tandsitvanyai

CE: megfelel a radioberendezésekrdl szolo iranyelvnek (RED)
2014/53/EU

FCC korlatozott modularis tanasitas 15.212 FCC
#2A6CA-0PI

Kanada: IC #28421-0Pi

Bluetooth SIG tandsitvany: #D060368



USA - Felhasznaloi tajékoztato
Az OrthoPulse® lite FCC-azonositoval rendelkez6
adomodult tartalmaz: 2A6CA-0OPi.

/\ FIGYELMEZTETES: Hordozhats RF kommunikaciés berende-
zések (beleértve - a tartozékokat, példaul antennakabeleket és
kiils6 antennakat) a késziilek barmely részétdl — beleértve a Biolux
Technology altal biztositott kabeleket is — legalabb 30 cm (12
hivelyk) tavolsagra hasznalhatok. Ellenkez6 esetben a berende-
zés teljesitménye romolhat.

Ez a késziilek megfelel az FCC szabalyzat 15. részének. A miikodés az
alabbi ket feltételhez kotott: (1) a késztilek nem okozhat karos interfe-
renciat, és (2) a készuléknek el kell fogadnia minden vett interferenciat,

beleértve az olyat is, amely nem kivant mikodést okozhat. ~ L . P
y y A FIGYELMEZTETES: A készulék automatikusan leallitja a keze-

lést, ha USB-csatlakozast vagy toltéfesziiltséget érzékel. Ez a
biztonsagi funk - ez a funkcié megakadalyozza a készilék miko-
dését, amikor kiils6 aramforrashoz csatlakozik, igy védi a felhasz-
nalot az aramiités kockazatatal.

/\ FIGYELEM: A megfelelgségért felelds fél ltal kifejezetten jova
nem hagyott barmely valtoztatas vagy modositas érvénytelenit-
heti a felhasznalo jogosultsagat a berendezés tizemeltetésére.

5.4 Elektromagneses dsszeférhetoség

Ezt a késziiléket OTTHONI EGESZSEGUGYI KORNYEZETBEN térténd
hasznalatra tervezték. A készlilék elre meghatarozott ideig az
infravoros tartomanyban bocsat ki energiat.

Erds elektromagneses forrasoknak (80-2700 MHz, legfeljebb 10
\//m) és RF vezeték nélkili kommunikacios eszkozoknek valo kitettség
hatasara a készulék a kezelésrdl hiitési modra valthat, mikozben a jel-
z6fény folyamatosan villog.

Ez az atmeneti allapot biztonsagos és el6re lathatd. Tartsa tavol a
késztiléket az erds EMI-forrasoktal (pl. Wi Fi-routerek, mikrohullamd
sutdk, tévék, mobiltelefonok).

Ha a villogas nem sziinik meg, kapcsolja ki, vagy inditsa Gjra a késziilé-
ket. Normal m(ikodés esetén a zavaras megsz(inése utan 180 masod-
percen belul a kezelés automatikusan folytatodik.

/\ FIGYELMEZTETES: A Biolux Technology ltal ehhez a készii-
|ekhez biztositottaktol eltérd tartozékok (példaul kabelek) hasz-
nalata fokozott elektromagneses kibocsatast vagy csokkent
elektromag - a késziilek elektromagneses zavarokkal szembeni
ellenallésaganak csokkenését okozhatja, és nem megfeleld
miikodéshez vezethet.
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Elektromagneses kibocsatasok

Vizsgalat vagy mérés Szabvanyok Vizsgalati modszer Eredmények

" A késziilék altal eldallitott legmagasabb frekvencia 2,4 GHz

Emisszids vizsgalat Megfelel6ség Megjegyzések




Elektromagneses zavarvedettseg

Immunitasvizsgalat Szabvany/Vizsgalati modszer

Vizsgalati szintek

Megfelel6ség

MEGJEGYZES: Az UT a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti valtakozo hal6zati fesziiltség.




5.5 A figyelmeztetésekre és biztonsagi tajékoztatokra vonatkozo
tovabbi kdvetelmények

A szakirodalomban leirt, a kozeli infravoros tartomanyd terapias fény
alkalmazasakor altalaban megfigyelhetd mellékhatasok. Bar ez a keze-
|ési forma tobbnyire nagyon biztonsagos, el6fordulhatnak kedvezotlen
hatasok. A fényterapia kovetkeztében a paciensek ingerlékenységet,
fejfajast, szemfaradtsagot, alvaszavarokat és almatlansagot tapasz-
talhatnak. Enyhe latassal kapcsolatos mellékhatasok nem ritkak,
de rendszerint gyorsan elmalnak. Ugyanakkor, mivel a fényterapia
annyira biztonsagos, amennyire hatékony, ennek a fényterapias elja-
rasnak nem ismertek hosszd tavd mellékhatasai. Az FDA a |ézer vords
vagy infravoros fényétdl valo tekintet-elkeriilésen tdl nem azonosi-
tott tovabbi figyelmeztetd jeleket vagy kedvezétlen mellékhatasokat.
Mivel a kibocsatott fény nem égeti meg a bért, fajdalomkockazat csak
bizonyos korilmények kozott all fenn.

Ezért az OrthoPulse® lite hasznalatahoz nem tarsulnak kifejezetten
mellékhatasok. A kockazatelemzés eredménye alapjan arra a kovet-
keztetésre jutunk, hogy az OrthoPulse® lite esetében nem lathatok
el6re elfogadhatatlan szintli kockazatok. A késziléket Ggy tervezték
és gyartottak, hogy rendeltetésszer( hasznalat mellett ne veszélyez-
tesse a paciensek és a kezel0 biztonsagat, a fennmarado kockazatokat
pedig az egészség és biztonsag magas szintli védelme mellett kezelik.
Az Osszes azonositott kockazatra elvégzett egyedi/atfogd kocka-
zat—haszon elemzés alapjan arra a kovetkeztetésre jutunk, hogy az
OrthoPulse® lite esetében nem lathatok eldre elfogadhatatlan szinti
kockazatok. A késziléket Ggy tervezték és gyartottak, hogy rendelte-
tésszer(i hasznalat mellett ne veszélyeztesse a paciensek és a kezel6
biztonsagat, a fennmarado kockazatokat pedig az egészség és bizton-
sag magas szintl védelme mellett kezelik.
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A BIOLUX a termék teljes életciklusa soran tovabbra is figyelemmel
kiséri a hasznalatahoz kapcsolodo kockazatokat, beleértve a gyartast,
az ellendrzést és tesztelést, a panaszkezelést, a megfeleldségi eltéré-
sekrol sz0l06 jelentéseket, a forgalomba hozatal utani klinikai utanko-
vetést, a klinikai értékelést, a forgalomba hozatal utani feltgyeletet, a
termékvaltoztatasokat és a vezetdségi atvizsgalasokat.

5.6 Halozati adapter miiszaki adatai

Az OrthoPulse®-akkumulator USB-kabelen keresztili toltéséhez
USB-C kimenetl szabvanyos tapegységet kell hasznalni; az Ortho-
Pulse® Lite készllék bemenete 5,0V / 0,4 A értékre korlatozott.

5.7 Figyelmeztetések és biztonsagi tudnivalok

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei és mas nemzeti szabalyozasok
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, illetve orvosi rendelvényre
értékesithetd. A Biolux Technology nem vallal feleldsséget a jelen fel-
hasznal6i Gtmutatd elGirasainak be nem tartasabdl eredd karokért vagy
sérllésekért. Hasznalat el6tt gy6zddjon meg arrol, hogy teljes mérték-
ben ismeri a készllék helyes Uizemeltetésének eljarasait.

FIGYELEM:

» Csak az el6irasok szerint hasznalja. Az OrthoPulse® lite hasznalata
fogszabalyozo szakorvos vagy fogorvos iranyitasa vagy felligyelete
mellett torténjen.

» Haaz OrthoPulse® lite-ra vagy tartozékaira allergias reakciot tapasz-
tal, hagyja abba a hasznalatot, és kérjen orvosi tanacsot.

» A harapobetét ragasa vagy er6s 0sszeszoritasa karosithatja a készu-
leket, illetve fulladasveszélyt is okozhat. Hasznalat kozben csak fino-
man harapjon ra a harapobetétre.



» A kozeli infravoros fényforras bamulasa szemirritaciot okozhat. Ne
nézzen kozvetlenll a szajrészbe.

» Keriilje, hogy az OrthoPulse® lite-ot erdvel meglisse, meglokje vagy
meghulzza. A durva kezelés karosodast okozhat. Ha sérllés gyanija
merdl fel, hagyja abba a hasznalatot.

» A kabel megbotlasveszélyt jelenthet. Csatlakoztassa a fali aljzat
kozelében, stabil, sik feltleten.

» Ne hasznalja a késziiléket gépek kezelése vagy osszetett feladatok
végzése kozben.

» Ne hasznalja nagyfrekvencias (HF) sebészeti berendezéssel egyditt.

» Belltetett szivritmus-szabalyozoval (pacemakerrel), defibrillatorral
vagy azzal egyenértéki szivkészilékkel €16 paciensek ne hasznaljak
az OrthoPulse® lite eszkozt, kivéve, ha bizonyitottan nem befolya-
soljak azt a magneses terek.

A mobilalkalmazas és az OrthoPulse® lite eszk6z adatvedelmi
iranyelvei

Jelen Adatvédelmi iranyelv bemutatja, hogy a Biolux Technology (,mi",
.minket” vagy ,szamunkra”) milyen modon gydjt, hasznal fel, illetve
tesz kdzzé Onre vonatkozd informacidkat az OrthoPulse® lite eszkdzon
és a hozza kapcsolodo OrthoPulse® lite mobilalkalmazason (az ,Ort-
hoPulse® lite alkalmazas”) keresztil. (Az Ortho-Pulse® lite eszkozt és
az OrthoPulse® lite alkalmazast egyuttesen ,Ortho-Pulse® lite rend-
szernek” nevezziik.) Az OrthoPulse® lite eszkoz vagy az OrthoPulse®
lite alkalmazas hasznalatahoz hozza kell jarulnia az On adatainak a
jelen Adatvédelmi iranyelvben foglaltak szerinti kezeléséhez, a jelen-
legi formaban és az altalunk id6rdl idére modositott valtozatban is. A
www.orthopulse.com és az io.bioluxresearch.com weboldalak, illetve
az OrthoPulse® lite Connect™ hasznalatara kiilon adatvédelmi iranyelv
vonatkozik, amely itt érhetd el:

19

https:/www.orthopulse.com/privacy-policy valamintitt, a kiskort paci-
ensek esetében, akiknél gondviselGi/szil6i hozzajarulas szlkséges:
https:/io.bioluxresearch.com/admin/doctor/consent/exampleassent

Milyen adatokat gydijtiink?

A felhasznaloktol gydjtott informaciok az OrthoPulse® lite rendszer
alapvetd részét képezik: Az On vagy fogaszati ellatoja altal megosztott
adatok: Mi és szolgaltatd partnereink dsszegydjtjik és taroljuk mind-
azt az informaciot, amelyet On megad szamunkra, valamint azokat az
adatokat is, amelyeket a fogorvosa, fogszabalyozo szakorvosa vagy
egyéb kezel6 szolgaltatdja bocsat a rendelkezéslinkre. Amennyiben
On, a fogorvosa, a fogszabalyozd szakorvosa vagy mas kezelszolgal-
tatd az On nevéhez vagy elérhetdségi adataihoz kapcsolt szolgaltatoi
vagy paciensfiokot (a tovabbiakban: ,Fiok”) hoz létre, osszegyijtjlik a
vellink megosztott regisztracios adatokat. Akkor is gydjtiink informa-
ciot, amikor az OrthoPulse® lite Appon keresztiil kéréssel, kérdéssel
vagy észrevétellel felveszi vellink a kapcsolatot. A paciensekrdl akkor
is gy(jtink informaciot, amikor a fogaszati ellatok paciensfiokokat
hoznak Iétre, amikor a paciensek az OrthoPulse® lite Appon keresztiil
belépnek a Fidkjukba, illetve amikor egy OrthoPulse® lite szinkronizal
az OrthoPulse® lite Appal. A résziinkre atadott informaciok tobbek
kozott az alabbiakat foglalhatjak magukban, de nem kizarélagosan:
(a) az On neve, elérhetdségi adatai, e-mail-cime, mobiltelefonszama,
jelszava, az OrthoPulse® lite készlilék sorozatszama és egyeéb regiszt-
racios adatok;

(b) személyes adatok, példaul életkor és nem; (c) fogszabalyozd keze-
lésre vonatkozd részletek, példaul a kezelés kezd6 datuma vagy a
tervezett kezelési idotartam; (d) az OrthoPulse® lite hasznalatara
vonatkozo informaciok, példaul a hasznalat datuma, idépontja és id6-



tartama; valamint (e) az a tajékoztatas, amelyet akkor ad meg, amikor
kéréssel, kérdéssel vagy észrevétellel megkeres minket. Akkor is, ha
paciensként nem hasznalja az OrthoPulse® lite Appot, a fogaszati
kezelést végzd szolgaltatdja az OrthoPulse® lite készilékének az &
OrthoPulse® lite Appjaval torténd szinkronizalasaval tovabbithat sza-
munkra informaciét az On OrthoPulse® lite hasznalatardl.

Az Onrél automatikusan gy(jtétt informaciok: Mi és szolgaltatd partne-
reink idovel bizonyos technikai jelleg(i adatokat is gyjtiink és tarolunk
a mobileszkdzérdl, valahanyszor az OrthoPulse® lite Appon keresztdil
kapcsolatba lép veliink, példaul: az On IP-cime; az On hozzavetdle-
ges foldrajzi tartézkodasi helye (pl. az id6zéna meghatarozasahoz);
a mobileszkoze tipusa, szoftververzidja, IP-cime és haldzati allapota;
valamint informaciok arrol, hogyan és mikor hasznalja az OrthoPulse®
lite Appot és/vagy a mobileszkozét.

Hogyan hasznaljuk fel ezeket az informaciokat?

Az altalunk gydjtott informaciokat tobbféle célra is felhasznalhatjuk,

tobbek kozott (de nem kizardlag) arra, hogy Onnek és fogaszati ella-

tojanak tajékoztatast adjunk az OrthoPulse® lite hasznalatardl; az

OrthoPulse® lite Rendszer mikodtetésére, ideértve az OrthoPulse®

lite alkalmazason keresztil elérhet6 funkciok és szol- galtatasok biz-

tositasat is;

» az On altal kért informaciok, szolgaltatasok vagy termékek biztosita-
sara, valamint megkereséseinek megvalaszolasara;

» az OrthoPulse® lite Rendszer hasznalata soran szerzett élmény sze-
mélyre szabasara, példaul személyre szabott kezelési lehet6ségek
felkinalasaval;

» az OrthoPulse® lite Rendszer biztonsagossaganak és hatékonysaga-
nak nyomon kovetéseére;
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» statisztikak készitése és elemzése az OrthoPulse® lite rendszer
hasznalatarol; 20

» t3jékoztatas nyljtasa az OrthoPulse® lite rendszerrdl, illetve a sziik-
séges értesitések megkuldése;

» marketinglizenetek, promaocios anyagok vagy hirdetések kildése,
amelyek érdekesek lehetnek az On szamara;

» az OrthoPulse® lite rendszer és az altalunk nydjtott szolgaltatasok
fejlesztése; valamint

» acsalas, a szellemi tulajdon megsértése, az Altalanos Szerzédési Fel-
tételeink megszegése, a jogszabalysértések, illetve az OrthoPulse®
lite rendszer egyéb rendeltetésellenes hasznalatanak észlelése,
megel6zése és kezelése.

Az On adatainak megosztasa
Az OrthoPulse® lite rendszeren keresztiil Onrél gy(jtétt informaciokat
az alabbi esetekben adhatjuk ki:

Kezelésicélok: A paciensektdl gy(ijtott adatok — példaul az OrthoPulse®
lite Rendszer hasznalatara vonatkozo informaciok — megoszthatok az
On fogaszati kezelést végz6 szolgaltatojaval.

Kiils6 szolgaltatok: El6fordulhat, hogy bizonyos lizleti feladatok ella-
tasara mas vallalatokat és maganszemélyeket bizunk meg. llyen lehet
példaul az adathosting, az alkalmazasfejlesztés, illetve az tgyfélszol-
galati tamogatas biztositasa. Ezek a szolgaltatok hozzaférhetnek az
altalunk gy(jtott informaciokhoz, amennyiben ez sziikséges ahhoz,
hogy a neviinkben szolgaltatast nydjtsanak.

Jogszabalyi kotelezettség esetén: Informaciokat adhatunk ki jogi kote-
lezettségek vagy hatosagi megkeresések teljesitése érdekében, pél-



daul idézés vagy mas jogi eljaras esetén, illetve allami jelentéstételi
kotelezettségeknek valo megfelelés céljabal.

Jogok védelme: A gylijtott informaciokat nyilvanossagra hozhatjuk a
Felhasznalasi Feltételeink és egyéb megallapodasaink érvényesitése
vagy alkalmazasa érdekében; illetve az OrthoPulse® lite rendszer, fel-
hasznaldink vagy masok jogainak, tulajdonanak vagy biztonsaganak
védelmére. Ez magaban foglalhatja az informaciocserét mas valla-
latokkal és szervezetekkel a csalasok megel6zése és a hitelkockazat
csokkentése érdekében. Nem tartozik ide a felhasznalokat ésszer(ien
azonositd informaciok értékesitése, bérbeadasa, megosztasa vagy
barmilyen mas modon torténd kozzététele a jelen Adatvédelmi Sza-
balyzatban targyalt célokon kivdl.

Ugyleti tranzakci6val dsszefiiggésben: A gy(ijtott informacidkat szol-
galtatoknak, tanacsadoknak, lehetséges lzleti partnereknek vagy mas
harmadik feleknek is atadhatjuk egy olyan vallalati tranzakcio mérle-
gelése, targyalasa vagy lezarasa kapcsan, amelynek soran egy masik
vallalat felvasarol minket vagy egyestiltink vele, illetve ha eszkozeink
egészéet vagy egy részet értékesitjlk, felszamoljuk vagy atruhazzuk.

Hol tortenik ezen informaciok feldolgozasa?

Az Online Szolgaltatasok/OrthoPulse® lite App hasznalata soran gy(ij-
tott informaciokat az EUROPAI UNIO teriiletén, illetve az ott hatalyos
jogszabalyok szerint kezeljiik; ezek el6fordulhat, hogy nem biztosi-
tanak az On adatainak a lakéhelye szerinti orszaggal azonos szinti
védelmet. Emellett az On adatait az Eurépai Unién kiviilre is tovabbit-
hatjuk leanyvallalatainknak, tizleti partnereinknek és mas orszagokban
m(ikodd szolgaltatoinknak. Az Online Szolgaltatasok/OrthoPulse®
lite Rendszer hasznalataval hozzajarul ahhoz, hogy adatait az Eurdpai
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Unioba, Kanadaba, az USA-ba, Svajcba és Hongkongba tovabbitsuk, és
ott kezeljuk.

Informaciobiztonsag

Az OrthoPulse® lite rendszer altal gy(jtott informaciok védelmére
adminisztrativ, technikai és fizikai ovintézkedéseket alkalmazunk.
Ugyanakkor egyetlen informacios rendszer sem lehet 100%-ban biz-
tonsagos, ezért adatai teljes kord biztonsagat nem tudjuk garantalni.
Tovabba nem vallalunk felelésséget azoknak az informacioknak a
védelméért, amelyeket az OrthoPulse® lite Rendszerbe vagy onnan
olyan hal6zatokon keresztiil tovabbit, amelyek felett nincs ellendrzé-
sunk — ideértve az internetet és a vezeték nélkdli halozatokat is.

Az On valasztasai

Az OrthoPulse® lite alkalmazas lehetévé teszi, hogy hozzaférjen a
Fiokjaval kapcsolatos adatokhoz, kizardlag azok megtekintése, illetve
bizonyos esetekben frissitése céljabal.

Gyermekekre vonatkozo informaciok

Ha On annak a gyermeknek a sziilje vagy térvényes képviseldje, aki
az Ortho-Pulse® lite alkalmazast hasznalja, lehetdsége lehet attekin-
teni vagy torolni bizonyos informaciokat, amelyeket a gyermek Ortho-
Pulse® lite alkalmazashasznalataval osszefliggésben gydjtottink. Ha
élni szeretne ezzel, kérjlk, vegye fel vellink a kapcsolatot a kovetkezd
cimen: support@orthopulse.com.

Kaliforniai adatvédelmi jogok

Ha Kaliforniaban él, és olyan adatokat adott meg szamunkra, ame-
lyek alapjan azonosithato, jogosult lehet arra, hogy naptari évenként
egyszer tajékoztatast kérjen arrol, hogy bizonyos informaciok egyes



kategodriait milyen esetekben hoztuk nyilvanossagra harmadik felek
szamara, azok kozvetlen marketingcéljai érdekében. Az ilyen kérel-
meket irasban kell benydjtani a kovetkez6é e-mail-cimen:: support(@
orthopulse.com.

Jelen Adatvédelmi tajékoztatd modositasai

Ha frissitjik ezt az Adatvédelmi szabalyzatot, errdl Ggy értesitjlik, hogy
ezen az oldalon kozzétesszuk az U Adatvédelmi tajékoztatot. Ha olyan
modositasokat vezetiink be, amelyek érdemben megvaltoztatjak, hogyan
hasznaljuk fel vagy osztjuk meg az OrthoPulse® lite rendszeren keresztl
korabban Ontdl gy(ijtott informaciokat, eléfordulhat, hogy még az alkal-
mazasuk el6tt lehetdséget biztositunk a modositasok elfogadasara.

Az On jogai

Ont alapvetd jogok illetik meg: az adatokhoz vald hozzaférés, a helyes-
bités, a torlés, a kezelés korlatozasa, az adathordozhatésag, valamint
a tiltakozas joga. Ha gy véli, hogy adatainak kezelése ellentétes az
adatvédelmi jogszabalyokkal, vagy az adatai védelméhez f(iz6d6 jogat
mas modon sértették, panaszt tehet a felligyeleti hatosagoknal.

Az Eurdpai Unidban él6 ligyfelek részére — események bejelentése:
A termeékkel kapcsolatos minden sulyos esemeényt be kell jelenteni
a gvartonak és az Egészségligyi Biztonsagi Szovetségi Hivatalnak
(BASG) a +43 (0)664 831 28 43 telefonszamon. Sdlyos eseménynek
mindsul minden olyan esemény, amely kozvetlentil vagy kozvetve egy
beteg, felhasznald vagy mas személy halalat, illetve egészségi allapo-
tanak sulyos, maradando romlasat okozta, okozhatta vagy okozhatja,
illetve amely silyos kozegészségligyi kockazatot jelent.
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Ausztriaban az adatvédelmi hatdsag az illetékes szerv.
Biolux Technology GmbH

Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Ausztria

E-mail: info@bioluxtec.com

Kapcsolat

Ha kérdése van a jelen Adatvédelmi Szabalyzattal kapcsolatban,
vagy az OrthoPulse® lite rendszerrel gy(ijtott adatai felhasznalasaral,
kérjuk, vegye fel vellink a kapcsolatot az alabbi cimen:
support@orthopulse.com.

Gyarto

Manterra Technologies Inc.
7288 Progress Way

Delta, BC, Kanada, V4G 1L4

sl Gyartatva a kovetkezo részére
Biolux Technology GmbH
Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Ausztria

Levelezési cim
Biolux Technology GmbH
Simmeringer HauptstralRe 397/115, 1110 Bécs, Ausztria

Bejegyzett székhely
Biolux Technology GmbH Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Ausztria



Ausztral szponzor
Emergo Australia, 20. szint, II. torony, Darling Park, 201 Sussex
Street, Sydney, NSW 2000, Ausztralia

Ausztral forgalmazo
Kerr Australia Pty. Ltd., 6. egység, 12 Mars Road, Lane Cove
West, NSW 2066, Ausztralia

| CH [REP| CH-REP

Freyr Life Sciences GmbH, Bahnhofplatz, CH-6300 Zug, Svajc

Az Egyesiilt Kiralysag felelos személye
Freyr Life Sciences Ltd, 9 Greyfriars Road, Reading, Berkshire,
Egyesiilt Kiralysag, RG1 1NU

Europaban importalja és forgalmazza:
Biolux Technology GmbH
Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Ausztria

Kerr Italia S.r.l., Via Passanti, 174
Scafati (SA), 84018 Olaszorszag
+39081 8508311

Jelen Adatvédelmi tajékoztatot legutdbb 2021. marcius 3-an frissitet-
tuk.
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AZ ALKALMAZHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
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