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1 Johdanto

1.1 VYleistietoja
Tama dokumentti on kdyttoohje terveydenhuollon ammattilaisille seka yksityiskayttdjille
Lumoral Treatment-laitteen kaytossa.

— Tutustu huolellisesti tdhin kédyttoohjeeseen ennen laitteen kdyttdmisté ja seuraa ohjeita.

— Lumoral Treatment-laite on l4dkinndllinen laite koti- tai klinikkakdyttoon. Se on
antibakteerinen kisittely, tarkoitettu parodontiitin hoitoon sekd karieksen ja parodontiitin
ehkdisyyn. Lumoral Treatment-laitetta kdytetddn hampaiden mekaanisen puhdistuksen
(harjauksen ja hammasvilien puhdistuksen) lisdna.

— Lumoral Treatment-laite on tarkoitettu kiytettdvéksi ainoastaan yhdessd valoherkén
Lumorinse-suuhuuhteen kanssa. Lumorinse-suuhuuhdetabletti sisdltdd 7mg vaikuttavaa
ainetta indocyaniinin vihredd. Kun tabletti liuotetaan veteen ennen kiyttod, se muodostaa
suuhuuhteen. Suuhuuhdetta purskutellaan, jolloin se kiinnittyy hammasplakkiin.

— Lumoral Treatment-laite tuottaa seka ldhi-infrapunavaloa ettd antibakteerista sinivaloa.
Lumorinsen yhteisvaikutus Lumoralin l&hi-infrapunavalon kanssa tuottaa bakteereita
tappavan vaikutuksen plakissa. Vaikutusta tehostaa samanaikainen antibakteerinen
sinivalo.

— Lumoral Treatment-laite tuottaa ldmpd4, joka on osa hoitovaikutusta.

— Al pure laitetta, silli se voi vaurioittaa pintaa ja rikkoa laitteen.

— Lumoral Treatment-laite on tarkoitettu seké terveydenhuollon ammattilaisille etti
kuluttajien omatoimiseen kayttoon. Laitetta voidaan kayttdd yksin tai avustetusti. Kun
tarvitset lisdtietoja, ota yhteyttd Lumoral-asiakaspalveluun sédhkopostilla:
info@koitehealth.com.

— Kun olet avannut pakkauksen, tarkista ndkyyko laitteessa, etenkin sen kotelossa, ulkoisia
vikoja tai vaurioita. Mikéli epdilet, ettd laitteessa on jotain vikaa, ota yhteytti
jélleenmyyjéén.

— Sdilytettdva lasten ulottumattomissa. Pienet lapset saavat kiyttda laitetta vain tiysi-
ikdisen henkilon valvonnassa.

— Jos laitteen kdyton yhteydessd ilmenee vakavia tapahtumia, ilmoita niistd Koite Healthille
safety(@koitehealth.com ja paikalliselle valvovalle viranomaiselle. Suomessa valvova
viranomainen on Fimea.

Ota yhteyttd Koite Healthiin tai jélleenmyyjéaési, jos tarvitset apua kadyttdonotossa, kdytdssa
tai ylldpidossa. [Imoita odottamattomista laitteen kayttoon liittyvistd tapahtumista
jélleenmyyjéllesi tai asiakaspalveluumme info@koitehealth.com.

1.2 Lumoral Treatment-laitteesta

Lumoral Treatment on antibakteerinen ladkinnéllinen laite koti- tai klinikkakéyttoon
parodontiitin hoitoon seké karieksen ja parodontiitin ehkdisyyn. Lumoral Treatment-laitetta
kdytetddn hampaiden mekaanisen puhdistuksen (harjauksen ja hammasvilien puhdistuksen)
lisénd.

Lumoral Treatment-laitetta voidaan kéyttdd kotona tai terveydenhuollon ympaéristdssd kun
terveydenhuollon ammattilainen estéd asianmukaisiin varotoimin potilaiden vélisen
bakteerikontaminaation.

Versio 02-01-01-07-fi © Koite Health Oy Sivu 4/16


mailto:info@koitehealth.com
mailto:safety@koitehealth.com
mailto:info@koitehealth.com

02-01-01-07-fi Lumoral Treatment - Kayttoohje

Lumoral Treatment kaksoisvalo-aktivaattori on tarkoitettu kdytettdviksi ainoastaan yhdessi
valoaktivoitavan, plakkiin kiinnittyvdn Lumorinse-suuhuuhteen kanssa.

Laite on tarkoitettu sdédnnolliseen kayttoon. Jos hammaslddkérisi on antanut yksilollisen
hoitosuunnitelman parodontiitin hoitoon, noudata sité.

Hoitosuositus parodontiitin hoitoon on pdivittdinen kayttd. Suun sairauksien ehkdisyyn kéyttdsuositus
on viahintién kaksi kertaa viikossa.

Lumoral Treatment-aloituspakkauksen mukana tulee:
Lumoral Treatment-laite
- USB-C-virtaldhde seké virtakaapeli
- Lumorinse veteen liukenevia tabletteja
- Veden mittauskuppi
- Kaéyttoohje
Lumoral Treatment-laite on tarkoitettu toimimaan ulkoisen virtaldhteen avulla seuraavasti:
- Kapasiteetti: 9000-15000(mAh)
- Liitin: USB-C
- Antovirta: 12V 1.5A
- Tulovirta: 5V 2.4A

Kuva 1. Suukappale (1) yhdistyy ohjausyksikkoon (ON/OFF-katkaisija) (2) ja liitetddn
virtaldhteeseen (3). Lumorinse-tablettipakkaus (4). Mittakuppi (35)

Lumoral-hoito aloitetaan purkuttelemalla Lumorinse suuhuuhdetta. Suuhuuhteen purskuttelu
kiinnittdd  suuhuuhteen aktiivisen aineen, indosyaniinivihredn, hammasplakkiin.
Antibakteerinen hoitovaikutus aktivoidaan Lumoral Treatment-kaksoisvaloannostelijalla.

Lumoral Treatment-laite yhdessd Lumorinsen kanssa kdytettynd tappaa parodontiitin ja
hampaiden plakin hampaiden reikiintymistd aiheuttavat taudinaiheuttajat. Valoaktivaatio
kohdistaa vaikutuksen hammasplakkiin. Kohdennettu vaikutus auttaa pitiméén suun normaalin
bakteeriflooran monipuolisena.

Lumoral Treatment-laite on turvallinen kayttdd, eikd sivuvaikutuksia ole havaittu,
kunkdyttoohjeita noudatetaan. Laitteen lahettdmé valo on ndkyvéa valoa ja lahi-infrapunavalon
aallonpituuksia. Laitteen valobiologinen turvallisuus on standardin IEC 62471 mukainen.
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Vaikutusmekanismi kdynnistyy, kun valoherkiste (Lumorinse) absorboi fotonin ja kiy lipi
energiansiirtoreaktion.  Absorboitunut energia vapautuu  singlettihapen muodossa
(fotodynaaminen prosessi) ja paikallisena ldmmontuottona (fototerminen prosessi).
Hampaiden ja ikenien sairauksia aiheuttavat bakteerit ovat erityisen herkkid fotodynaamisille
ja fototermisille vaikutuksille.

Laite tuottaa liimpoé, joka on osa hoitovaikutusta. Kdyttdjd tuntee limp0oa hampaissa ja
ikenissd hoidon aikana. Jos hoito tuntuu epdmiellyttavéltd, hoito voidaan suorittaa kahdessa
osassa, joiden vélissd on yhden tai kahden minuutin tauko.

2 Turvallisuustietoja
2.1 Varoitukset

Talla symbolilla osoitetaan turvallisuustietoja, joissa huomautetaan tuotteen
kasittelemiseen ja kayttoon liittyvistd vaaroista.

Haittavaikutusten vihentdmiseksi on otettava huomioon seuraavat varoitukset ennen
Lumoral- laitteen kayttoa:

— Kiyti laitetta vain tdmén kéyttdhjeen ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa
muun kuin kéyttotarkoituksen mukaisen kayton mahdollisesti aiheuttamista vahingoista
tai seuraamuksista.

— Al4 pure laitetta.

— Viltd suoraa katsekontaktia laitteen valonldhteeseen.

— Al tee muita kuin téssi ohjeessa mainittuja huolto- tai korjaustoimenpiteiti itse. Kaikki
muut huolto- ja korjaustoimenpiteet on annettava valmistajan tai valtuutetun
huoltoliikkeen suoritettavaksi. Lisdtietoja kunnossapidosta ja huollosta 16ytyy tdmén
kéyttdohjeen kohdasta 5.

— Ald muokkaa tai avaa laitetta. Laitteen turvallisuutta ei voida taata sen jilkeen.

— Ali kiiyti laitetta tulenarkojen aineiden lihettyvilld, mukaan lukien tulenarat anestesia-
aineet.

—  Ald kiiyti laitetta ympéristdssd, jossa on voimakkaita magneettikenttid tai paljon
sdhkdmagneettista hairiota.

— Ald kiiyti laitetta sihkdmagneettisesti herkkien laitteistojen vieressi.

— Suojaa laitetta liialliselta kosteudelta dldk4 upota laitetta mihink&én nesteeseen. Laite
sisdltdd herkkid elektronisia komponentteja, jotka voivat vahingoittua joutuessaan
kontaktiin nesteiden kanssa. Suukappale voidaan upottaa veteen.

— Ali kytke laitteeseen muita virtalihteitd kuin tissi oppaassa on médritelty. Suosittelemme
kéyttdmadn laitteen mukana tulevaa virtaldhdetta.

— Varmista, ettd kaytto ja varastointi tapahtuvat kohdan 8 (Tekniset tiedot) osoittamissa
olosuhteissa.

— Varmista, ettd kaapelit / johdot ja niitd suojaavat osat ovat tidydellisessd toimintakunnossa
ennen kéyttoa.

— Lumorinse-suuhuuhde on turvallista, eikd se imeydy ruoansulatuskanavassa. Sen
nielemisestd ei atheudu riskid. Suosittelemme kuitenkin sen sylkemistd purskuttelun
jélkeen.

— Turvallisuusyisti dld pudota, aiheuta oikosulkua, tai kdytd virtaldhdettd korkeassa
lampétilassa.

— Jos virtaldhde turpoaa tai sen muoto muuttuu, lopeta kiyttiminen vélittomaésti.

— Pida virtaldhte pienten lasten ulottumattomissa. Virtaldhde on vain aikuisten kédytto6n
tarkoitettu.
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— Ohjeen noudattamatta jattdminen voi johtaa tulipaloon tai laitteen vahingoittumiseen.
& Tirkeai! Laitetta tulee kiyttdd ainoastaan Lumorinse-suuhuuhteen kanssa-

& Térkedi! Tutustu tdhdn kayttoohjeeseen sekd Lumorinse-pakkauksen merkint6ihin
"~ koskien Lumorinsen kéyttdaiheita, vasta-aiheita sekd vaikutuksia ennen kayttoa.
2.2 Kayttorajoitukset ja tunnetut sivuvaikutukset
— Laitteen kéytto ei korvaa péivittdistd mekaanista hammaspuhdistusta ja sddnndllisid
hammasladkari- ja suuhygienistikdynteja.
— Laitetta ei saa kéyttda alle 4-vuotiaille lapsille. Lapset saavat kédyttda laitetta vain aikuisen
valvonnassa.
— Jos terveydenhuollon ammattilainen on suositellut Lumoral-hoitoa, noudata
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita.
— Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen laitteen kayttoa, jos sinulla on
° suun hiivatulehdus (sammas)
ladkitys, jonka tiedetddn tai epdillddn olevan valoherkka
bisfosfonaattilaékitys osteoporoosiin
klooriheksidiinisuuvesi kdytossa
epilepsia
juurihoidettuja hampaita tai hampaita, joissa on suuret paikat. Téllaiset
hampaat ovat herkempié lammolle kuin tavalliset hampaat.
. hoitamattomia halkeamia, lohkeamia tai eroosio, joka ulottuu kiilteen pinnan
alapuolelle paljastaen dentiinin tai juurikanavan
— Kéyttédjét ovat kertoneet tilapdisistd sivuvaikutuksista, kuten hampaiden kivusta, kielen tai
limakalvojen virjdytymisestd, limmon tunteesta johtuvasta epdamukavuudesta laitteen
kéyton aikana, lisdéntyneestd syljenerityksestd laitteen kdyton aikana, epdmukavuudesta,
joka johtuu suukappaleen sopimattomuudesta ja suun limakalvojen drsytyksestd. Yleensd
ndmdi oireet ovat lievid ja ne hdvidvit, kun lopetat laitteen kayton.
— Jos laite tuntuu litan kuumalta, voit jakaa 10 minuutin kdyton kahteen osaan ja jddhdyttia
laitetta vélissd kylmén veden alla.
— Jos tunnet kipua tai epdmukavaa oloa hoidon aikana, lopeta laitteen kaytto. Jos kipu
jatkuu hoidon jélkeen, ota yhteyttéd terveydenhuollon ammattilaiseen.

[Imoita epdillyisté haittatapahtumista osoitteeseen safety(@koitehealth.com.

Hammaskaaren muodosta riippuen suukappale ei ehki sovi taydellisesti. On tarkedd huomata,
ettd suukappale toimii valoannostelijana, eikd tehokas hoito vaadi tdydellistd sopivuutta. Al
pure laitetta.

3 Hoidon vaikutukset

Lumoral on tarkoitettu kaytettdviksi sddnnollisen péivittdisen hammashygienian liséksi.
Siithen kuuluu harjaus vdhintdédn 2 kertaa pdivdssd hammastahnalla ja péivittdinen
hammasvélien puhdistus.

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi kidytd Lumoral-hoitoa hammasldédkarin suositusten
mukaisesti. Hoitoa voidaan kayttda péivittdin enintdén kolme kertaa péivéssa. Suositeltu
vihimmadaiskaytté on kaksi kertaa viikossa, 10 minuuttia kerrallaan.

Lumoral Treatment-laite yhdessd Lumorinsen kanssa tappaa tehokkaasti reikiintymista ja
parodontiittia aiheuttavia bakteereja hammasplakissa. Vaikutus on selektiivinen, se on
kohdistettu hammasplakkiin. Suun normaali bakteerikanta sdilyy monimuotoisena.
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Saannollinen kaytto hoitaa parodontiittia ja laitetta voidaan kayttdd my0ds parodontiitin,
karieksen, suun mukosiitin ja plakin muodostumisen ehkdisyyn.

Ladkérin tai hammasldédkirin valvonnassa on mahdollista kayttdd Lumoral Treatment-laitetta
yhdesséd klooriheksidiinid sisdltdvin suuveden kanssa lisddméadn bakteereita tappavaa
vaikutusta tarvittaessa. Klooriheksidiinin sddnndllista kayttod ei kuitenkaan suositella.
Klooriheksidiinin kaytto ei korvaa Lumoral Treatment-hoitoa.

Lumoral Treatment-laitetta on turvallista kadyttdd. Sivuvaikutuksia ei tunneta, kun
kayttoohjeita noudatetaan asianmukaisesti. Laitteen tuottama valo on nékyvéa ja ldhi-
infrapuna valoa.

Seuraavia tuntemuksia voivat esiintyd kiyton aikana:

— Lumoral Treatment-laite tuottaa ldmpod. Hampaiden ja ikenien alueella tuntuu 1dmpoa
hoidon aikana.

— Laitteen kédytto parantaa verenkiertoa paikallisesti kudoksissa. Tdma liittyy verisuonten
laajentumiseen lammon ja lahi-infrapunavalon vaikutuksesta. Saatat tuntea tdmén painona tai
sykkivina tunteena ikenissé.

— Tilapéisesti saattaa esiintyi lisddntynyttd syljeneritystd. Syljelld on tirked suun terveytta
edistdvé tehtivd ja se kosteuttaa, puhdistaa ja suojaa hampaita, suun limakalvoja, ikenid ja
kurkkua.

4 Laitteen kayttdéohje

4.1 Kayton aloittaminen ja laitteen kaytto
Toimi ndin (katso tuotteen osat kuvassa 1):
1. Pura laite ja muut osat pakkauksesta.
2. Mittaa mittakupilla 30ml vettd lasiin tai kuppiin. 30ml vastaa noin kahta
ruokalusikallista vetta.
3. Laita Lumorinse-tabletti (4) veteen ja anna liueta, kunnes tabletti on kokonaan
liuennut eli noin 30 sekuntia.

A Huomio! Odota, etti tabletti on liuennut.

Huomio! Vaikuttava aine on valoherkkaé liuotettuna. Jotta vaikuttava aine toimii
oikein, kdytd suuhuuhde heti tabletin liuottamisen jdlkeen.

4. Purskuttele suuhuuhdetta suussa noin 60s ajan, sitten sylje aine pois. Al4 huuhtele

suutasi vedella.

Aseta suukappale (1) kevyesti paikoilleen yli-ja alahammaskaarten viliin.

6. Liitd suukappaleen (1) liitin virtaldhteeseen (3). Virtaldhteen indikaattorivalot
osoittavat virtaldhteen arvioidun kapasiteetin.

7. Kaéynnisti laite painamalla johdossa olevaa (2) kdynnistysnidppdinta.

W

A Huomio! Aseta laite suuhun ennen kidynnistdmista.

8. Kaiytd suukappaletta 10 minuutin ajan, kunnes valo sammuu automaattisesti.

9. Jos poistat laitteen suusta ennen sen automaattista sulkeutumista, sulje laite
painamalla ohjausyksikon (2) ndppédintd ennen sen poistamista suusta.

10. Puhdista suukappale kdyton jilkeen vedelld ja tiskiaineella. Anna kuivua.

11. Pese hampaat 2 minuutin ajan fluorthammastahnalla.
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12. Sailyté laitetta turvallisessa paikassa, jossa se ei padse putoamaan ja jossa sen johdot

eivit vahingoitu esimerkiksi siivouksen yhteydessa.

Huomio! Suukappaletta ei saa purra. Jos Lumoralin pinnoite on vaurioitunut, ei
laitetta voi kayttaa.

Huomio! Ldmp0 on osa antibakteerista vaikutusta ja sitd muodostuu sekd Lumoral-
laitteessa ettd valokemiallisessa reaktiossa. Jos laitteen 1dmpétila on yli 53°C,
lampdtilan suojatoiminto kytkee laitteen automaattisesti pois pailtd. Jos olet
huolissasi liian korkeasta 1dmpdtilasta, ota yhteyttd Koite Healthiin
info@koitehealth.com tai jalleenmyyjaasi.

Huomio! Lumorinse vapauttaa osan valoaktivoinnin energiasta lamponé. Mikali
hampaiden pinnalla on paljon plakkia, hoito voi tuntua lampimaéltd tai kuumalta
joissakin tapauksissa. Tdma johtuu siité, ettd Lumorinsed kiinnittyy enemmén
hammasplakkiin ja aiheuttaa paikallista limmon vapautumista. Tdmi on osa
hoitovaikutusta. Mikili hoidon aikana ilmenee epdmukavaa oloa, suosittelemme
pitdiméén lyhyen tauon hoidon aikana tai harjaamaan hampaat ennen hoitoa, jotta
hammasplakkia olisi vihemmaén hoidettavalla alueella.

Kuva 2. Lumoral Treatment-laite kdytossd.

4.2

Laitteen merkkivalot

Laitteessa on viisi eri tilaa, jotka ilmaistaan merkkivalolla ohjausyksikdssd (Kuva 1, (2)):

1.

Nk

Pois padltd: kdynnistysnapissa ei ole valoa

Kéynnissa: kdynnistysnapin valo on pailla

Vaird virtaldhde: valo vilkkuu 5 kertaa

Lampotila ylittyy: laite sammuu ja valo vilkkuu 10 kertaa

Laite ei ole viilentynyt riittdvisti: Laite ei kdynnisty ja valo vilkkuu 3 kertaa.

Huomio! Jos laitteen 1dmpdtila kohoaa, se menee virhetilaan. Jos ongelma toistuu
usein, ota yhteyttd asiakaspalveluumme info@koitehealth.com.
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4.3 Virtalahteen lataaminen ja kasittely

b c d e

Kuva 3. Virtalihde. Varaustadon tarkistusnappi (a), varaustasoa ilmaisevat LED-valot (b)
USB-C-liitdntd (c). Latausjohto, jossa on USB_C-liitin (d) ja USB-2.0-liitin (e). Esimerkki
soveltuvasta virta-adapterista tai laturista (f) (ei kuulu pakkaukseen).

Virtaldhteen lataaminen:

Virtaldhde ladataan laitteen mukana tulevalla latauskaapelilla. Liitd kaapelin USB-C-liitin
virtaldhteeseen ja USB-2.0-liitin laturiin. Pakkauksessa ei ole laturia. Lataamiseen soveltuu
USB-2.0-liitdnnéll4 varustettu laturi, esimerkiksi matkapuhelimen laturi (virta-adapteri).
Virtaldhteen varauksen voi tarkistaa painamalla tarkistusnappia kerran. Jos yksi LED-valo
vilkkyy, on laite ladattava. Varaustasoa ilmaisevat LED-valot nédyttdvét arvioidun varauksen
asteen.

Al kiiynnisti virtaldhdetti ennen kuin yhdistinyt Lumoral Treatment-laitteen. Kun painat
tarkistusnappia, virtalihde mittaa varaustasoa, miké katkaisee virransy6ton Lumoraliin.
Lopettaaksesi mittauksen, paina nappia kahdesti. Johdon uudelleenkytkemisen jdlkeen laite
on jilleen valmis kaytettdvaksi.

Varaustason ilmaisin | 0 valoa 1 valo 2 valoa 3 valoa 4 valoa
LEDs
Varaustaso Tyhja <25% 25-50% 50-75% 75-100%

Noudata néitd varotoimenpiteitd virtaldhteen kasittelyssa:
Huomio! Ald kaytd suukappaletta tai kytke suukappaletta virtaldhteeseen silloin, kun
virtaldhde on latauksessa.

Huomio! Ali kytke suukappaletta mihink#n virtaldhteeseen, joka saa virtansa
suoraan sidhkoverkosta.

Huomio! Turvallisuusyisti dld pudota virtaldhdettd, aiheuta oikosulkua, tai kdyta
virtaldhdetti korkeassa lampdtilassa.

Huomio! Jos virtaldhde turpoaa tai sen muoto muuttuu, lopeta kiyttdminen
valittomasti.

Huomio! Pida virtaldhde lasten ulottumattomissa. Virtalahde on vain aikuisten
kéyttoon tarkoitettu.

i

Huomio! Ohjeiden noudattamatta jéttdminen voi johtaa tulipaloon tai laitteen
vahingoittumiseen.
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5 Laitteen toiminta ja kunnossapito

5.1 Laitteen toiminta

Kun Lumoral suukappale on kytketty virtaldhteeseen, laite kiynnistyy painamalla
kéynnistysnappia ohjausyksikdssé. Laite pysyy péddlld 10 minuuttia, jona aikana suun
sairauksia ennaltachkiiseva vaikutus toteutuu. Laite sammuu automaattisesti.

5.2 Sailytys

Sdilytd laitetta paikassa, jossa se ei altistu liialliselle polylle. P6lyn kertyminen voi estda
laitteen luotettavan toiminnan. Tarkempia tietoja sdilytysolosuhteista 10ytyy kohdasta 8.
(Tekniset tiedot). Lumorinse-tabletit tulee suojata kosteudelta, lammolti, valolta ja
jaatymiseltd. Sdilyvyysaika on merkitty Lumorinsen pakkaukseen.

5.3 Puhdistus

Katso kuvaa 1. Irrota suukappaleen johto virtaldhteestd. Suukappale (1) puhdistetaan
tarvittaessa huuhtelemalla tai kostealla liinalla. Jos puhdistusainetta tarvitaan, suosittelemme
laimean tiskiaineen kayttoa.

Ohjausyksikko (2) voidaan pyyhkid kostealla liinalla. Ohjausyksikkoa tai liitinté ei tule
upottaa veteen.

Tarvittaessa desinfioi miedoilla, ei-syovyttavilla aineilla. Vikevit hapot, valkaisuaineet,
aromaattiset tai klooratut hiilivedyt, vikevét alkoholit, esterit, eetterit ja ketonit eivét ole
sallittuja, koska ne syovyttdvit materiaalia.

& Huomio! Al4 huuhtele ohjausyksikkod vedessi! Jos liitin on kastunut, anna sen
— kuivua ennen kuin liitdt sen virtaldhteeseen.

ﬁ Huomio! Viltd katsomasta suoraan Lumoral Treatment-suukappaleeseen laitteen
ollessa kdynnissa.

5.4 Huolto

Al huolla laitetta itse muutoin kuin tissi oppaassa on kerrottu. Jos tekninen huolto on
tarpeen, ota yhteyttd Koite Health asiakaspalveluun info@koitehealth.com.

5.5 Kalibrointi

Laite on kalibroitu valmistuksen yhteydessé. Jos laitetta kiytetddn kiyttoohjeiden mukaisesti,

sdadnnollinen uudelleen kalibrointi ei ole tarpeen. Jos epdilet laitteen toimivuutta tai
tarkkuutta, ota yhteytti valmistajaan tai jilleenmyyjdén.

5.6 Havittaminen

Lumoral Treatment-laite koostuu metalli-, ja muovi-, ja elektroniikkaosista. Laitetta ei saa
laittaa sekajitteeseen. Tuote tulee hivittdd sihko-ja elektroniikkalaitteita (SE-laitteita)
koskevan jdtelainsddddnndn mukaisesti. Kun laitteen kdyttoika on lopussa, toimita se
viralliseen sdhko-ja elektronitkkaromun kierrdtyspisteeseen.
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6 Kaytetyt symbolit

Yleiset symbolit

Symboli Selitys Symboli Selitys Symboli Selitys
Tutustu . . Tuote on
E:IE] kayttdohjeeseen. & Yleinen varoitus M D ladkinnallinen laite.

numero alla.

raja-arvojen
mukainen.

G
I
@ Lue kayttdohje ennen e R r.“a". .
Kayttos Valmistaja lampdotilarajoitus
: e (sdilytys)
. 23%
i : i lImankosteuden
SN Sarjanumero Tyypin BF laite e
— rajoitus (sailytys)
15%
’ “I‘J
LOT Eranumero g ‘f'_lr"m_?"_]_?ﬂ_ Sailyts kuivassa
kayttopaiva.
IP-luckitus. Suojaus AlE kdyta, mikili
IPX7 sallii lyhytaikaisen ((b’) lonisoimaton sateily. pakkaus on
veteen upottamisen. ‘ vahingoittunut.
FCC-merkinta.
CE-merkinta. Tuote Sahkémagneettinen
tayttaa EU-direktiivin sateily on Al
93/42/ETY mukaiset Yhdysvaltain val- ,-—-":,T""--.._ Suojattava
0598 vaatimukset. C vontaviranomaisen f"\\ auringonvalolta.
IImoitetun laitoksen FCC:n maarittdmien n

i

Ald havitd tuotetta
kotitalousjatteiden
mukana. Kierrata
asianmukaisesti.

RoHS

compliant

ROHS-sertifikaatti:
Laite vastaa haitallisia
aineita koskevan
direktiivin
(Restriction of
Hazardous
Substances)
vaatimuksia.
Direktiivi 2011/65/EU

©

Environmentally
Friendly Use Period
(EFUP) 5. Luku
osoittaa ajanjakson
vuosina, jona aikana
laitteesta ei
todenndkdisesti
synny
ympéristovaikutuksia

[N

&o

Laite ja sen pakkaus
ovat kierratettavat.

7 Vaatimustenmukaisuus ja standardit

Koite Health Lumoral on CE-merkitty Ila-luokan ladkinnéllinen laite. Se on seuraavien
Euroopan neuvoston direktiivien ja standardien mukainen:

Direktiivi 93/42/ETY— Ladkintélaitedirektiivi
Direktiivi 2011/65/EU — RoHS-direktiivi
Direktiivi 2012/19/EU — WEEE — Sihko- ja elektroniikkalaite-romudirektiivi

EN 60601-1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-11:2015
Sahkoisten lddkinnallisten laitteiden standardi
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8 Tekniset spesifikaatiot

Kayttdolosuhteet

Kayttoympariston lampdotila

+10 celsius - +40 celsius

Kayttdympariston kosteus

15-93 %

Sailytysolosuhteet

Sailytyslampotila

+5 celsius - +40 celsius

Sailytysympariston kosteus

15-93 %

Kayttdjarjestelma

Soveltuva latausvirta

5V—2A tai alhaisempi

Kayttojannite

20 VDC

Tehonkulutus

10W

Turvaluokka

Suojausluokka

IP X7 (suukappale)

Suorituskyky
Toiminta-alue aallonpituuksilla 400-850 nm
Valon voimakkuus 100mW/cm?

Valotusajan enimmaispituus

11 minuuttia

kdynnista kayttojen valilla

Vahimmaisaika, jonka laite tulee olla pois

huoneenlampoiseksi

5 minuuttia tai kunnes laite on viilentynyt

9 Valmistajan vakuutus sahkdmagneettisesta sateilysta
Lumoral on ldadkinnéllinen laite ja se on tarkoitettu kaytettaviksi alla maaritellyssa
sdhkomagneettisessa ympéristossd. Kdyttdjin tulee varmistaa, etté laitetta kdytetddn
kyseisenlaisessa ymparistossd. Huomaa myos, ettd laitteeseen kuulumattomien
lisdvarusteiden ja johtojen tai muiden osien liittdminen laitteeseen voi johtaa laitteen
lisddntyneisiin séhkomagneettisiin padstdihin tai laitteen heikentyneeseen suojaukseen.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkomagneettiset hairiopaastot

Radiotaajuiset Ryhméa 1 |Lumoral-laitteessa kaytetddn radiotaajuista energiaa

héiriopaastot vain laitteensisdisissd toiminnoissa. Siksi sen

CISPR 11 radiotaajuiset hdiriopadstot ovat hyvin alhaisia eika
niiden pitdisi aiheuttaa hiiriditd niiden ldhettyvilla
oleville elektronisille laitteille.

Radiotaajuiset Luokka B [Lumoral-laite sopii kédytettavaksi kaikissa tiloissa

hiiriopadstot mukaan lukien asuintilat ja tilat, jotka on liitetty

CISPR 11 suoraan yleiseen pienjanniteverkkoon, josta
asuinrakennukset saavat sdhkon.

Suositellut erotusetiisyydet radiotaajuista sateilya kayttavien kannettavien ja siirrettiavien
viestintavalineiden ja Lumoral-laitteen valilla

Lumoral-laite on tarkoitettu kéytettdviksi ympéristossd, jonka ympiristoon siteilevid
radiotaajuushdirigitd valvotaan. Laitteen omistaja tai kiyttdja voi auttaa estimééin
sahkomagneettisia hiirioitd sdilyttiméalla minimietdisyyden kannettavien ja siirrettdvien
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radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden (ldhettimien) ja Lumoral-laitteen vililld alla olevan taulukon
mukaan tietoliikennelaitteiston enimmaistehon mukaisesti.

Lahettimen Erotusetaisyys lahettimen tehon mukaan
enimmaisteho (metreini)
(W)
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.2P d=1.2+P d=1.2+P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

erotusetiisyys

Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei I6ydy ylla olevasta taulukosta, suositeltava erotusetaisyys d
metreina (m) voidaan arvioida lahettimen taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa p on lahettimen
maksiminimellisteho watteina (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaisesti.

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman taajuusalueen kohdalla mainittu

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivit vilttimatta pade kaikissa tilanteissa. Sihkomagneettisen kentdn etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — siahkomagneettinen suojaus

Lumoral-laite on tarkoitettu kiytettdviksi alla madritellyssd sahkomagneettisessa ymparistossa.
Lumoral-laitteen kiyttijin tulee varmistaa, ettd laitetta kéytetdin kyseisenlaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti EEC 60601 - Vastaavuustaso  [Sihkomagneettinen ympéristo — ohjeet
tandardin
mukainen
testitaso
Sdhkdstaattinen = 8 kV kontaktif 8 kV kontakti + [Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
purkaus (ESD) IEC 2 kV,+4 kV,2 kV,+4kV, + 8 [eraamista laattaa. Jos lattioissa kiytetdin
61000-4-2 + 8 kV,+ 15 kV,£15kV ilma [synteettisid materiaaleja, ilman suhteellisen
kV ilma lkosteuden tulee olla vihintdén 30 %.
Radiotaajuinen 10 V/im 10 V/m Radiotaajuista sateilyd kédyttavia
sateily 80 MHz — 2.7 [80 MHz —2,7 lkannettavia ja siirrettivii viestintilaitteita
IEC 61000-4-3 GHZ GHZ el saa kdyttdd Lumoral-laitteen mitddn osaa
(mukaan lukien johdot) 1dhempéna kuin
suositeltavalla erotusetéisyydelld, joka
lasketaan ldhettimen taajuutta soveltavasta
kaavasta.
Suositeltava erotusetiisyys:
d=1.2+P
d = 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
d = 2.3 VP 800 MHz to 2 5 GHz
jossa P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama ldhettimen maksiminimellisteho
watteina (W) ja d on suositeltu
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erotusetdisyys metreind (m). Kiinteiden
radiotaajuusléhettimien
ympadristotutkimuksessa a madriteltyjen
kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle
yhteensopivuustason jokaisella
taajuusalueella.b Héiri6itd voi esiintyd
seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden l&heisyydessé:

(@)

Virran taajuuden 30 A/m 30 A/m Virran taajuuden magneettikenttien tulee
(50/60 Hz) vastata tasoltaan tyypillistd kaupallista
magneettikenttad ymparistod tai sairaalaympiristod

IEC 61000-4-8

INopea sdhkéinen (2 kV, 100Hz Verkkovirran laadun tulee vastata
transientti/purske  [toistotaajuus tyypillisen kaupallisen ympariston tai
IEC 61000-4-4 sairaalaympériston virtaa

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kiytetdan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Nidmi ohjeet eivét valttamattd pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen
kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja
heijastuminen.

a Kiinteiden ldhettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja
maaradioliikenteen radioverkkojen, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-
lahetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Jotta
kiinteiden radiotaajuuslihettimien sihkdmagneettista ympdristod voitaisiin arvioida,
asennuspaikalla tulisi tehdd sdhkomagneettinen mittaus. Jos mitattu kentdn voimakkuus siind
tilassa, jossa Lumoral Treatment-laitetta aiotaan kayttda, ylittdd edelld mainitun hyvéksyttdvin
radiotaajuutta koskevan vastaavuustason, olisi laitetta tarkkailtava, kunnes tiedetddn, etti se toimii
kunnolla. Jos laite ei tunnu toimivan kunnolla, on ryhdyttévi tarvittaviin toimenpiteisiin, kuten
esim. siirryttdvd Lumoralin kanssa toiseen paikkaan.

b Kun taajuusalue on yli 150 kHz - 80 MHz, kentén voimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

10 Takuu

Tété takuuta sovelletaan Euroopan Unionin alueella, eiki silld rajoiteta Euroopan Unionissa
voimassa olevan pakottavan lainsddddnnon, kuten kuluttajansuojalain, soveltuvuutta laitteen
kauppaan.

Koite Health Oy myontéa laitteelle kahdenkymmenenneljin (24) kuukauden takuun.
Takuuaika lasketaan alkaneeksi siitd péivésti, jolloin laitteen ensimmadinen kdyttdja on saanut
tuotteen haltuunsa, ostokuitin pdivimadran mukaisesti.

Koite Health Oy tai sen valtuuttama jélleenmyyjé korjaa viallisen laitteen tai luovuttaa
kéyttdjille toisen laitteen harkintansa mukaan.

Tama takuu ei koske laitteen normaalia kulumista. Koite Health Oy ei my6skdédn myonnéa
laitteelle takuuta, mikéli laitetta on kdytetty timén kiyttdohjeen vastaisesti, védrin tai
huolimattomasti, laite on liitetty toiseen laitteeseen, korjattu tai avattu tai muutoin muunneltu
taikka asennettu virheellisesti. Laitteen odotettu kdyttoikd on 24 kk (2 vuotta).
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Mikali laitteen kayttdja haluaa vedota Koite Health Oy:n myontdmaén takuuseen, tulee
kdyttdjdn esittda laitteen hankintakuitti, joka on lukukelpoinen.

11 Tuotetuki seka usein kysyttyja kysymyksia
Koite Health Oy

Karaportti 5

02610 Espoo

Finland

Sahkoposti: info@koitehealth.com

Verkkosivusto: www.lumoral.com

Yleisimmin kysyttyjen kysymysten piivitetty lista 10ytyy verkkosivuilta: www.lumoral.com.

Mahdolliset haittavaikutukset tulee raportoida sdhkdpostiosoitteeseen
safety@koitehealth.com.

Lisétietoja ja kayttotukea saat sdhkdpostilla osoitteesta: info@koitehealth.com.
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