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A I'intérieur de votre boite OrthoPulse®




a Boitier de chargement 9 Démarrage rapide

e Adaptateur secteur e Cable micro USB

Assurez-vous que I'ensemble du contenu de I'emballage est inclus
et qu'il n'y a pas de dommages apparents. L'adaptateur secteur
peut étre légérement différent de celui illustré.
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1. Introduction

1.1 A propos de I'OrthoPulse®

OrthoPulse® est un appareil établi qui utilise de
faibles niveaux d'énergie lumineuse pour stimuler
I'os entourant les racines de vos dents, ce qui
peut réduire la durée du traitement a l'aide de
gouttiéres ou d'aligneurs transparents.

OrthoPulse® utilise une technologie lumineuse
de faible intensité proche de la lumiére infrarouge
pour faciliter doucement le déplacement
orthodontique des dents.

Pour plus d'informations sur les avantages
cliniques et la recherche a I'appui, veuillez visiter
orthopulse.com

1.2 Utilisation prévue / Indications
d'utilisation

L'appareil OrthoPulse® est destiné a accélérer le
mouvement orthodontique des dents et a réduire
la durée globale du traitement du patient.
L'appareil est destiné a étre utilisé conjointement
avec le traitement orthodontique traditionnel
utilisant des bagues et des fils ou des aligneurs.

OrthoPulse® est utilisé sur la prescription de
votre orthodontiste ou de votre dentiste. Votre
orthodontiste ou votre dentiste traitant est votre
meilleure ressource d'information concernant
votre traitement orthodontique et I'appareil
OrthoPulse®.

Veuillez adresser toute question concernant
votre plan de traitement orthodontique a votre

orthodontiste ou votre dentiste traitant. Biolux
Research n'est pas autorisé a et n'est pas en
mesure de faire des représentations liés au
traitement spécifique du patient ni @ fournir un
conseil en matiére de traitement orthodontique.

AVERTISSEMENT: OrthoPulse® est un appareil
sur prescription destiné a étre utilisé par un seul
patient. N'utilisez pas I'appareil OrthoPulse® sur
plusieurs patients. L'utilisation par un individu sans
la prescription d'un orthodontiste peut entrainer
des résultats inattendus, y compris |‘éventuelle
transmission d'agents infectieux viraux et bactériens.

Etats-Unis et Hong Kong Indications
d'utilisation

L'appareil OrthoPulse® est destiné a étre utilisé
au cours du traitement orthodontique. Il est
utilisé conjointement avec les bagues et les fils
ou les aligneurs et aide a faciliter un déplacement
antérieur mineur des dents.

OrthoPulse® est utilisé sur la prescription
de votre orthodontiste ou de votre dentiste.
Votre orthodontiste ou votre dentiste traitant
est votre meilleure ressource d'information
concernant votre traitement orthodontique et
I'appareil OrthoPulse®. Votre orthodontiste ou
votre dentiste doit évaluer I'ajustement de votre
appareil orthodontique (aligneurs ou bagues et
fils) & chaque visite de suivi pour s'assurer que
vos dents progressent a un rythme approprié,
y compris les évaluations de la pression, de la
douleur, des lacunes d‘air, etc., le cas échéant.
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Veuillez adresser toute question concernant
votre plan de traitement orthodontique a votre
orthodontiste ou votre dentiste traitant. Biolux
Research n'est pas autorisé a et n'est pas en
mesure de faire des représentations liés au
traitement spécifique du patient ni a fournir un
conseil en matiére de traitement orthodontique.

Evaluations cliniques de I'OrthoPulse®

Les tests cliniques de I'appareil OrthoPulse® avec
le traitement orthodontique ont démontré que
I'appareil peut accélérer le déplacement des dents
et réduire la durée du traitement. Deux principales
études cliniques de I'OrthoPulse® intra-oral ont
démontré les performances de I'appareil pour
son utilisation prévue ; I'appareil peut accélérer
le mouvement orthodontique des dents et
réduire la durée globale du traitement pour le
patient lorsqu'il est utilisé conjointement avec le
traitement orthodontique tranditionnel utilisant
des bagues et des fils ou des aligneurs.

Dans une étude croisée ol les sujets étaient
considérés comme leur  propre  témoin,
21 sujets (dge moyen de 34,9 ans) qui utilisaient
OrthoPulse® avec des aligneurs ont été évalués.
Les critéres d'éligibilité comprenaient I'exigence
que les sujets aient une dentition permanente,
un encombrement léger a modéré sans dents
déplacées labilingualement, une classe 1 ou
une classe 2 par cuspide de 1/2 ou moins, une
bonne hygiéne buccale, et qu'ils ne soient pas
fumeurs. Les sujets qui étaient des femmes
enceintes, étaient inclus dans une autre étude,
étaient atteints de péridontite, utilisaient des

bisphosphonates au cours de I'étude ou avaient
des espaces entre les dents antérieures étaient
exclus. L'analyse des mesures du périmétre était
utilisée pour évaluer le rythme de mouvement des
dents de chaque patient au cours des périodes de
référence et sous OrthoPulse® au niveau de |'arc
mandibulaire. La résorption radiculaire apicale
externe a également été évaluée. Les sujets de
I'6tude étaient suivis depuis le début du traitement
par aligneur orthodontique pendant 6 mois.
Les résultats ont démontré un déplacement
des dents significativement plus rapide que
la référence (p = 0,024), réalisant le principal
objectif de I'étude en matiére d'efficacité. Aucun
événement indésirable grave n'a été observé, et
aucune résorption radiculaire, récession gingivale
ou déplacement pathologique des dents n'ont été
signalés tout au long de I'étude.

OrthoPulse® a  également été  utilisé
conjointement avec les bagues et les fils dans
une étude contrélée portant sur 33 sujets (age
movyen de 25,0 ans). Les témoins appariés (sur la
base de I'age des sujets, de I'encombrement initial
et des critéres d'éligibilité) étaient sélectionnés
rétrospectivement avant toute analyse des
données des sujets sous OrthoPulse®. Les
critéeres  d'éligibilité  comprenaient  I'exigence
que les sujets aient une dentition permanente,
un encombrement léger @ modéré sans dents
déplacées labilingualement, une classe 1 ou une
classe 2 par cuspide de 1/2 ou moins, une bonne
hygiéne buccale, et qu'ils ne soient pas fumeurs.
Les sujets qui étaient des femmes enceintes,
étaientinclus dans une autre étude, étaient atteints
de péridontite, utilisaient des bisphosphonates au



cours de I'étude ou avaient des espaces entre les
dents antérieures étaient exclus. Il n'y avait aucune
différence entre les groupes en termes de sexe, de
groupe ethnique, d'age, et d'encombrement initial.
Le rythme de déplacement des dents a été mesuré
en utilisant le changement des mesures de I'indice
d'irrégularité de Little chez les deux groupes pour
évaluer l'utilisation de I'OrthoPulse® avec des
appareils orthodontiques fixes. La résorption
radiculaire a été déterminée par une radiographie
dentaire panoramique réalisée avant le traitement
et aprés 6 mois de traitement. Les résultats ont
démontré que les sujets traités par OrthoPulse®
ont montré un rythme de déplacement des
dents significativement plus rapide (p < 0,001)
comparativement au groupe témoin, réalisant le
principal objectif de I'étude en matiére d'efficacité.
Aucun événement indésirable grave n'a été
observé, et aucune récession gingivale ou mobilité
pathologique des dents n'ont été signalées tout
au long de I'étude. Les données ont démontré
I'absence de résorption radiculaire apicale externe
sous OrthoPulse®, et que le mouvement accéléré
des dents causé par |'appareil n'avait aucun effet
sur l'intégrité radiculaire des dents.

Plusieurs études cliniques supplémentaires ont
également été menées avec des prototypes et des
appareils OrthoPulse® finaux afin de compléter
les résultats cliniques observés dans le cadre des
études principales, et les résultats ont confirmé
de maniére consistante les performances de
I'appareil pour son utilisation indiquée.

Par conséquent, les résultats des études cliniques
démontrent que les sujets traités par OrthoPulse®

atteignent des rythmes de déplacement des dents
statistiquement significatifs plus élevés que ceux
du groupe témoin. Limportance du changement
dans le taux de déplacement des dents d'un
individu au cours du traitement quotidien par
OrthoPulse®—peut dépendre de sa biologie et
de son plan de traitement spécifiques. Pour
les aligneurs transparents, seuls les aligneurs
de la marque Invisalign ont été examinés avec
I'utilisation quotidienne de I'OrthoPulse®. Les
résultats obtenus pour les autres marques
d‘aligneurs peuvent varier.

1.3 Contre-indications d'utilisation

« Utilisation de médicaments contre |'ostéoporose

« Utilisation de médicaments pouvant provoquer
une photosensibilité

* Photosensibilité

* Mauvaise hygiéne buccale

* Infection buccale aigué, périodontite active ou
cancer buccal

+ Epilepsie photosensible

Un dentiste doit étre consulté avant utilisation si
I'une de ces situations est suspectée.

2. Utilisation

2.1 Etapes et calendrier d'utilisation

Un traitement par OrthoPulse® prend cing minutes
par arc pour un total de dix minutes au quotidien. Il
est recommandé d'effectuer le traitement tous les
jours a laméme heure.

Le guide d'état lumineux est disponible sur le bas
du boitier de chargement de I'OrthoPulse®.



En général, cela prend deux a trois semaines pour
développer une habitude, soyez donc patient.
Certains patients préférent de placer OrthoPulse®
a leur chevet, de sorte qu'ils puissent effectuer les
traitements au réveil ou avant le coucher.

Vous pouvez mettre le traitement en pause
pendant jusqu'a 20 secondes en retirant
simplement I'appareil de la bouche. Si vous le
mettez en pause pendant plus de 20 secondes, le
traitement sera annulé et vous devrez redémarrer
votre traitement par OrthoPulse®.

Pour utiliser votre OrthoPulse®, complétez les six
étapes ci-dessous :

1. Retirez I'OrthoPulse® du boitier de chargement,
ceci réveillera I'appareil du mode de veille. Le
voyant d'état s'allumera en vert au réveil lorsque la
charge de la batterie est suffisante pour effectuer
un traitement. Si une lumiére jaune apparait,
replacez I'appareil dans son boitier de chargement.

2. Placez I'appareil OrthoPulse® dans votre
bouche, en le centrant entre les dents de devant.

3. Mordez dessus doucement pour le maintenir
en place. L'appareil émettra deux bips et le voyant
d'état passera au bleu, indiquant que le traitement
a commencé. Une sensation tiéde agréable peut
étre ressentie au cours du traitement.

4. Une fois le traitement terminé, I'appareil
émettra trois bips en continu et le voyant d'état
bleu commencera a clignoter.

5. Retournez I'appareil et répétez les étapes 2 a 4
pour traiter I'autre machoire.

6. Replacez I'appareil dans son boitier de
chargement pour le recharger apres le traitement.

CONSEIL : Evitez le bruit de fond fort au cours
du traitement pour étre assuré d'entendre les
indicateurs audibles.

2.2 Chargement

En utilisant le cable micro-USB, connectez le
boitier de chargement a I'adaptateur secteur
et branchez-le dans une prise de courant pour

recharger I'appareil.

Environ trois heures sont nécessaires pour
recharger complétement I'appareil OrthoPulse®.
Un voyant d'état vert indiquera une charge de la
batterie suffisante pour effectuer deux sessions de
traitement. Lorsque I'appareil est complétement
rechargg, le voyant d'état s'éteindra et I'appareil se
mettra automatiquement en veille.

Deux sessions peuvent étre effectuées sur
une seule charge compléte. L'appareil doit étre
rechargé aprés chaque traitement de 10 minutes.
Sile voyant d'état est jaune fixe, I'appareil doit &tre
rechargé avant utilisation.

ATTENTION : Placez I'OrthoPulse® sur une surface
plane stable et loin des passages pour éviter les
dangers de trébuchement.



2.3 Application OrthoPulse®

Biolux a développé une application pour aider les
patients et les médecins a suivre leur conformité
au traitement OrthoPulse®, rester motivés et
atteindre d'excellents sourires plus rapidement.
L'application est compatible avec les produits i0OS
et Android.

Compatibilité iOS : Requiert iOS 10.0 ou supérieur.
Compatibilité  Android Appareils exécutant
Android 5.0 ou supérieur avec Bluetooth® LE (4.0).

Pour utiliser I'application OrthoPulse®, votre
orthodontiste ou votre dentiste doit d'abord
créer un compte patient pour vous. Une fois ceci
effectué, vous recevrez un e-mail de bienvenue
avec votre nom d'utilisateur et mot de passe
de connexion a I'application. Si vous ne recevez
pas votre e-mail de bienvenue, vérifiez votre
dossier de courrier indésirable ou contactez
support@orthopulse.com.

Pour installer I'application OrthoPulse®, utilisez le
lien de téléchargement fourni dans votre e-mail
de bienvenue ou rendez-vous sur I'App Store
d’Apple ou sur Google Play Store et saisissez
« orthopulse » dans la zone de recherche. Utilisez
les identifiants de connexion fournis dans votre
e-mail de bienvenue.

Aprés connexion, I'application commencera a
chercher votre appareil OrthoPulse® en vue d'une
synchronisation. Pour que la synchronisation
puisse se produire, votre appareil mobile et
OrthoPulse® doivent étre en mode Bluetooth®, et
une connexion Internet stable doit &tre disponible.

Pour activer le mode Bluetooth® sur votre
OrthoPulse®, retirez-le et replacez-le dans son
boitier de chargement pour que le voyant d'état
passe au violet.

Si aucune communication n'est établie entre
OrthoPulse® et I'application dans un délai de
60 secondes, le délai Bluetooth® sera expiré au
bout de 60 secondes et vous devrez réactiver le
mode Bluetooth® sur votre OrthoPulse®.

3. Entretien et maintenance

3.1 Nettoyage

Il n'est pas nécessaire de nettoyer I'OrthoPulse®
aprés chaque utilisation. Il est recommandé aux
patients de rincer la piéce buccale sous de I'eau
tiéde une fois par semaine et de la laisser sécher
al'air sur le boitier de chargement.

Tenez |'appareil OrthoPulse® par le boitier blanc
en plastique — ne le tenez pas par la piéce buccale
en silicone.

ATTENTION : L'appareil OrthoPulse® ne doit PAS
étre lavé au lave-vaisselle.

ATTENTION : Le boitier de chargement n'est pas
imperméable a I'eau et ne doit pas étre rincé ni
immergé dans de I'eau. Le boitier de chargement
doit étre utilisé dans un environnement sec, a
I'intérieur, et étre conservé a |'abri de I'eau.

3.2 Stockage

Stockez votre OrthoPulse® dans son boitier de
chargement lorsqu'il n'est pas utilisé. Utilisez
le verrou coulissant pour fixer |'appareil, en
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particulier lors du voyage. Cela permet de prévenir
les dommages.

L'appareil orthopulse OrthoPulse® doit é&tre
stocké dans un endroit frais et sec, a I'abri de la
lumiére directe du soleil. Evitez de stocker votre
OrthoPulse® dans des endroits ol il peut étre
exposé a des températures extrémes.

ATTENTION : L'OrthoPulse® doit étre stocké
hors de la portée des enfants ou des animaux
domestiques ; ce n'est pas un jouet.

3.3 Durée de service

OrthoPulse® devrait rester en service pendant
la durée de votre traitement orthodontique.
L'appareil devrait durer pendant jusqu'a deux ans
d'utilisation continue s'il est utilisé avec soin.

L'appareil OrthoPulse® contient une batterie
polymére au lithium qui perdra sa capacité de
charge au fil du temps si elle n'est pas rechargée.
L"appareil OrthoPulse® doit étre complétement
rechargé dans un délai de trois mois a compter
de la date de livraison et doit étre complétement
rechargé avant la premiére utilisation. Pour
maintenir la durée de vie de la batterie, ne laissez
pas la batterie se décharger complétement.

3.4 Remplacement

Aucun composant de I'appareil OrthoPulse® n'est
réparable ou remplagable par I'utilisateur. Au cours
du traitement, aucun composant de I'OrthoPulse®
ne devrait nécessiter de remplacement. Les

marques d'occlusion et autres marques d'usure
qui apparaissent dans I'embouchure au fil du
temps sont normales et ne nécessitent pas
de remplacement. Cependant, elles peuvent
indiquer que vous mordez ou serrez trop fort
pendant votre traitement  OrthoPulse®. En
présence de perforations ou si I'une des surfaces
internes de I'embout buccal est exposée, arrétez
immédiatement  d'utiliser  I'OrthoPulse® et
contactez support@orthopulse.com.

En cas d'autres dommages ou d'usure inattendue,
veuillez contacter support@orthopulse.com.

AVERTISSEMENT : N‘altérez pas ni n'essayez
de réparer votre OrthoPulse® ou son boitier de
chargement.

Si votre OrthoPulse® devient endommagé,
contactez support@orthopulse.com pour son
remplacement ou sa réparation. Avant utilisation,
inspectez |'OrthoPulse® pour déceler les éventuels
signes visibles de dommages ou d'usure. Ne
remplacez aucune piéce ou aucun matériau dans
I'appareil.

3.5 Elimination pour la protection de
I'environnement

Le guide d'utilisation et I'emballage sont
recyclables et doivent étre éliminés avec d'autres
produits en papier recyclable. Afin de préserver
I'environnement et de protéger la santé humaine,
I'appareil ne doit pas étre éliminé avec les déchets
ménagers ordinaires.



Eliminez votre appareil, le boitier de chargement,
le cable micro-USB et I'alimentation électrique
en les déposant a un point de ramassage désigné
pour le recyclage des déchets d'équipements
électroniques.

AVERTISSEMENT: N'incinérez jamais I'OrthoPulse®,
ne I'exposez jamais a une chaleur excessive, a un
court-circuit ni ne causez une action similaire a la
batterie. Une mauvaise manipulation de la batterie
peut causer des brllures, un incendie ou une
explosion.

Contactez votre autorité locale pour la gestion des
déchets, votre service d'élimination des déchets
ménagers ou support@orthopulse.com pour plus
d'informations sur I'élimination.

4, Assistance

4.1 Traitement orthodontique

Veuillez contacter votre orthodontiste ou votre
dentiste directement pour toute demande
concernant votre traitement.

4.2 Demandes d'appareil

Veuillez contacter I'équipe d'assistance
OrthoPulse®:

* pour une assistance a la configuration, a
I'utilisation ou a I'entretien de votre OrthoPulse®
« pour signaler un fonctionnement ou des
événements inattendus

* pour une assistance technique et toute
préoccupation liée a I'OrthoPulse® ou a ses
accessoires

Coordonnées de contact du fabricant :
Biolux Research Holdings Inc.
47669 Fremont Blvd.

Fremont CA, 94538 USA

E-mail : support@orthopulse.com
Web : orthopulse.com

Brevets orthopulse.com/patents

4.3 Dépannage

Visitez la section FAQ sur le site Internet
OrthoPulse®, disponible a I'adresse :
http:/www.orthopulse.com/patients/support

4.4 Garanties

Garantie limitée : Biolux Research (Biolux) garantit
a l'acheteur d'origine que I'appareil OrthoPulse®
sera exempt de tout défaut de matériel et de tout
défaut de fabrication pendant un (1) an & compter
de la date d'achat original auprés de Biolux ou de
ses revendeurs agréés. Cette garantie limitée est
non transférable. Si I'OrthoPulse® est défectueux
pendant la période de garantie, le seul et unique
recours de l'acheteur, et la seule obligation de
Biolux, sera (a la discrétion de Biolux) de : réparer
I'OrthoPulse® afin de le mettre en conformité avec
ses spécifications ; remplacer I'OrthoPulse® par un
produit comparable ; ou rembourser a l'acheteur le
prix de vente payé pour I'OrthoPulse®. Les produits
ou piéces réparés ou remplacés peuvent étre neufs
ou reconditionnés et sont soumis a cette garantie
limitée jusqu'a la fin de la période de garantie
d'origine. Pour faire valoir la garantie, 'acheteur
doit contacter l'orthodontiste ou le dentiste
prescripteur. Cette garantie ne s'applique pas si le
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défaut ou le dysfonctionnement de I'OrthoPulse®
est di a une utilisation non conforme, une
négligence, une tentative d'ouverture non
autorisée, de réparation ou de modification de
I'OrthoPulse®, une utilisation de I'OrthoPulse®
avec des accessoires ou d'autres produits non
autorisés par Biolux, ou toute cause autre que
I'utilisation normale prévue de ['OrthoPulse®.
Les travaux hors garantie sont facturés au prix
de réparation minimum en vigueur au moment
ol I'OrthoPulse® est retourné a Biolux. Toutes
les réparations comprennent un test fonctionnel
complet utilisant des appareils d'essai d'usine.

EXCLUSIONS DANS TOUTE LA MESURE
AUTORISEE PAR LA LOI, CETTE GARANTIE LIMITEE
CONSTITUE LE RECOURS UNIQUE ET EXCLUSIF DE
'ACHETEUR, ET AUCUNE AUTRE GARANTIE OU
CONDITION DE QUELQUE TYPE QUE CE SOIT NE
SERA APPLIQUEE, QUELLE SOIT STATUTOIRE,
ECRITE, EXPRIMEE ORALEMENT OU IMPLICITE ;
Y COMPRIS SANS LIMITATION, LES GARANTIES
OU CONDITIONS DE QUALITE MARCHANDE,
D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, DE
PERFORMANCES, DE QUALITE OU DE DURABILITE,
TELLES QUI SONT REJETEES. BIOLUX NE POURRA
EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE DE
TOUT DOMMAGE SPECIAL, EXTRAORDINAIRE,
INDIRECT OU CONSECUTIF, DE QUELQUE NATURE
QUE CE SOIT, INCLUANT SANS LIMITATION LES
DOMMAGES LIES A LA PERTE DE DONNEES, A
LA PERTE D'OPPORTUNITES, A LINTERRUPTION
COMMERCIALE, A LA PERTURBATION OU A
LA PERCEPTION DECOULANT, LIE A, OU EN
RAPPORT AVEC L'ORTHOPULSE®, MEME SI
BIOLUX EST AVISE DE LA POSSIBILITE DE TELS

DOMMAGES. LIMITATIONS DE RESPONSABILITE :
SI, EN RAISON DE OU EN RAPPORT AVEC
TOUTE  UTILISATION DE  L'ORTHOPULSE®,
BIOLUX DEVIENT RESPONSABLE VIS-A-VIS DE
L'ACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE
POUR TOUT DOMMAGE, PERTE, COUTS, FRAIS OU
AUTRES PASSIFS DE QUELQUE NATURE QUE CE
SOIT, SANS RESPECT DE LA FORME DE L'ACTION
(EN CONTRAT, DE DELIT OU EN VERTU D'UNE LOI),
LA RESPONSABILITE GLOBALE DE BIOLUX SERA
LIMITEE A UN MONTANT EGAL AU PRIX D'ACHAT
PAYE POUR LORTHOPULSE®.

L'exclusion de certaines conditions et garanties
et la limitation temporelle de certaines
responsabilités sont interdites dans certaines
juridictions. Par conséquent, ces limitations et
exclusions peuvent ne pas s'appliquer a certains
acheteurs.

Cette garantie limitée est régie uniquement
par les lois de la province de la Colombie-
Britannique, Canada et les lois fédérales
Canadiennes applicables, a I'exclusion de toute
régle de droit international privé ou de conflit de
lois qui entrainerait I'application de toute autre
loi ; les tribunaux de la Colombie-Britannique,
Canada, auront compétence exclusive pour toute
réclamation relative a cette garantie limitée.

Biolux Research Ltd. a des brevets américains et
internationaux en instance pour I'OrthoPulse® et
la technologie I'accompagnant.

Le logo Biolux, OrthoPulse®, Light Accelerated
Orthodontics™, Great Smiles Faster™ et la
collection de ces marques sont des marques



commerciales de Biolux Research. Tous droits
réservés.

Responsabilité des fabricants :

Biolux Research ne saurait étre tenu
responsable de tout dommage, perte ou
réclamation pouvant résulter du non-respect
des instructions contenues dans ce manuel ou
du dysfonctionnement di & des réparations ou
a des modifications non autorisées. L'opérateur
est I'unique responsable de |'utilisation de
I'équipement OrthoPulse®.

5. Sécurité

5.1 Description technique et
classifications

Voici une description technique de I'OrthoPulse®.
Elle est destinée a fournir toutes les données
essentielles pour un fonctionnement, un transport
et un stockage en toute sécurité, ainsi que les
conditions environnementales admissibles et les
classifications de sécurité électrique.

AVERTISSEMENT Aucune modification ou
réparation de cet équipement n'est autorisée.

* OrthoPulse® est considéré comme une piéce
appliquée conformément a la norme CEI 60601-1
3e éd. OrthoPulse® est classé en tant que piéce
appliquée de type BF.

+ Classe de protection : Equipement de classe II.

Classe de protection contre la pénétration :

* OrthoPulse® est classé IP37, est a I'épreuve des
outils et est submersible dans I'eau jusqu'a 1 m de
profondeur pendant 30 min maximum.

* Le boitier de chargement est classé IP32, est a
I'épreuve des outils et est résistant aux gouttes
d'eau lorsqu'il est incliné a 15°.

5.2 Conditions environnementales
Conditions ambiantes de fonctionnement :

* Plage de température ambiante : 5 °Ca 35 °C
* Plage d’humidité relative : 15 a 93 % sans
condensation

* Plage de pression atmosphérique : 700 a
1060 hPa

Conditions de transport et de stockage :

* Température ambiante minimale : -20 °C

* Température ambiante maximale : 65 °C

* Humidité maximale : 93 % sans condensation

5.3 Déclaration de conformité a la directive
CEM

Cet appareil a été testé et déclaré conforme aux
limites imposées aux appareils numériques de
classe B, conformément a la section 15 des régles
delaFCC. Ces limites sont concues pour fournir une
protection raisonnable contre les interférences
nuisibles dans un environnement résidentiel.

Cet appareil génére, utilise et peut émettre de
I'énergie radioélectrique. S'il n'est pas installé
et utilisé conformément aux instructions, il
peut causer des interférences nuisibles aux
communications radio. Cependant, rien ne garantit
que des interférences ne se produiront pas
dans une installation particuliére. Si cet appareil
provoque des interférences nuisibles avec la
réception de radio ou de télévision, ce qui peut étre
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déterminé en éteignant et en rallumant I'appareil,
I'utilisateur est invité & essayer une ou plusieurs
des mesures suivantes :

« Réorienter ou déplacer I'appareil ou le récepteur
* Augmenter la distance entre |'appareil et le
récepteur

« Connecter I'appareil & une prise sur un circuit
différent de celui auquel le récepteur est connecté
« Consulter le fabricant ou un ingénieur/technicien
expérimenté en diffusion pour obtenir de l'aide.

Notez que les équipements de communication
portables et mobiles a fréquence radio (tels que
les téléphones portables, les iPads) peuvent
affecter le fonctionnement de cet appareil ;
prendre les précautions appropriées pendant le
fonctionnement.

Accessoires

Pour maintenir la compatibilité électromagnétique
(CEM) dans certaines limites, I'appareil doit étre
utilisé avec les cables et accessoires spécifiés
par Biolux. Lutilisation d'accessoires ou de
cables autres que ceux spécifiés ou fournis peut
entrainer une augmentation des émissions ou une
diminution de I'immunité de I'appareil.

Emetteur radiofréquence

OrthoPulse® contient un module d'émission
Bluetooth LE fonctionnant a 2,4 GHz. Ce module
n'est actif que lorsque I'appareil est placé dans le
boitier de chargement et que le voyant Prét pour
Bluetooth est allumé.

Certifications du module émetteur

CE : Conforme a la directive sur les équipements
radio, RED 2014/53/UE

Certification modulaire limitée de la FCC 15.212
FCCN° 2AAQS-ISP091201

Canada: ICN° 11306A-ISP091201

Certifié Bluetooth SIG N° BO17595

Etats—Unis - Informations destinées a I'utilisateur
OrthoPulse® contient le module émetteur ID FCC:
2AAQS-ISP091201.

Cet appareil est conforme a la section 15 des
régles de la FCC. Le fonctionnement est soumis
aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil
ne doit pas causer d'interférences nuisibles et
(2) cet appareil doit accepter toutes les
interférences regues, y compris celles pouvant
entrainer un fonctionnement indésirable.
Attention : Tout changement ou toute modification
non expressément approuvé(e) par la partie
responsable de la conformité peut annuler le droit
pour l'utilisateur de faire fonctionner I'équipement.

Canada - Informations destinées a |'utilisateur
OrthoPulse® contient le module émetteur ID IC :
11306A-I1SP091201.

Cet appareil est conforme aux normes RSS
exempts de licence d'Industrie Canada. Le
fonctionnement est soumis aux deux conditions
suivantes : (1) cet appareil ne doit pas causer
d'interférences et (2) cet appareil doit accepter
toutes les interférences, y compris celles pouvant
entrainer un fonctionnement indésirable de
I'appareil.



5.4 Compatibilité électromagnétique .
Cet appareil est destiné a étre utilisé dans un ENVIRONNEMENT DE SOINS A DOMICILE.

Cet appareil émet de I'énergie dans la plage infrarouge pour une durée prédéterminée.
Cet appareil inclut un cable micro-USB d'une longueur maximale de 132 centimétres (4 pieds 4 pouces).

AVERTISSEMENT : L'utilisation d'autres accessoires, notamment de blocs d'alimentation et de cables
autres que ceux fournis par Biolux Research aux fins d'utilisation avec cet appareil, peut entrainer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction de I'immunité électromagnétique de
cet appareil et conduire a son mauvais fonctionnement.

AVERTISSEMENT : Les appareils de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces)
d'une partie quelconque de cet appareil, y compris des cables fournis par Biolux Research. Sinon, une
dégradation des performances de cet équipement risque de se produire.

Emissions électromagnétiques

Test ou mesure Normes Méthode de test Description Résultats
Emissions rayonnées | EN 60601-1-2:2015 | NMB-003 Edition 6 Les émissions Conforme
Ed.4 Limites et méthodes rayonnées sont
CISPR 11 de mesure mesurées dans
EN60601-1-11 laplagede30a
EN 60601-2-57 1000 MHz ou
EN 301 489-1 jusqu'a 5 fois la
V2.1.1 fréquence EUT
NMB-003 Edition 6 maximale, selon la
CFRTitle 47 FCC valeur la plus élevée*
Part 15
Emissions conduites Les émissions
conduites sont
mesurées sur les
lignes de phase et
neutre dans la plage
de 0,15 a30,0 MHz.

*La fréquence maximale générée par |'appareil est de 2,4 GHz
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Test d'émissions Conformité Commentaires
Emissions RF Groupe 1 Cet appareil utilise I'energie RF
CISPR 11 uniqguement pour ses fonctions internes
Emissions RF Classe B Cet appareil est principalement destiné a
CISPR 11 étre uti\jsé dans un ENVIRONNEMENT DE
~ SOINS A DOMICILE B
Emissions harmoniques Classe A et & étre connecté au RESEAU
EN 61000-3-2 D'ALIMENTATION PUBLIC.
Fluctuations de tension/flicker Classe A
EN 61000-3-3
Immunité électromagnétique
Test d'immunité Norme/Méthode de test | Niveaux de test Conformité
Décharge électrostatique CEI61000-4-2 Décharge dans l'air: £2, 4,8, 15 kV Conforme
Décharge au contact : +8 kV
RF rayonnée CEI61000-4-3 10V/m, 80 % AM a 1 kHz, 30 MHz a 2,5 GHz, | Conforme
polarisations verticale et horizontale
Immunité aux champs a CEI61000-4-3 9V/ma28V/ma 15 fréquences 380 a Conforme
proximité des appareils de 5800 MHz
communication RF sans fil
Transitoire électrique CEI61000-4-4 Lignes d'alimentation secteur : £2 kV & Conforme
rapide/salve 100 kHz
Lignes de signalisation : +1 kV a 100 kHz
Surtension CEI 61000-4-5 +0,5, 1 kV ligne a ligne, 0°,90°,180°, 270° Conforme
+0,5. 1,2 kV ligne & la terre, 0°,90°,180°,
270°
RF conduite CEI 61000-4-6 3Vrms, 0,15 a80 MHz, 80 % AM a 1 kHz Conforme
6 Vrms dans les bandes ISM et de radio
amateur, 0,15 a 80 MHz, 80 % AM & 1 kHz
Champ magnétique de CEI61000-4-8 30A/m Conforme
fréquence d'alimentation




Test d'immunité Norme/Méthode de test | Niveaux de test Conformité

Baisses de tension CEI61000-4-11 0%UT;0,5cyclea0n®, 45°,90°,135°, Conforme
180°,225°,270° et 315°
0%UT; 1cycle

70%UT; 25/30 cycles

Interruptions de tension CEI 61000-4-11 0% UT; 250/300 cycles Conforme

REMARQUE : UT est la tension du secteur avant |'application du niveau d'essai.

5.5 Spécification de I'adaptateur secteur
L'adaptateur secteur fourni fait partie de I'equipement OrthoPulse® et doit étre utilisé pour recharger
votre appareil.

Les informations techniques relatives a I'adaptateur secteur sont répertoriées ci-dessous :
Fournisseur : GlobTek Inc

Numéro de piéce : WR9QA1200USBNMEDRVB

Modeéle : GTM41078-0605-USB

Entrée universelle :

* Tension d'entrée : 100 ~ 240 VCA
* Fréquence d'entrée : 50 ~ 60 Hz

* Courant d'entrée : 0,3 A RMS max.
Tension de sortie: 5V

Courant de sortie maximal: 1,2 A

ATTENTION : Utilisez uniquement le cable micro-USB et la fiche de I'adaptateur secteur recommandés
pour recharger votre appareil.

5.6 Avertissements et notes de sécurité

La loi fédérale américaine et d'autres réglementations nationales limitent la vente de cet appareil par un
médecin ou sur son ordonnance. Biolux Research Ltd. ne peut étre tenu responsable de tout dommage ou
blessure résultant du non-respect des instructions fournies dans ce guide d'utilisation. Veillez a connaitre
parfaitement les procédures correctes d'utilisation de I'appareil avant de l'utiliser.
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ATTENTION :

« Utilisez uniquement conformément aux
instructions. OrthoPulse® doit étre utilisé sous la
direction ou la supervision d'un orthodontiste ou
d'un dentiste.

« Cessez |'utilisation si vous étes allergique &
I'OrthoPulse® ou a ses accessoires et consultez
un médecin.

* Macher ou serrer le tampon occlusal peut
endommager I'appareil ou entrainer un risque
d'étouffement. Pendant |'utilisation, mordez
doucement sur le tampon occlusal.

* Regarder la source de lumiére dans le proche
infrarouge peut provoquer une irritation des yeux.
Ne regardez pas directement la piéce buccale.

« Evitez de frapper ou de tirer votre OrthoPulse®
avec force. Une manipulation brutale peut
causer des dommages. Cessez |'utilisation si des
dommages sont suspectés.

* Le boitier de chargement et le cable peuvent
présenter un risque de trébuchement. Branchez-
le prés de la prise murale sur une surface plane
et stable.

« N'utilisez pas I'appareil lorsque vous utilisez des
machines ou effectuez des taches complexes.

* N'utilisez pas avec du matériel chirurgical haute
fréquence (HF).

* Les patients porteurs d'un stimulateur
cardiaque, d'un défibrillateur ou d'un dispositif
cardiaque équivalent ne doivent pas utiliser
I'OrthoPulse® sauf si le dispositif cardiaque est
connu pour ne pas étre affecté par des champs
magnétiques.

POLITIQUE DE CONFIDENTIALITE RELATIVE
A LAPPLICATION MOBILE ET A LAPPAREIL
ORTHOPULSE®

Cette Politique de confidentialité décrit la maniére
dont Biolux Research (« nous », « notre » ou

« notre »), recueille, utilise et divulgue des
informations vous concernant par le biais de
I'OrthoPulse® et de I'application mobile associée
OrthoPulse® (I« application OrthoPulse® »). (Nous
nous référons a I'OrthoPulse® et a I'application
OrthoPulse® collectivement comme le « systéme
OrthoPulse® ».) Pour utiliser un OrthoPulse® ou
I'application OrthoPulse®, vous devez consentir
au traitement de vos informations tel qu'énoncé
dans la présente Politique de confidentialité,
maintenant et conformément a nos modifications.
Votre utilisation de  www.orthopulse.com,
io.bioluxresearch.com et www.bioluxresearch.com
ou de I'OrthoPulse® Connect™ est régie par une
politique de confidentialité distincte, disponible
a l'adresse : http:/orthopulse.com/privacy-policy
et a I'adresse suivante, pour les patients mineurs
ayant besoin du consentement du tuteur/des
parents https:/io.bioluxresearch.com/admin/
doctor/consent/exampleassent/

Quelles informations recueillons-nous ?

Les informations que nous recueillons auprés
des utilisateurs constituent un élément essentiel
du systeme OrthoPulse® Informations  que
vous ou votre prestataire de soins dentaires
partagez avec nous : Nous et nos prestataires
de services recueillons et stockons toutes les
informations que vous nous avez fournies, ainsi
que les informations qui nous sont fournies par
votre dentiste, votre orthodontiste ou un autre
prestataire de traitement. Si vous, votre dentiste,
votre orthodontiste ou un autre prestataire
de traitement créez un compte prestataire ou
patient lié a votre nom ou a vos coordonnées (un
« compte »), nous recueillons les informations
d'enregistrement qui nous sont communiquées.
Nous recueillons des informations lorsque vous
nous contactez via I'application OrthoPulse®
pour toute demande, question ou commentaire.
Nous recueillons des informations sur les patients



lorsque les prestataires de soins dentaires créent
des comptes patient, lorsque les patients accédent
a leurs comptes via I'application OrthoPulse®, et
lors de la synchronisation de I'OrthoPulse® avec
I'application OrthoPulse®. Les informations qui
nous sont fournies peuvent inclure, sans toutefois
s'y limiter : (a) votre nom, vos coordonnées de
contact, votre adresse électronique, votre numéro
de téléphone portable, votre mot de passe, le
numéro de série de I'appareil OrthoPulse®, et
d'autres informations d'enregistrement ; (b) vos
données personnelles telles que votre age et votre
sexe ; (c) les détails du traitement orthodontique
tels que la date de début de votre traitement ou
sa durée prévue ; (d) des informations concernant
votre utilisation de I'OrthoPulse®, telles que la
date, I'neure et la durée de votre utilisation ; et
(e) les informations que vous nous fournissez
lorsque vous nous contactez avec une demande,
une question ou un commentaire. Méme si vous,
en tant que patient, n'utilisez pas I'application
OrthoPulse®, votre prestataire de soins dentaires
peut nous envoyer des informations concernant
votre utilisation de votre OrthoPulse® en
synchronisant votre OrthoPulse® avec son
application OrthoPulse®.

Informations collectées automatiquement
auprés de vous : Nous et nos prestataires de
services recueillons et stockons certains types
d'informations techniques a partir de votre
appareil mobile au fil du temps, chaque fois que
vous communiquez avec nous via |'application
OrthoPulse®, telles que votre adresse de
protocole  Internet votre  emplacement
géographique général (par ex. pour déterminer
votre fuseau horaire) ; le modéle, la version
logicielle, I'adresse IP et I'état du réseau de votre
appareil mobile ; des informations sur comment et
quand vous utilisez |'application OrthoPulse® et/
ou votre appareil mobile.

Comment utilisons-nous ces informations ?

Nous pouvons utiliser les informations que nous
recueillons a diverses fins, notamment :

vous fournir et fournir & votre prestataire de soins
dentaires des informations sur votre utilisation
de I'OrthoPulse® ; faire fonctionner le systéme
OrthoPulse®, notamment en vous fournissant
les fonctionnalités et les services disponibles via
I'application OrthoPulse® ;

« vous fournir les informations, services ou
produits que vous demandez et répondre a vos
demandes ;

« personnaliser votre expérience lors de
I'utilisation du systéme OrthoPulse®, notamment
en fournissant des options de traitement
personnalisées ;

« surveiller I'innocuité et I'efficacité du systéme
OrthoPulse® ;

« générer et analyser des statistiques sur votre
utilisation du systéme OrthoPulse® ;

« vous fournir des informations sur le systéme
OrthoPulse® ou les notes requises ;

« fournir des communications marketing,

du matériel promotionnel ou des publicités
susceptibles de vous intéresser ;

« améliorer le systéme OrthoPulse® et les
services que nous fournissons ; et

* détecter, prévenir et combattre la fraude, les
atteintes a la propriété intellectuelle, les violations
de nos conditions générales, les violations de la
loi ou toute autre utilisation abusive du systéme
OrthoPulse®.

Partage de vos informations

Nous pouvons divulguer les informations que nous
recueillons auprés de vous par l'intermédiaire du
systéme OrthoPulse® dans les circonstances
suivantes :
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Obyjectifs du traitement : Les informations collectées
aupres des patients, telles que des informations
sur I'utilisation du systéme OrthoPulse®, peuvent
étre divulguées a votre prestataire de traitement
dentaire.

Prestataires de services tiers : Nous pouvons
employer d'autres sociétés et particuliers pour
effectuer certaines taches commerciales en
notre nom. Les exemples incluent la fourniture de
services d'hébergement de données, de services
de développement d'applications et la fourniture
d'une assistance client. Ces prestataires de
services peuvent avoir accés aux informations
que nous recueillons afin de fournir des services
en notre nom.

Dans la mesure exigée par la loi : Nous pouvons
divulguer des informations afin de nous conformer
aux obligations légales ou aux demandes, telles
que de nous conformer a une assignation a
comparaitre ou a un autre processus judiciaire, ou
de nous conformer aux obligations de déclaration
du gouvernement.

Protection des droits : Nous pouvons divulguer les
informations que nous recueillons pour appliquer
nos conditions générales et autres accords ; ou
protéger les droits, la propriété ou la sécurité du
systéme OrthoPulse®, de nos utilisateurs ou
des autres. Cela inclut I'echange d'informations
avec d'autres sociétés et organisations pour
la protection contre la fraude et la réduction
des risques liés au crédit. Ceci n'inclut pas la
vente, la location, le partage ou la divulgation
d'informations qui identifient raisonnablement les
utilisateurs a des fins autres que celles visées dans
la présente Politique de confidentialité.

Dans le cadre dune transaction : nous pouvons
divulguer les informations que nous recueillons

a des prestataires de services, des conseillers,
des partenaires transactionnels potentiels ou
d'autres tiers dans le cadre de la contrepartie, de la
négociation ou de la conclusion d'une transaction
d'entreprise dans laquelle nous sommes acquis
ou fusionnés avec une autre société ou que nous
vendons, liquidons ou transférons tout ou partie
de nos actifs.

0u sont traitées ces informations ?

Nous traitons les informations collectées via
les Services en ligne/I'application OrthoPulse®
dans et sous réserve des lois de la République de
Singapour, qui peuvent ne pas fournir le méme
niveau de protection de vos informations que
votre pays d'origine. Les informations peuvent
étre disponibles pour les administrations de la
République de Singapour ou ses agences sous
réserve d'une ordonnance légale émise dans la
République de Singapour. En outre, nous pouvons
transférer vos informations hors de la République
de Singapour a nos sociétés affiliées, partenaires
commerciaux et prestataires de services situés
dans d'autres pays. En utilisant les Services en
ligne/le systéme OrthoPulse®, vous consentez
a ce transfert vers la République de Singapour, le
Canada, les Etats-Unis, la Suisse et Hong Kong, et
aleur traitement.

Sécurité de I'information

Nous disposons de protections administratives,
techniques et physiques congues pour protéger
les informations collectées par le systéme
OrthoPulse®. Toutefois, aucun systéme
d'information ne pouvant étre sécurisé a 100 %,
nous ne pouvons garantir la sécurité absolue
de vos informations. En outre, nous ne sommes
pas responsables de la sécurité des informations
que vous transmettez vers et depuis le systéme
OrthoPulse® sur des réseaux en dehors de notre
contrdle, y compris Internet et les réseaux sans fil.



Vos choix

L'application OrthoPulse® vous permet d'accéder
a des informations sur votre compte dans le but
limité de visualiser et, dans certains cas, de mettre
ajour ces informations.

Informations relatives aux enfants

Sivous étes |e parent ou le tuteur légal d'un enfant
qui utilise I'application OrthoPulse®, vous pourrez
peut-étre consulter ou supprimer certaines
informations que nous avons collectées en liaison
avec I'utilisation de I'application OrthoPulse®.
Si vous le souhaitez, veuillez nous contacter
support@orthopulse.com.

Vos droits a la vie privée en Californie

Si vous résidez en Californie et que vous nous
avez fourni des informations vous identifiant, vous
pourrez peut-étre demander des informations une
fois par année civile au sujet de la divulgation de
certaines catégories de certaines informations
a des tiers a des fins de marketing direct. De
telles demandes doivent nous étre adressées
par écrit a l'adresse électronique suivante
support@orthopulse.com.

Changements a cette Politique de confidentialité
En cas de mise a jour de cette Politique de
confidentialité, nous vous en informerons en
publiant une nouvelle Politique de confidentialité
sur cette page. Si nous apportons des
modifications importantes a la maniére dont
nous utilisons ou partageons les informations
précédemment collectées auprés de vous par
le biais du systéme OrthoPulse®, nous pouvons
vous donner la possibilité de consentir a de
telles modifications avant de les appliquer a ces
informations.

Vos droits

Vous disposez des droits fondamentaux d'accés
a linformation, de rectification, d'effacement,
de restriction, de portabilité des données et
d'objection. Si vous pensez que le traitement de
vos données contrevient a la loi sur la protection
des données ou si votre droit a la protection de
vos données a été violé de toute autre maniére,
vous pouvez adresser une plainte aux autorités
de controle.

Pour les clients de I'Union européenne
L'autorité chargée de la protection des données
est l'autorité responsable en Autriche.

Biolux a désigné Biolux Research GmbH, située
a Vienne, en Autriche, en tant que représentant
aupres de I'UE.

Vous pouvez contacter Biolux Research GmbH :
Biolux Research GmbH

Maria-Jacobi-Gasse 1, Top 1.09

1030 Vienne

Autriche

E-mail : support@bioluxresearch.com

Nous contacter

Pour toute question concernant la présente
politique de confidentialité ou notre utilisation
de vos informations collectées par le biais du
systéme OrthoPulse®, veuillez nous contacter a
I'adresse support@orthopulse.com.

Biolux Research Holdings Inc.

47669 Fremont Blvd.

Fremont CA, 94538 USA

Cette Politique de confidentialité a été mise a jour
pour la derniére fois le 05-07-2018.
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Fabricant

Date de fabrication

Courant direct

Equipement de classe I

Température d'expédition et
de stockage

Tenir sec

Fragile, manipuler avec soin

La loi fédérale limite la
vente de cet appareil par
un médecin ou sur son
ordonnance.

Numéro de série

m
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Numéro du catalogue

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne

Panneau de mise en garde
générale

Suivre les instructions

Se reporter au manuel
d'instructions

Piéce appliquée de type BF

Limite d'humidité

Collecte séparée pour
I'utilisation d'équipements
électriques et électroniques



Conforme aux
normes DA107947
de I'lMDA

. Conforme a la directive 93/42/
TOv Certifié par TUV CEE relative aux dispositifs
Ms 2797  médicaux pour I'Europe

© 2019 Biolux Research. Tous droits réservés. OrthoPulse® et tous les autres noms de produits et slogans
de Biolux sont des marques commerciales et des marques déposées de Biolux Research. 382-004 Rév. B
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Des questions ?
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