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SmartLite® FOCUS® curing light
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1 SmartLite® FOCUS® curing light 4  Power connector incl. adapters
1.1 ON/OFF key 4.1 Jack
1.2and 1.3 Battery lights 5  SmartLite® Sleeves
2 SmartLite® FOCUS® battery pack 6  SmartLite® FOCUS® Shields
3 SmartLite® FOCUS® charging base



SmartLite® FOCUS® curing light - operation at a glance
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SmartLite® FOCUS® curing light — operation at a glance
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Instructions for Use English

Compact Pen-Style, LED Curing Light

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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1 Product description

The SmartLite® FOCUSP® curing light is a cordless pen-style, LED light polymeriza-
tion device for use by trained dental professionals in dental offices or dental labo-
ratories.

SmartLite® FOCUS® curing light is characterized by:

Small size and lightweight ergonomic design.

Compact cordless design with convenient handling features and exchangeable
battery pack.

Smart battery charging mechanism with virtually permanent light operating avail-
ability.

Individually adjustable LED tip, rotatable by 330°.

LED tip design providing excellent intra-oral access.

Polymerization area (optic effective cross-sectional area) of minimum 7.5 mm in
diameter.

Up to 20 seconds curing time per activation with audible signal every 10 seconds.
Advanced heat management system limiting LED tip temperature.



1.1 SmartLite® FOCUS® curing light B - operation at a glance

1.1.1 ON/OFF key EED
Starts or disrupts the 20-second curing cycle.

1.1.2 Battery light

Permanently green EF3 (only indicated when SmartLite® FOCUS® curing light
handpiece is inserted into the charging base @B ): SmartLite® FOCUS® curing
light is fully recharged.

Flashing green EE3 (only indicated when SmartLite® FOCUS® curing light hand-
piece is inserted into the charging base W ): SmartLite® FOCUS® curing light is
in Standard Charging Mode.

Fast flashing green B3 (only indicated when SmartLite® FOCUS® curing light
handpiece is inserted into the charging base @B ): SmartLite® FOCUS® curing
light is in Automatic Quick Charging Mode.

Flashing yellow EED : SmartLite® FOCUS® is almost discharged and needs re-
charging. At first occurrence approximately 1 minute curing time left.
Permanently yellow EED : SmartLite® FOCUS® curing light is fully discharged (no
curing time left) and needs recharging.

1.1.3 Audible signals

One blip: At start of curing cycle, after 10 seconds curing time together with flash-
ing blue LED, and when SmartLite® FOCUS® curing light is fully recharged.

Two blips: After 20 seconds consecutive curing time. Curing light automatically
extinguishes after 20 seconds.

Repetitive short blip every 7 seconds together with flashing yellow battery
light: Only occurs when device is turned off. Approximately 1 minute operation
time left at first occurrence. Device needs recharging.

One long blip together with permanent yellow battery light: Only occurs when
device is turned off. Device is fully discharged and needs recharging.

1.2 Indications
e Light-curing of dental materials which cure at a wavelength of 460-490 nm.

1.3 Contraindications
e Use in patients prone to photobiological reactions (including patients with solar
urticaria or erythropoietic protoporphyria) or those currently undergoing treatment
with photosensitizing pharmaceuticals.



2 Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other
chapters of these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

e This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential
personal injury hazards.

¢ Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible
injury.

2.1 Warnings
Never modify SmartLite® FOCUS® or any of its equipment. Any modification may
compromise safety and effectiveness.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® handpiece &N

Always make sure SmartLite® FOCUS® Shields @@ are securely fixed to Smart-
Lite® FOCUS® to avoid accidental aspiration (press SmartLite® FOCUS® Shield
firmly into correct position; see for details).

Always make sure light aperture is not covered by SmartLite® FOCUS® Shields
(see GFTIEEED and GRTIELD).

Do not try to remove LED tip from handpiece as they are permanently connected.
The LED tip is rotatable by 330°. Do not attempt to fully rotate the LED tip.

Do not use the device as a tissue retractor, as this may damage the connection
between LED tip and handpiece.

Do not use a damaged device, e.g. if among others the glass cover of the LED tip
is scratched, broken or missing.

The SmartLite® FOCUS® Shields will wear over time. Exchange defect shield
against spare shields included in the package or available as refill (see also
[6.1 Accessories]).

Only authorized technicians should repair the handpiece or battery pack.

2.1.2 Charging base EB

Low voltages are present inside the charging base (12 V DC). Do not open charg-
ing base when connected to power source. Use only under dry conditions. Do not
use if the charging base is wet. Avoid short circuit between contact pins inside the
charging base. Only authorized technicians should repair the charging base.

Do not use for voltages different from the range indicated on the charging base.
Note: Unplug power connector @8 from power source before disconnecting
power connector from the charging base.

Always make sure the charging base is placed offside the dental unit and only
touched with clean/disinfected gloves to prevent from exposure to spatter or
spray of body fluids.

Always make sure handpiece is completely reprocessed before inserting it into the
charging base.

2.1.3 Battery pack I3

ﬁ Prevent battery pack from short circuit during use and storage.



2.2 Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions

for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion

and sole responsibility of the dental practitioner.

* Anyone with a history of retinopathy should consult their eye specialist before op-
erating this unit. Use the SmartLite® FOCUS® curing light extremely carefully and
comply with all the necessary safety precautions (including wearing suitable, light
filtering safety glasses).

Anyone who has had a cataract operation may be especially sensitive to light and
should be advised against undergoing treatment with a SmartLite® FOCUS® curing
light unless adequate safety precautions are taken such as wearing suitable, light
filtering safety glasses.

Do not use a SmartLite® FOCUS® curing light which has not been properly re-
processed. Protect SmartLite® FOCUS® curing light from gross contamination by
applying the single use SmartLite® Sleeves. SmartLite® Sleeves are intended for
single use only. Discard after use. Do not reuse sleeves in other patients in order
to prevent cross-contamination.

For electrical medical devices specific safety precautions apply which have to be
observed . Do not use mobile phones or other portable communication tools, as
they could interfere with the function of the SmartLite® FOCUS® curing light.
Never aim the light directly at unprotected soft tissues, as this may cause injury or
irritation. Do not aim the light at eyes. Light reflected from the tooth surface may
also injure eyes. Use the SmartLite® FOCUS® Shields supplied with the unit or
suitable, light filtering safety glasses?.

Limit the action of the light to the area being treated.

All dental curing lights cause a certain degree of heat development. Extended
operation in areas near the pulp and soft tissues may result in severe damage. Do
not cure the same tooth surface for more than 20 seconds at a time. If required,
polymerize at intermitting intervals of 20 seconds each.

Use of any accessories other than specified in this Instructions for Use may result
in increased emissions or decreased immunity of the SmartLite® FOCUS® and its
components.

Do not use adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked
use is necessary, closely watch SmartLite® FOCUS® and its components to verify
normal operation in this configuration.

" For technical details (on electromagnetic emissions and electromagnetic immunity) see:
www.dentsply.eu — chapter: IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS? is classified as a Risk Group 2 device according to EN 62471.



3 Step-by-step instructions

3.1 Installation and charging (AN and [EEEETEE) )

. Remove floor panel EED of charging base by lifting floor panel at its back end
(see WEFTIELEAD).

. Connect jack XD to charging base socket EF) (see EEFTZELED).

. Close floor panel (see EEFITIEEN ) and plug in power connector 8 .

. Make sure power socket used for power connector is accessible at all times in

case of necessary emergency disconnection.

Insert battery pack B into SmartLite® FOCUS® handpiece &N

(see GFMYYD and GFITXED).

SmartLite® FOCUS® battery pack is pre-charged and ready to use upon pur-

chase.

. To recharge the battery, insert the handpiece BN into the charging base
ED (see WMD) ). The battery light will be flashing green, indicating battery is
recharging.

o proNd =

o

The SmartLite® FOCUS® Automatic Quick Charging Mode allows a minimum of
5 minutes operating time after 10 minutes recharging.

3.2 Operation

. Protect LED tip from gross contamination by applying the single use SmartLite®
Sleeves (see [N ).

. Use the SmartLite® FOCUS® Shields supplied with the unit in combination with

mounted SmartLite® Sleeves or use suitable, light filtering safety glasses (see

). Always make sure SmartLite® FOCUS® Shields are securely fixed

to SmartLite® FOCUS® to avoid accidental aspiration (press SmartLite® FOCUS®

Shield firmly into correct position). Always make sure SmartLite® FOCUS® Shields

are properly mounted on SmartLite® FOCUS® without covering the light aperture

(see GFTIEXLED and GFTTXD).

Adjust the LED tip: The LED tip is rotatable by 330°, thus the position of light

emission may be individually adjusted. The LED tip must be adjusted to an angle

that allows optimal curing of the restoration. The LED tip should be positioned as

closely as possible to the restoration.

Polymerization: Briefly press the ON/OFF key [1.1.1 ON/OFF key]. Audible opera-

tion signals are described in [1.1.3 Audible signals].

To stop curing light before the end of the 20 second cycle, press ON/OFF key at

any time. To cure a restorative material that requires a curing time longer than

20 seconds, repeat activation by pressing the ON/OFF key after the end of each

20-second curing cycle (see also [2.2 Precautions]).

. Curing times for a range of DENTSPLY materials are outlined in the Curing Guide
provided. When using other products, please refer to respective product’s In-
structions for Use.
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4.1

4.2

Hygiene

SmartLite® Sleeves E)

The use of the SmartLite® Sleeves (see [ZEMEIE) ) is a mandatory precautionary
measure against gross contamination, but does not substitute reprocessing of the
SmartLite® FOCUS® curing light.

1. Remove SmartLite® Sleeves immediately after use (see EEFTZIED ).

Cross-contamination.

Infection.
1. SmartLite® Sleeves are intended for single use only. Do not reuse in

order to prevent cross-contamination.
2. Discard in accordance with local regulations.

SmartLite® FOCUS® handpiece EB

Electrical short-circuit or dangerous malfunction.

Injury.
1. Safeguard handpiece against liquid penetration during cleaning and
disinfection.
2. Do not try to remove LED tip from handpiece as they are permanently
connected.

Cross-contamination.

Infection.
1. Always make sure the handpiece is completely reprocessed before
inserting it into the charging base.

NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to SmartLite® FOCUS® curing light.

1. Do not submerse into liquids.

2. Do not clean or disinfect using solutions based on orange oil, acetone or
hydrogen peroxide. Do not use the following products: Optim 33 TB, CaviCide1.

3. Removing of the battery pack is not recommended for regular cleaning and
disinfection.

4.2.1 Manual Cleaning

-

. Right after use carefully remove sleeve without contaminating device and discard
sleeve according to local regulations.

. Discard examination gloves according to local regulations and disinfect hands with
an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disinfectant solution ac-
cording to local regulations and use according to disinfectant solution manufac-
turer’s Instructions for Use.

3. Use a new clean pair of examination gloves.

4. Clean device with an appropriate cleaning solution according to local regulations

and use according to cleaning solution manufacturer’s Instructions for Use.

Remove cleaning solution residue with a damp cloth.

N

o



6. Dry device with a lint-free single-use cloth.
7. Pay special attention to device seams and insertions.

4.2.2 Manual Disinfection

. Thoroughly wipe cleaned device [4.2.1 Manual Cleaning] using a single use cloth
dampened with a bactericidal, virucidal, fungicidal, alcohol-based disinfectant so-
lution approved according to local regulations and use according to disinfectant
manufacturer’s Instructions for Use. Please note [4.2] for wrong cleaning or disinfec-
tion method.

2. Pay special attention to device seams and insertions.

3. Remove disinfectant solution residue with a damp cloth.

4. Dry device with a lint-free single-use cloth.

5. Pay special attention to device seams and insertions.

-

Device can be disinfected for up to 6,000 times.

4.3 SmartLite® FOCUS® Shields I

NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to SmartLite® FOCUS® Shields.

1. Do not clean or disinfect with highly aggressive agents (e.g. solutions based on
orange oil or acetone).

4.3.1 Manual Cleaning

. Discard examination gloves according to local regulations and disinfect hands with
an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disinfectant solution ac-
cording to local regulations and use according to disinfectant solution manufac-
turer’s Instructions for Use.

2. Use a new clean pair of examination gloves.

3. Clean device with an appropriate cleaning solution according to local regulations

and use according to cleaning solution manufacturer’s Instructions for Use.

Pay special attention to device seams and insertions.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with water.

Dry device with a lint-free single-use cloth.

-
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4.3.2 Manual Disinfection

. Thoroughly wipe cleaned device [4.3.1 Manual Cleaning] using a single use cloth
soaked with a bactericidal, virucidal, fungicidal, alcohol-based disinfectant solution
approved according to local regulations and use according to disinfectant manufac-
turer’s Instructions for Use.

2. Pay special attention to device seams and insertions.

3. Remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with water.

4. Dry device with a lint-free single-use cloth.

-

SmartLite® FOCUS® Shields can be disinfected for up to 100 times.

4.3.3 Sterilization (optional)
The SmartLite® FOCUS® Shields can also be autoclaved.
1. Steam autoclave SmartLite® FOCUS® Shields at 134 °C/2 bar = 273 °F/29 psi for
3 minutes 30 seconds.

SmartLite® FOCUS® Shields can be autoclaved for up to 60 times.
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5.2

Maintenance

Light output monitoring

. Make sure that the LED aperture is clean and scratch-free; otherwise light output will
be reduced and may be insufficient for proper curing of the material.

. The light intensity of SmartLite® FOCUS® should be checked frequently to ensure

appropriate curing by using a commercially available radiometer. As radiometers

differ greatly, the following procedure is recommended.

Upon receipt of SmartLite® FOCUS® check the light intensity with the radiometer of

your choice and record the value. This initial reading is for reference only, and may

not represent the actual light intensity.

For subsequent monitoring retest the light intensity with the same radiometer that

was used for the initial reference and compare it to the reference intensity.

If radiometer value drops below reference intensity, light efficiency can be veri-

fied using the ieCure. Place i*Cure on a sheet of paper on a flat surface. Choose

ieCure segment according to step height required (please note that the step height

should be twice the curing depth to be confirmed). Fill with composite. Hold Smart-

Lite® FOCUS® in close proximity to the upper aperture and cure. If the material

on the lower aperture has been cured (i.e. cannot be scraped off with a plastic

spatula), the curing depth according to ISO 4049:2009 equals half the chosen step

height. If ieCure test is successful, SmartLite® FOCUS® is ready to use.

6. Do not continue to use SmartLite® FOCUS® if both light output is below reference

intensity and ieCure test has failed.

-
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Battery 3

e Battery is equipped with low self discharge technology resulting in a long operat-
ing life.

Battery is pre-charged and ready to use upon purchase. Charging before first use
may improve initial operating time but is not mandatory.

When the battery light flashes green I, the battery is charging. Upon com-
plete recharging, the battery light remains permanently green. The battery needs
approximately 3 hours to be fully recharged. SmartLite® FOCUS® has a Smart
Recharging Technology. Depending on battery status, SmartLite® FOCUS® will au-
tomatically choose between Automatic Quick Charging Mode (fast flashing green
light) and Standard Charging Mode (flashing green light).

The SmartLite® FOCUS® Automatic Quick Charging Mode allows a minimum of
5 minutes operating time after 10 minutes recharging.

When the battery light flashes yellow (fast) B, the battery needs to be re-
charged. At first occurrence approximately 1 minute curing time remain for com-
pletion of the treatment. Light output is not reduced during this period. After this
period, the device switches off automatically and the battery light remains perma-
nently yellow indicating the need to recharge.

If the battery pack BB needs to be replaced, release battery pack by gently
inserting a screwdriver into the hole at the lower back end of the handpiece.
The screwdriver is just needed to unlock the battery pack, please use fingers to
completely remove battery pack as shown in EEFIZEES and EEEMEEED . Do not
use the screwdriver as a lever, in order to avoid damage to the SmartLite® FOCUS®
handpiece.
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6.1

6.2

6.3

Reorder information, technical data, warranty terms

Accessories

Accessory Reorder no.
SmartLite® FOCUS® battery pack &3 644.50.021
SmartLite® Sleeves 644.50.030
SmartLite® FOCUS® Shields [0 644.50.040
SmartLite® FOCUS® power connector incl. adapters €8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® refill (curing light and battery pack) &8 644.50.060
SmartLite® FOCUS® charging base ER 644.50.070
ieCure 644.40.054

Serial number

Handpiece and battery pack have different serial numbers. Handpiece serial number
can be found inside the handpiece after battery pack removal. Battery pack serial
number is located on battery pack.

The serial number 5N should be quoted in all correspondence, which requires iden-
tification of the product.

Serial number format SmartLite® charging base: SLXX XXXXX
Serial number format SmartLite® FOCUS® handpiece: SFXX XXXXX
Serial number format SmartLite® FOCUS® battery pack: SFBXX  XXXXX

Specifications and equipment class

Environmental Note

13 29

Device and battery disposal:

This device is provided with a nickel metal hydride battery. Device and
battery must not be disposed in normal domestic waste. For environmental
reasons, please dispose device and battery according to local environmental
guidelines or regulations.

AC supply connection: 100 V...240V/ ~ 50 Hz...60 Hz
Power input: Maximum 14 W
Equipment class: Class Il equipment @
Follow instructions for use: @
Protection from ingress of liquids into handpiece:
IPX4
Operation: Ambient temperature:

Between 0 °C and +30 °C (32 °F and 86 °F)
Relative humidity: Between 20% and 90%

Storage: Ambient temperature:

Between -10 °C and +35 °C (14 °F and 95 °F)

Transport: Ambient temperature:

Between -10 °C and +50 °C (14 °F and 122 °F)



Battery performance: * Low self-discharge technology results in a

long operating life.

e Battery is pre-charged and ready to use upon
purchase.

e Time for battery recharge: Approximately
3 hours.

* Automatic Quick Charging Mode: allows a
minimum of 5 minutes operating time after
10 minutes recharging.

Battery over current protection: Resettable fuse

Light emitting diode: 3 W LED

Average light intensity: Approximately 1000 mW/cm? (CureRite™)
Output peak wavelength range: Between 460 nm and 490 nm

(intensity maximum around 475 nm)

Unit handpiece dimensions: Length: 240 mm
Width: 31 mm
Unit weight: Handpiece with battery pack: 90 grams

Charging base with power connector: 200 grams

Complies with the following Directives/Standards:

93/42/EEC Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical de-
vices amended by directive 2007/47/EC, annex 1

2002/95/EC Restriction of the use of hazardous substances in electrical and elec-
tronic equipment

IEC 60601-1 2005 - Medical Electrical Equipment (General requirements for basic

safety and essential performance)

IEC 60601-1-2 2005 - Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements
for safety and essential performance — Collateral standard: Electromag-
netic compatibility — Requirements and tests

ISO 10650-2 2007 - Dentistry — Powered polymerization activators — Part 2: Light-
emitting diode (LED) lamps

EN 62471 2008 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

IEC 62471 2006 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

The SmartLite® FOCUS® curing light complies with:

UL 60601-1
= CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604




6.4 Warranty terms
DENTSPLY grants a 2-year warranty on all components of the SmartLite® FOCUS®
except the battery. The battery is covered by a 1-year warranty. The warranty com-
mences on the date of purchase. Within the warranty period, DENTSPLY will eliminate
free of charge any defects in the appliance resulting from faults in material or work-
manship either by repairing or exchanging parts or exchanging the whole device at
DENTSPLY’s discretion.

Not covered by this warranty: Damage arising from improper use (operation with in-
correct current/voltage, unsuitable power point, breakage, cleaning by other than the
recommended methods), normal wear and defects which have a negligible effect on
the value or operation of the appliance.

This warranty becomes void if repairs are undertaken by unauthorized persons.

This warranty extends to every country where this device is supplied by DENTSPLY or
its appointed distributor and where no import restrictions or legal regulations hinder or
prevent service being given under warranty.

Service under this warranty does not affect the expiration date of the warranty. The
warranty on parts or entire devices which are exchanged ends when the warranty on
this device expires.

In the event of a claim of this device, return the complete device (charging unit and
the LED curing light) together with the invoice to your dealer or send it to your nearest
DENTSPLY Service Center.

All other claims including those for damages resulting from this warranty are excluded
unless our liability is legally mandatory.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19

[These Instructions for Use are based on Master Version 09]



Gebrauchsanweisung Deutsch

Kompakte LED-Polymerisationslampe im ,,Pen-Style

“
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1 Produktbeschreibung

Die SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe ist ein kabelloses LED-Lichtpolymeri-
sationsgerét im ,,Pen-Style“ zur Anwendung durch entsprechend geschultes zahnme-
dizinisches Fachpersonal in Zahnarztpraxen oder Dentallaboren.

Die SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe zeichnet sich durch die folgenden
Leistungsmerkmale aus:

¢ Klein und ergonomisch bei geringem Gewicht.

Kompaktes kabelloses Design, einfache Handhabung und austauschbarer Akku.
Intelligenter Akkulademechanismus sorgt flir nahezu permanente Betriebsverflig-
barkeit.

Individuell einstellbarer LED-Aufsatz, um 330° drehbar.

Hervorragender intraoraler Zugang aufgrund des Designs des LED-Aufsatzes.
Polymerisationsflache (optisch effektive Querschnittsflache) mit mindestens 7,56 mm
Durchmesser.

Bis zu 20-sekiindige Aushéartungszeit pro Aktivierung mit einem akustischen Signal
alle 10 Sekunden.

Fortschrittliches Warmemanagementsystem, das die Temperatur des LED-Aufsat-
zes begrenzt.



1.1 SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe B - Bedienung auf einen Blick

1.1.1 EIN/AUS Taste EED

Startet oder unterbricht die 20-sekiindige Aushartungsphase.

1.1.2 Ladezustands-Anzeige

Griines Dauerlicht €3 (nur sichtbar, wenn das Handstiick der SmartLite® FOCUS®
Polymerisationslampe in der Ladestation steht B ). Die SmartLite® FOCUS® Poly-
merisationslampe ist vollstédndig aufgeladen.

Griines Blinken EE3 (nur sichtbar, wenn das Handstiick der SmartLite® FOCUS®
Polymerisationslampe in der Ladestation steht B ). Die SmartLite® FOCUS® Poly-
merisationslampe befindet sich im Standardlademodus.

Schnelles griines Blinken EF3 (nur sichtbar, wenn das Handstiick der Smart-
Lite® FOCUS® Polymerisationslampe in der Ladestation steht ). Die Smart-
Lite® FOCUS® Polymerisationslampe befindet sich im automatischen Schnelllade-
modus.

Gelbes Blinken EEJ : SmartLite® FOCUS® ist fast vollstandig entladen und muss
wieder aufgeladen werden. Nach dem ersten Auftreten des gelben Blinklichtes be-
tragt die verbleibende Aushartezeit noch ungeféhr eine Minute.

Gelbes Dauerlicht €EJ : Die SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe ist voll-
standig entladen (es steht keine Aushéartungszeit mehr zur Verfligung) und muss
wieder aufgeladen werden.

1.1.3 Akustische Signale

Ein Signalton: Beim Starten des Aushartezyklus, nach 10 Sekunden Aushértezeit in
Kombination mit blinkendem blauen Ld&mpchen, und wenn die SmartLite® FOCUS®
vollstandig geladen ist.

Zwei Signalténe: Nach einer ununterbrochenen Aushartungszeit von 20 Sekunden.
Die Polymerisationslampe erlischt automatisch nach 20 Sekunden.

Wiederholter kurzer Signalton alle 7 Sekunden zusammen mit gelb blinkender
Batterieanzeige: Tritt nur auf, wenn das Geréat ausgeschaltet ist. Nach dem ersten
Auftreten betrégt die verbleibende Aushértezeit noch ungefahr eine Minute. Das Ge-
rat muss wieder aufgeladen werden.

Einmaliger langer Signalton in Kombination mit permanentem gelbem Batte-
rie-Ladmpchen: Tritt nur auf, wenn das Gerét ausgeschaltet ist. Das Gerét ist voll-
sténdig entladen und muss wieder aufgeladen werden.

1.2 Indikationen

e Lichthartung von Dentalmaterialien, die bei einer Wellenlange von 460-490 nm aus-
harten.

1.3 Kontraindikationen

¢ Anwendung bei Patienten, die zu photobiologischen Reaktionen neigen (einschlieB-
lich Patienten mit Urticaria solaris oder erythropoetischer Protoporphyrie) oder je-
nen, die sich gerade einer Behandlung mit photosensibilisierenden Medikamenten
unterziehen.



2 Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen
Sicherheitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

¢ Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschéden hin.

e Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

2.1 Warnhinweise
Die SmartLite® FOCUS® und ihre Zubehorteile durfen nicht modifiziert werden. Jegli-
che Modifikation kann die Sicherheit und Effektivitat beeintrachtigen.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® Handstiick &I

Achten Sie stets darauf, dass die SmartLite® FOCUS® Shields @ sicher mit der
SmartLite® FOCUS® verbunden sind, um eine versehentliche Aspiration zu verhin-
dern (SmartLite® FOCUS® Shield fest in die richtige Position driicken; Einzelheiten
sind zu entnehmen).

Achten Sie stets darauf, dass das Lichtaustrittsfenster nicht vom SmartLite®
FOCUS® Shield verdeckt ist (siche ETHEEN ) und ECTHEED ).

Versuchen Sie nicht, den LED-Aufsatz vom Handstlick zu trennen, da sie fest mitei-
nander verbunden sind.

Der LED-Aufsatz ist um 330° drehbar. Versuchen Sie nicht, den LED-Aufsatz voll-
sténdig zu drehen.

Verwenden Sie das Gerat nicht zum Abhalten von Gewebe, da dies die Verbindung
zwischen LED-Aufsatz und Handstlick beschadigen kann.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschédigt ist, z. B. wenn die Glasabde-
ckung des LED-Aufsatzes fehlt, zerkratzt oder zerbrochen ist 0.a.

Die SmartLite® FOCUS® Shields nutzen sich mit der Zeit ab. Defekte Shields austau-
schen; Ersatz-Shields liegen bei bzw. sind nachbestellbar (siehe auch [6.1 Zubehdre)).
Das Handstiick und der Akku dirfen nur von autorisierten Technikern repariert wer-
den.

2.1.2 Ladestation D

Im Inneren der Ladestation liegen niedrige Spannungen an (12 V Gleichstrom). Die
Ladestation nicht 6ffnen, wenn sie an eine Stromquelle angeschlossen ist. Nur in
trockenem Zustand verwenden. Nicht verwenden, wenn die Ladestation feucht ist.
Kurzschliisse zwischen den Kontaktstiften im Inneren der Ladestation vermeiden.
Die Ladestation darf nur von autorisierten Technikern repariert werden.

e Nur in dem auf der Ladestation angegebenen Spannungsbereich verwenden.
Hinweis: Den Netzstecker B ziehen, bevor der Netzstecker von der Ladestation
getrennt wird.

Stets darauf achten, dass die Ladestation auBerhalb der Dentaleinheit aufgestellt
wird und dass sie nur mit sauberen/desinfizierten Handschuhen berihrt wird, um
sie vor Spritzern und Spriihnebel aus Koérperflussigkeiten zu schitzen.

Stets darauf achten, dass das Handsttick vollstandig aufbereitet wurde, bevor es in
die Ladestation gestellt wird.



2.1.3 Akku 2

ﬁ Wahrend des Gebrauchs und der Lagerung muss der Akku vor Kurzschliissen
geschlitzt werden.

2.2 VorsichtsmaBnahmen
Dieses Produkt sollte ausschlieBlich entsprechend dieser Gebrauchsanweisung be-
nutzt werden.
Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der
Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.
Patienten, die an einer Retinopathie erkrankt waren oder sind, sollten vor der Be-
handlung mit diesem Gerét ihren Augenarzt konsultieren. Die SmartLite® FOCUS®
Polymerisationslampe darf nur mit duBerster Sorgfalt und unter Beriicksichtigung
aller notwendigen VorsichtsmaBnahmen eingesetzt werden (einschlieBlich des Tra-
gens einer Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter).
Personen, bei denen eine Staroperation durchgefiihrt wurde, sind méglicherwei-
se besonders lichtempfindlich. Von einer Behandlung mit der SmartLite® FOCUS®
Polymerisationslampe sollte dann abgeraten werden, wenn nicht ausreichende Vor-
sichtsmaBnahmen getroffen werden, wie das Tragen einer Schutzbrille mit geeigne-
tem Lichtfilter.
Die SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe nur nach fachgerechter Aufbereitung
verwenden. Schiitzen Sie die SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe vor grober
Verunreinigung durch Anlegen der einmal verwendbaren SmartLite® Sleeves. Smart-
Lite® Sleeves sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nach Gebrauch entsor-
gen. Die Schutzhtillen nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, da es sonst zu
Kreuz-Kontaminationen kommen kann.
Fur elektrische Medizinprodukte gelten spezielle Sicherheitsbestimmungen, die ein-
gehalten werden missen '. Keine Mobiltelefone oder anderen tragbaren Kommuni-
kationsgeréte in der Néhe verwenden, da sie die Funktion der SmartLite® FOCUS®
Polymerisationslampe beeintrachtigen kénnten.
Den Lichtstrahl niemals direkt auf ungeschiitztes Weichgewebe richten, da dies
zu Verletzungen oder Reizungen flihren kann. Den Lichtstrahl niemals auf Augen
richten. Von der Zahnoberflache reflektiertes Licht kann ebenfalls Augenverlet-
zungen hervorrufen. Verwenden Sie die im Lieferumfang des Geréts enthaltenen
SmartLite® FOCUS® Shields oder eine Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter 2.
Beschrénken Sie die Lichteinwirkung auf den zu behandelnden Bereich.
Alle zahnarztlichen Polymerisationslampen verursachen eine gewisse Warmeent-
wicklung. Ein langerer Einsatz in Bereichen nahe der Zahnpulpa und des Weichge-
webes kann zu einer schweren Schadigung fiihren. Dieselbe Zahnoberflache darf
nicht langer als jeweils 20 Sekunden am Stlck lichtgehartet werden. Bei Bedarf in
intermittierenden Intervallen von jeweils 20 Sekunden polymerisieren.
Die Verwendung von nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zubehor-
teilen kann zu einer erhdhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit der
SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe und ihrer Komponenten fiihren.
Nicht neben oder auf anderen Geraten verwenden. Ist der Betrieb neben oder gesta-
pelt auf anderen Geraten erforderlich, sollten SmartLite® FOCUS® und ihre Kompo-
nenten beobachtet werden, um den ordnungsgeméaBen Betrieb in dieser Anordnung
zu Uberpriifen.

Fur technische Details (zu elektromagnetischen Emissionen und elektromagnetischer Storfestigkeit)
siehe: www.dentsply.eu - Kapitel: IFU/MSDS.
SmartLite® FOCUS® wird gemé&B EN 62471 als Gerat der Risikogruppe 2 eingestuft.
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3.1

3.2

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt
Installation und Aufladen ( EXEEETIIEY und EXEEETGREED )

. Unterseite EXD der Ladestation am hinteren Ende anheben und abnehmen (siehe
D).

. Den Stecker XD in die Buchse der Ladestation stecken E¥) (siehe )

. Die Unterseite schlieBen (siehe EXTHEEN ) und den Netzstecker einstecken 8 .

. Achten sie darauf, dass die fiir den Netzstecker verwendete Netzsteckdose fiir den
Fall einer notwendigen Nottrennung jederzeit zugénglich ist.

5.Den Akku @B in das SmartLite® FOCUS® Handstiick einsetzen BB (siehe

und EXTHED).

Der SmartLite® FOCUS® Akku ist bereits vorgeladen und kann nach dem Erwerb

sofort eingesetzt werden.

Zum Aufladen des Akkus muss das Handstiick @B in die Ladestation gestellt wer-

den ED (siehe EXTHEE). Wenn die Batterieanzeige griin blinkt, wird der Akku

aufgeladen.

-

BN

o

Der automatische SmartLite® FOCUS® Schnelllademodus ermdglicht eine Betriebs-
dauer von mindestens 5 Minuten nach einer 10-mindtigen Aufladung.

Anwendungsmodus
. Schiitzen Sie den LED-Aufsatz mit Hilfe der einmal verwendbaren SmartLite® Slee-
ves vor groben Verunreinigungen (siehe ).
2. Verwenden Sie die im Lieferumfang des Geréts enthaltenen SmartLite® FOCUS®
Shields in Kombination mit angelegtem SmartLite® Sleeve oder verwenden Sie eine
Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter (siche ). Achten Sie stets da-
rauf, dass die SmartLite® FOCUS® Shields sicher mit der SmartLite® FOCUS® ver-
bunden sind, um eine versehentliche Aspiration zu verhindern (SmartLite® FOCUS®
Shield fest in die richtige Position driicken). Stets darauf achten, dass die Smart-
Lite® FOCUS® Shields ordnungsgemaB an der SmartLite® FOCUS® befestigt wur-
den, ohne das Lichtaustrittsfenster zu verdecken (siehe ) und ).
Ausrichten des LED-Aufsatzes: Der LED-Aufsatz ist um 330° drehbar, so dass sich
die Ausrichtung des Lichtstrahls individuell einstellen |&sst. Der LED-Aufsatz muss
in einem Winkel eingestellt werden, der eine optimale Lichthartung der Restauration
ermoglicht. Der LED-Aufsatz sollte so dicht wie méglich an die Restauration ge-
fuhrt werden.
4. Polymerisation: Kurz die EIN/AUS-Taste [1.1.1 EIN/AUS Taste] driicken. Die akusti-
schen Signale werden in [1.1.3 Akustische Signale] beschrieben.
5. Um die Polymerisationslampe vor dem Ende des 20-sekiindigen Zyklus auszu-
schalten, kann jederzeit die EIN/AUS-Taste gedriickt werden. Erfordert ein Restau-
rationsmaterial eine Iangere Aushartungszeit als 20 Sekunden, wiederholen Sie den
beschriebenen Vorgang durch Driicken der EIN/AUS-Taste nach dem Ende jedes
20-Sekunden-Intervalls (siehe auch [2.2 VorsichtsmaBnahmen]).
Die Aushértungszeiten flr verschiedene DENTSPLY-Materialien sind im bereitge-
stellten ,Material Curing Guide“ angegeben. Wenn andere Produkte verwendet wer-
den, ist die entsprechende Gebrauchsanweisung zu beachten.

-

@
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4.1

4.2

Hygiene

SmartLite® Sleeves (Schutzhiillen) )

Die Verwendung der SmartLite® Sleeves (siehe ENTTEEEITIED ) ist als VorsichtsmaB-
nahme gegen grobe Verunreinigungen vorgeschrieben, ersetzt jedoch nicht die Aufbe-
reitung der SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe.

1. Die SmartLite® Sleeves sofort nach Gebrauch entfernen (siehe EXTHES ).

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. SmartLite® Sleeves sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht
wiederverwenden, da es sonst zu Kreuzkontaminationen kommen kann.

2. GeméB den ortlichen Vorschriften entsorgen.

SmartLite® FOCUS® Handstiick B

Elektrischer Kurzschluss oder geféahrliche Fehlfunktion.

Verletzungsgefahr.
A 1. Das Handsttick bei der Reinigung und Desinfektion vor dem Eindrin-

gen von Flussigkeiten schiitzen.
2. Versuchen Sie nicht, den LED-Aufsatz vom Handsttick zu trennen, da
sie fest miteinander verbunden sind.

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Stets darauf achten, dass das Handstick vollstéandig aufbereitet

wurde, bevor es in die Ladestation gestellt wird.

HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung der SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe.

. Nicht in Flissigkeiten eintauchen.

2. Nicht mit Lésungen auf Orangenél-, Aceton- oder Wasserstoffperoxidbasis reini-
gen oder desinfizieren. Die folgenden Produkte dirfen nicht verwendet werden:
Optim 33 TB, CaviCidel.

. Die Entfernung des Akkus wird fur die reguldre Reinigung und Desinfektion nicht
empfohlen.

-

w

4.2.1 Manuelle Reinigung

-

. Unmittelbar nach Gebrauch vorsichtig die Schutzhdille entfernen, ohne das Gerat zu
verunreinigen, und gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.

. Untersuchungshandschuhe gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen entsor-

gen und die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden

Handdesinfektionslésung geméB den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizie-

ren. Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers beachten.

Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Das Gerat mit einer geeigneten Instrumentenreinigungslésung gemaB den gelten-

den lokalen Bestimmungen reinigen. Die Gebrauchsanweisung des Reinigungsmit-

telherstellers beachten.

N
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Rickstande der Reinigungslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.
Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.
. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerats zu widmen.

No o

4.2.2 Manuelle Desinfektion

. Das gereinigte Gerét grindlich [4.2.1 Manuelle Reinigung] mit einem Einmaltuch
abwischen, das mit einer gemé&B den geltenden lokalen Bestimmungen zugelas-
senen bakteriziden, viruziden und fungiziden Desinfektionslésung auf Alkoholbasis
angefeuchtet wurde. Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers
beachten. Bitte [4.2] fur falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethoden beachten.

2. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Geréts zu widmen.

3. Rucksténde der Desinfektionslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

4. Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

5. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Geréts zu widmen.

-

Das Gerét kann bis zu 6.000-mal desinfiziert werden.

4.3 SmartLite® FOCUS® Shields I

HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung der SmartLite® FOCUS® Shields.

1. Nicht mit stark aggressiven Mitteln reinigen oder desinfizieren (z. B. Lésungen auf
Orangendl- oder Acetonbasis).

4.3.1 Manuelle Reinigung

. Untersuchungshandschuhe gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen entsor-
gen und die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden
Handdesinfektionslésung geméB den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizie-
ren. Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers beachten.

. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

. Das Gerat mit einer geeigneten Reinigungslésung geméB den geltenden lokalen Bestim-

mungen reinigen. Die Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittelherstellers beachten.

Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerats zu widmen.

Rickstande der Reinigungslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

-
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4.3.2 Manuelle Desinfektion

. Das gereinigte Gerét griindlich [4.3.1 Manuelle Reinigung] mit einem Einmaltuch ab-
wischen, das mit einer gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen zugelassenen
bakteriziden, viruziden und fungiziden Instrumentendesinfektionslésung auf Alkohol-
basis getrankt wurde. Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers
beachten.

2. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Geréts zu widmen.

3. Rucksténde der Desinfektionslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

4. Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

-

SmartLite® FOCUS® Schilde kénnen bis zu 100-mal desinfiziert werden.

4.3.3 Sterilisation (optional)
Die SmartLite® FOCUS® Shields kénnen auch autoklaviert werden.
1. SmartLite® FOCUS® Shields im Autoklaven bei 134 °C/2 bar 3 Minuten und 30 Se-
kunden lang dampfsterilisieren.

SmartLite® FOCUS® Shields kénnen bis zu 60-mal autoklaviert werden.
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5.2

Wartung

Uberpriifung der Lichtleistung
. Stellen Sie sicher, dass das Lichtaustrittsfenster des Lichtkopfes sauber und kratz-
frei ist. Eine daraus resultierende Verminderung der Lichtleistung wiirde die ein-
wandfreie Durchhartung der Materialien einschrénken.
. Die Lichtintensitét der SmartLite® FOCUS® sollte &fter mit einem handelstiblichen Ra-
diometer Uberpriift werden, um eine gute Durchhartung sicherzustellen. Da Radiome-
ter sich erheblich unterscheiden, wird die folgende Vorgehensweise empfohlen.
Uberpriifen Sie bei Erhalt der SmartLite® FOCUSP® die Lichtintensitit mit einem Ra-
diometer Ihrer Wahl und notieren Sie den Wert. Der Ausgangswert dient nur als
Referenzwert und entspricht méglicherweise nicht der tatséchlichen Lichtintensitat.
Kontrollieren Sie bei den folgenden Uberpriifungen die Lichtintensit4t mit dem sel-
ben Radiometer, das auch fiir die Bestimmung des Referenzwertes benutzt wurde,
und vergleichen Sie den Wert mit dem Referenzwert.
Wenn die Radiometerwerte unterhalb des Referenzwertes liegen, kann die Licht-
starke mit dem ieCure Uberprift werden. ieCure auf einer ebenen Oberflache auf
ein Blatt Papier legen. Das ieCure-Segment entsprechend der erforderlichen Stu-
fenhohe wahlen (bitte beachten Sie, dass die Stufenhdhe doppelt so hoch wie die
zu bestétigende Aushéartungstiefe sein sollte). Mit Komposit fiillen. Die SmartLite®
FOCUS® nahe an die obere Offnung halten und ausharten. Wenn das Material an
der unteren Offnung ausgehértet ist (d. h., wenn es mit einem Kunststoffspatel nicht
abgekratzt werden kann), betrégt die Aushartungstiefe geméaB ISO 4049:2009 die
Haélfte der gewéhlten Stufenhdhe. Wenn die SmartLite® FOCUS® den Test mit dem
ieCure besteht, ist sie einsatzbereit.
Verwenden Sie die SmartLite® FOCUS® nicht, wenn die Lichtabgabe unterhalb des
Referenzwertes liegt und der ieCure-Test nicht bestanden wurde.

-
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Batterie )

e Der Akku zeichnet sich aufgrund seiner geringen Selbstentladung durch eine lange
Betriebsdauer aus.

Der Akku ist bereits vorgeladen und kann nach dem Erwerb sofort eingesetzt wer-
den. Die Aufladung vor dem erstmaligen Gebrauch kann die anfangliche Betriebs-
dauer verlangern, ist jedoch nicht zwingend erforderlich.

Wenn die Batterieanzeige griin blinkt €3 , wird der Akku gerade aufgeladen. Nach
vollstandiger Aufladung zeigt die Batterieanzeige ein griines Dauerlicht. Zur voll-
standigen Wiederaufladung des Akkus werden ca. 3 Stunden benétigt. Die Smart-
Lite® FOCUS® zeichnet sich durch eine intelligente Aufladetechnologie aus. Je nach
Akkustatus wéhlt die SmartLite® FOCUS® automatisch zwischen dem automati-
schen Schnelllademodus (schnell blinkende griine Lampe) und dem Standardauf-
lademodus (blinkende griine Lampe).

Der automatische SmartLite® FOCUS® Schnelllademodus ermdglicht eine Betriebs-
dauer von mindestens 5 Minuten nach einer 10-minutigen Aufladung.

Wenn die Batterieanzeige (schnell) gelb blinkt EED , muss der Akku aufgeladen
werden. Nach dem ersten Auftreten betragt die verbleibende Aushartezeit zum Be-
enden der Behandlung noch ungefahr eine Minute. Die Lichtleistung ist wahrend
dieser Zeit nicht reduziert. Nach dieser Zeit schaltet sich das Gerat automatisch ab
und durch ein dauerhaftes gelbes Leuchten der Batterieanzeige wird Ladebedarf
angezeigt.

Wenn der Akku @ ausgetauscht werden muss, kann der Akku durch vorsichtiges
Einfiihren eines Schraubendrehers in das Loch am unteren hinteren Ende des Hand-
stiicks freigegeben werden. Der Schraubendreher wird nur benétigt, um den Akku
zu entriegeln. Zur vollstiandigen Entfernung des Akkus bitte wie in und
die Finger benutzen. Den Schraubendreher nicht als Hebel verwenden,
um Schaden am SmartLite® FOCUS® Handsttick zu verhindern.
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6 Bestellinformation, Technische Daten, Garantiebedingungen

6.1 Zubehore

Zubehor Bestellnr.
SmartLite® FOCUS® Akku 3 644.50.021
SmartLite® Sleeves 644.50.030
SmartLite® FOCUS® Shields {0 644.50.040
SmartLite® FOCUS® Netzstecker inkl. Adapter 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® Refill (Polymerisationslampe und Akku) EB 644.50.060
SmartLite® FOCUS® Ladestation EN 644.50.070
isCure 644.40.054

6.2 Seriennummer
Handstlick und Akku haben unterschiedliche Seriennummern. Die Seriennummer be-
findet sich an der Innenseite des Handstiicks und kann nach Entfernen des Akkus
abgelesen werden. Die Seriennummer des Akkus ist auf dem Akku angegeben.
Zur Identifikation des Produkts muss bei Schriftwechsel die Seriennummer 8 an-
gegeben werden.

Seriennummernformat der SmartLite® Ladestation: SLXX XXXXX
Seriennummernformat des SmartLite® FOCUS® Handstticks: SFXX XXXXX
Seriennummernformat des SmartLite® FOCUS® Akkus: SFBXX  xxxxx

6.3 Spezifikationen und Geréteklasse

Umwelthinweis

@ Gerite- und Akku-Entsorgung:

Dieses Gerét wird mit einem Nickel-Metall-Hydrid-Akku ausgeliefert. Das
Gerét und der Akku dirfen nicht mit dem normalen Hausmdill entsorgt wer-
den. Aus Umweltschutzgriinden missen das Gerat und der Akku geméB

— den geltenden lokalen umweltrechtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Nennspannung und Nennfrequenz: 100 V...240V/ ~ 50 Hz...60 Hz

Nennaufnahme: Maximal 14 W
Schutzklasse: Gerat der Schutzklasse Il [O]
Gebrauchsanleitung befolgen: @
Schutz gegen Eindringen von Fliissigkeiten in das Handstlick:
IPX4
Anwendungsmodus: Umgebungstemperatur:

Zwischen 0 °C und +30 °C
Relative Luftfeuchtigkeit:
Zwischen 20% und 90%

Lagerbedingungen: Umgebungstemperatur:
Zwischen -10 °C und +35 °C
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Transportbedingungen: Umgebungstemperatur:
Zwischen -10 °C und +50 °C

Akku: * Lange Betriebsdauer aufgrund der geringen

Selbstentladung.

e Der Akku ist bereits vorgeladen und kann
nach dem Erwerb sofort eingesetzt werden.

* Akku-Ladezeit: ca. 3 Stunden.

e Automatischer Schnelllademodus: Ermdglicht
eine Betriebsdauer von mindestens 5 Minu-
ten nach einer 10-minltigen Aufladung.

Sicherung des Akkus gegen Kurzschluss:
Ruickstellende Sicherung

Leuchtdiode: 3 W LED
Mittlere Lichtintensitat: Ca. 1000 mW/cm? (CureRite™)
Wellenldngenbereich der hdchsten Leistung:

Zwischen 460 nm und 490 nm

(Intensitatsmaximum bei ungefahr 475 nm)

Abmessungen des Handstlicks: Lénge: 240 mm
Breite: 31 mm

Gerategewicht: Handsttick mit Akku: 90 Gramm
Ladestation mit Netzstecker: 200 Gramm

Erfiillt folgende Richtlinien/Standards:

93/42/EWG Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinpro-
dukte, geéndert durch die Richtlinie 2007/47/EG, Anhang 1

2002/95/EG Beschréankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elekt-
ro- und Elektronikgeraten

IEC 60601-1 2005 - Medizinische elektrische Gerate (Allgemeine Festlegungen flr

die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale)

IEC 60601-1-2 2005 - Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festle-
gungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungs-
merkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — An-
forderungen und Priifungen

ISO 10650-2 2007 - Zahnheilkunde - Lichtpolymerisationsgeréte — Teil 2: Lumines-
zenzdiodenlampen (LED)

EN 62471 2008 - Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen

IEC 62471 2006 - Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen

Die SmartLite® FOCUS® Polymerisationslampe erfiillt:

UL 60601-1
s CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Garantiebedingungen
DENTSPLY gibt eine 2-Jahres-Garantie auf alle Komponenten der SmartLite® FOCUS®
ausgenommen des Akkus. Fir den Akku wird eine 1-Jahres-Garantie gewéhrt. Die Ga-
rantiezeit beginnt mit dem Kaufdatum. Wahrend der Garantiefrist entstandene Schéaden,
infolge fehlerhafter Materialien oder Verarbeitung, werden von DENTSPLY kostenlos be-
hoben. Dies erfolgt nach dem Ermessen von DENTSPLY entweder durch Reparatur oder
durch Ersatz der defekten Teile bzw. des gesamten Gerétes.

Nicht eingeschlossen in die Garantie sind Schaden durch unsachgeméaBen Gebrauch
(z.B. Verwendung bei falscher Spannung, Bruchschaden, Reinigung durch nicht
empfohlene Reinigungsmethoden), normale Gebrauchsspuren und Defekte, die ei-
nen vernachlassigbaren Einfluss auf den Wert oder die Funktion haben.

Diese Garantie verliert ihre Gultigkeit, wenn Reparaturen oder sonstige Eingriffe von
Personen durchgefiihrt wurden, die nicht autorisiert sind.

Die Garantie gilt in jedem Land, in dem die Lampe durch DENTSPLY oder einen Hand-
ler ausgeliefert wird und in dem keine Import-Beschrankungen oder Gesetze den von
der Garantie verlangten Service be- oder verhindern.

Durch die Erhebung von Garantieanspriichen wird die Garantiefrist nicht verlangert.
Die Garantiedauer ausgetauschter Teile oder Geréte ist auf die Garantiedauer des ge-
samten Gerates beschrénkt.

Im Falle eines Garantieanspruchs das gesamte Gerat (Ladegerdt und LED-Poly-
merisationslampe) zusammen mit der Rechnung an den Héndler oder zum néchsten
DENTSPLY Service Center senden.

Alle anderen Anspriiche einschlieBlich jener fur Schaden, die aus dieser Garantie ent-

stehen, sind ausgeschlossen, sofern kein rechtsgliltiger Beschluss lber unsere Haf-
tung vorliegt.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Mode d’emploi Francais

Lampe LED a photopolymériser. Format stylo compact

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.

Table des matieres Page

Description du produit 24
2 Consignes de sécurité 26
3 Instructions étape-par-étape 28
4 Hygier 29
5 Entretien 31
6 Références produit, données techniques, conditions de garantie...........cseerunee 32
1 Description du produit

La lampe & photopolymériser SmartLite® FOCUS® est un dispositif LED destiné a une
utilisation par des professionnels dentaires qualifiés en cabinet dentaire ou laboratoire
dentaire.

Caractéristiques de la lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS® :

Petite taille et conception ergonomique et légére.

Modele compact sans fil offrant des spécificités de manipulation pratiques et une
batterie échangeable.

Mécanisme de chargement intelligent de la batterie avec fonctionnement quasi per-
manent de la lumiere.

Embout LED a réglage personnalisable, rotation sur 330°.

Embout LED offrant un acces aisé a la cavité buccale.

Surface de polymérisation (section optique croisée efficace) d’au moins 7,5 mm de
diametre.

Jusqu’a 20 secondes de temps d’exposition par activation, avec un signal sonore
toutes les 10 secondes.

Systéme de controle de température avancé permettant de limiter la température de
I’embout LED.
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1.1 Lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS® [N : fonctionnement en un coup
d’ceil

1.1.1 Touche ON/OFF EED
Active ou interrompt le cycle d’exposition de 20 secondes.

1.1.2 Batterie. Témoin de fonctionnement.

Voyant vert permanent EF3 (uniquement si la piéce & main de la lampe a pho-
topolymériser SmartLite® FOCUS® est insérée dans la base de chargement D : la
lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS® est complétement rechargée.
Voyant vert clignotant EF3 (uniquement si la piéce & main de la lampe a photo-
polymériser SmartLite® FOCUS® est insérée dans la base de chargement D) : la
lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS® est en mode de chargement normal.
Voyant vert clignotant rapidement B (uniquement si la piéce & main de la
lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS® est insérée dans la base de char-
gement ED) : la lampe & photopolymériser SmartLite® FOCUS® est en mode de
chargement rapide automatique.

Voyant jaune clignotant EED : la lampe & photopolymériser SmartLite FOCUS® est
presque déchargée et a besoin d’étre rechargée. A la premiére apparition du voyant,
il reste environ 1 minute de temps de polymérisation.

Voyant jaune permanent EED : la lampe & photopolymériser SmartLite® FOCUS®
est complétement déchargée (il ne reste plus de temps d’exposition), il faut rechar-
ger I'appareil.

1.1.3 Signaux sonores

e Un bip : au début du cycle de polymérisation, aprés 10 secondes de temps de
polymérisation avec la lumiére bleue des LED et quand la lampe a photopolymériser
SmartLite FOCUS® est complétement rechargée.
Deux bips : au bout de 20 secondes de temps d’exposition consécutif. La lampe &
photopolymériser s’éteint automatiquement au bout de 20 secondes.
Bip rapide et répétitif toutes les 7 secondes et voyant de batterie jaune cligno-
tant : uniquement quand I'appareil est éteint. Il reste approximativement 1 minute
de temps opérationnel aprés la premiére apparition. Il faut recharger I'appareil.
Un long bip associé au voyant jaune permanent : uniquement quand I'appareil
est éteint. L’appareil est complétement déchargé, il faut le recharger.

1.2 Indications
¢ Polymérisation de matériaux dentaires se polymérisant & une longueur d’onde com-
prise entre 460 et 490 nm.

1.3 Contre-indications
e Utilisation chez les patients sujets a des réactions photobiologiques (y compris les
patients avec de I'urticaire solaire ou souffrant de protoporphyrie érythropoiétique)
ou sur ceux qui suivent couramment un traitement avec des produits pharmaceu-
tiques photosensibilisants.
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2.

-

Consignes de sécurité

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des
consignes particulieres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent
mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

¢ |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques potentiels de blessure.
¢ Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce sym-
bole afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Mises en garde
Ne jamais modifier SmartLite® FOCUS® ou I'une de ses piéces. Toute modification
peut compromettre votre sécurité et son efficacité.

2.1.1 Piéce a main SmartLite® FOCUS® EB

Toujours s’assurer que les protections oculaires SmartLite® FOCUS® E sont bien
fixées au systéme SmartLite® FOCUS® afin d’éviter toute aspiration accidentelle
(appuyer fermement sur la protection SmartLite® FOCUS® afin de la positionner cor-
rectement ; cf. pour plus de détalils).

Toujours vérifier que I'extrémité lumineuse de I'embout de la lampe n’est pas recouvert
par les protections oculaires SmartLite® FOCUS® (cf. IEFTZLED et IEFTZID ).

Ne pas essayer d’enlever I'embout LED de la piéce a main car ils sont fixés de fagon
permanente.

L’embout LED peut pivoter a 330°. Ne pas essayer de décrire une rotation compléte
avec I'embout LED.

Ne pas utiliser I'appareil comme un écarteur labial. Cette utilisation pourrait endom-
mager la connexion entre I'embout LED et la piece a main.

Ne pas utiliser un appareil endommagé, exemple : si entre autre le verre de 'embout
lumineux LED est rayé, cassé ou manquant.

Les protections oculaires SmartLite® FOCUS® s’usent avec le temps. Echanger les
protections défectueuses contre les protections neuves incluses dans la boite ou les
commander en tant qu’accessoires (voir aussi [6.1 Accessoires]).

Seuls des techniciens agréés peuvent réparer la piece a main ou la batterie.

2.1.2 Base de chargement E)

De faibles tensions sont présentes dans la base de chargement (12 V DC). Ne pas
ouvrir la base de chargement quand elle est branchée a la source d’alimentation.
Utiliser uniguement dans un environnement sec. Ne pas utiliser si la base de char-
gement est mouillée. Eviter les courts-circuits entre les broches de contact situées
dans la base de chargement. Seuls des techniciens agréés peuvent réparer la base
de chargement.

Ne pas utiliser avec des voltages ne faisant pas partie du champ indiqué sur la base
de chargement.

Note: Débrancher le connecteur d’alimentation @8 de la source d’alimentation
avant de le retirer de la base de chargement.

Toujours s’assurer que la base de chargement est placée a c6té de I'unité dentaire
et de ne la toucher qu’avec des gants propres et désinfectés afin d’éviter toute
exposition a des projections de fluides corporels.

Toujours veiller a ce que la piece & main soit complétement stérilisée avant de I'insé-
rer dans la base de chargement.
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2.1.3 Bloc-batterie )

Protéger le bloc-batterie des court-circuits pendant I'utilisation et le stockage.

2.2 Précautions d’emploi

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.
Toute personne ayant eu une rétinopathie devra consulter un spécialiste avant d’uti-
liser cet appareil. Utiliser la lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS® avec
beaucoup de prudence et se conformer a toutes les précautions de sécurité néces-
saires (utilisation appropriée de lunettes de sécurité avec verre filtrant la lumiére).
Toute personne ayant eu une opération de la cataracte peut étre spécialement sen-
sible & la lumiére et devra étre informée des risques d’un traitement avec la lampe
a photopolymériser SmartLite® FOCUS® & moins de prendre toutes les précautions
de sécurité comme le port de lunettes de sécurité.
Ne pas utiliser de lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS® qui n’ait pas été
correctement stérilisée. Protéger la lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS®
de toute contamination grave en utilisant les manchons SmartLite®. Les manchons
SmartLite® ne sont congus que pour un usage unique. Jeter aprés utilisation. Ne pas
réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter les contaminations croisées.
Le port d’appareils médicaux électriques implique d’observer certaines précautions
de sécurité spécifiques '. Ne pas utiliser de téléphones mobiles ou autres outils de
communications portables qui pourraient interférer avec le fonctionnement de la
lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS®.
Ne jamais diriger directement le rayon lumineux sur les tissus mous non protégés,
cette action pouvant étre la cause de blessure et d’irritation. Ne pas diriger le rayon
lumineux vers les yeux. La lumiére reflétée par la surface de la dent peut également
blesser les yeux. Utiliser les protections oculaires SmartLite® FOCUS® fournies avec
la lampe ou des lunettes de protection adaptées pour filtrer la lumiére 2.
Limiter I'action du rayon lumineux & la zone devant étre traitée.
Toutes les lampes a photopolymériser dentaires dégagent une certaine chaleur.
Une utilisation prolongée sur les zones proches de la pulpe et des tissus mous
peut provoquer de graves lésions. Ne pas exposer la méme surface dentaire plus
de 20 secondes a la fois. Si nécessaire, polymériser a intervalles intermittents de
20 secondes chacun.
L’utilisation de tout accessoire autre que ceux mentionnés dans ce mode d’emploi
peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité de
la lampe SmartLite® FOCUS® et de ses composants.
Ne pas utiliser a c6té d’un autre dispositif ou contre celui-ci. S’il est nécessaire d’uti-
liser la lampe a c6té d’un autre dispositif ou contre celui-ci, surveiller étroitement
SmartLite® FOCUS® et ses composants pour vérifier leur bon fonctionnement dans
le cadre de cette configuration de travail.

1 Les détails techniques (sur les émissions électromagnétiques et I'immunité électromagnétique) sont
disponibles sur : www.dentsply.eu — chapitre: IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® est classé dans le groupe de risque 2 conformément a la norme EN 62471.
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3

3.1

3.2

Instructions étape-par-étape

Installation et chargement (ZEEETENN et [EZEEEREED)

. Retirer le panneau inférieur EXD de la base de chargement en le soulevant au
niveau de son extrémité arriére (cf. UEETZLED ).

. Brancher le connecteur femelle E%B dans la prise de la base de chargement

A (cf. GITED ).

Fermer le panneau inférieur (cf. EEFTIZIEN ) et brancher le connecteur d’alimenta-

tion ED.

S’assurer que la prise d’alimentation utilisée pour le connecteur d’alimentation est

accessible a tout moment s’il fallait débrancher I'appareil d’urgence.

Insérer la batteric @0 dans la piéce & main SmartLite® FOCUS® EB (cf.

[ Figure A2 2l Figure A3 1

La batterie SmartLite® FOCUS® est préchargée et préte a I'emploi dés I'achat.

Pour recharger la batterie, insérer la piéce a main @B dans la base de chargement

ED (cf. GEETEER). La lumiére de la batterie clignotera vert, indiquant que la bat-

terie est en cours de chargement.

-

N

«

>

o

o

Le mode de chargement rapide automatique de SmartLite® FOCUS® offre au moins
5 minutes de temps de fonctionnement au bout de 10 minutes de chargement.

Utilisation de P’appareil

1. Protéger I'embout LED de toute contamination grave en utilisant les manchons
jetables SmartLite® (cf. ).

2. Utiliser les protections oculaires SmartLite® FOCUS® fournies avec I'appareil en as-
sociation avec les manchons SmartLite® ou utiliser des lunettes de protection adap-
tées pour filtrer la lumiére (cf. ). Toujours s’assurer que les protections
SmartLite® FOCUS® sont bien fixées au systéme SmartLite® FOCUS® afin d’évi-
ter toute aspiration accidentelle (appuyer fermement sur la protection SmartLite®
FOCUSE® afin de la positionner correctement). Veiller également a ce que les protec-
tions oculaires SmartLite® FOCUS® soient bien installées sur SmartLite® FOCUS® et
ne recouvrent pas I'extrémité lumineuse de I'embout de la lampe (cf. IGETZEEED et

g )

. Réglage de I'embout LED : L’embout LED peut pivoter sur 330°, ce qui permet de

personnaliser la position de I’émission de lumiére. Positionner I’embout dans un

angle permettant une polymérisation optimale de la restauration. L’embout LED doit
étre placé aussi prés que possible de la restauration.

Polymérisation : Appuyer brievement sur le bouton ON/OFF [1.1.1 Touche ON/OFF].

Les signaux sonores de fonctionnement sont décrits dans [1.1.3 Signaux sonores].

Pour arréter la lampe a photopolymériser avant la fin du cycle de 20 secondes,

appuyer sur le bouton ON/OFF & tout moment. Pour polymériser un matériau de

restauration nécessitant un temps de polymérisation supérieur a 20 secondes, répé-
ter le cycle en pressant sur le bouton ON/OFF aprés la fin du cycle de 20 secondes
précédent (cf. également [2.2 Précautions d’emploi]).

Les temps de photopolymérisation de différents matériaux DENTSPLY sont dispo-

nibles dans le Guide de Photopolymérisation fourni. En cas d’utilisation d’autres

produits, consulter le mode d’emploi du produit concerné.

w

>

o

o
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4

4.1

4.2

Hygiéne

Manchons SmartLite® )

Le recours aux manchons SmartLite® (cf. ) est une mesure de précaution
obligatoire visant & prévenir toute contamination grave, mais ne se substitue pas a la
stérilisation de la lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS®.

1. Enlever les manchons SmartLite® juste aprés utilisation (cf. IEFTZIED ).

Contaminations croisées.

Infection.
1. Les manchons SmartLite® ne sont congus que pour un usage unique.

Ne pas réutiliser afin d’éviter les contaminations croisées.
2. Eliminer conformément aux réglementations locales.

Piéce a main SmartLite® FOCUS® ED

Court-circuit électrique ou dysfonctionnement dangereux.

Blessure.
A 1. Protéger la piece a main contre la pénétration de liquide lors du

nettoyage et de la désinfection.
2. Ne pas essayer d’enlever 'embout LED de la piéce a main car ils fixé
de fagon permanente et ne font qu’un.

Contaminations croisées.

Infection.
1. Toujours veiller a ce que la piéce a main soit complétement stérilisée

avant de I'insérer dans la base de chargement.

AVERTISSEMENT

Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

Dommage sur la lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS®.

. Ne pas immerger dans des liquides.

2. Ne pas nettoyer ni désinfecter avec des solutions contenant de I'huile essentielle
d’orange, de I'acétone ou du peroxyde d’hydrogene. Ne pas utiliser les produits
suivants : Optim 33 TB, CaviCide1.

. Il n’est pas recommandé de retirer la batterie pour le nettoyage et la désinfection
de routine.

-

(]

4.2.1 Nettoyage manuel

-

. Juste aprés utilisation, retirer le manchon avec précaution sans contaminer I'appa-
reil et le jeter conformément & la réglementation locale.

. Jeter les gants d’examen conformément a la réglementation locale. Désinfecter les

mains avec une solution désinfectante pour les mains bactéricide, virucide et fongi-

cide adaptée conformément a la réglementation locale et I'utiliser en respectant le

mode d’emploi du fabricant.

Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

Nettoyer I'appareil avec une solution de nettoyage adaptée conformément a la

réglementation locale, et I'utiliser en respectant le mode d’emploi du fabricant.

Eliminer les résidus de solution & I'aide d’un chiffon humide.

N

»> o

o
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Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.
Porter une attention particuliére aux jonctions et insertions de I'appareil.

No

4.2.2 Désinfection manuelle

. Bien essuyer I'appareil nettoyé [4.2.1 Nettoyage manuel] avec un chiffon a usage
unique humidifié avec une solution désinfectante bactéricide, virucide et fongicide
a base d’alcool approuvée par la réglementation locale et utilisée conformément au
mode d’emploi du fabricant. Se reporter au paragraphe [4.2] Méthode de nettoyage
ou de désinfection inappropriée.

2. Porter une attention particuliere aux jonctions et insertions de I'appareil.

3. Eliminer les résidus de solution désinfectante & I'aide d’un chiffon humide.

4. Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

5. Porter une attention particuliere aux jonctions et insertions de I'appareil.

-

L’appareil peut étre désinfecté jusqu’a 6 000 fois.

4.3 Protections oculaires SmartLite® FOCUS® )

AVERTISSEMENT

Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

Dommage sur les protections oculaires SmartLite® FOCUS®.

1. Ne pas nettoyer ou désinfecter avec des agents hautement agressifs (p. ex. : solu-
tions contenant de I'huile essentielle d’orange ou de I'acétone).

4.3.1 Nettoyage manuel

. Jeter les gants d’examen conformément a la réglementation locale. Désinfecter les
mains avec une solution désinfectante pour les mains bactéricide, virucide et fongi-
cide adaptée conformément a la réglementation locale et I'utiliser en respectant le
mode d’emploi du fabricant.

. Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

. Nettoyer I'appareil avec une solution de nettoyage adaptée conformément a la

réglementation locale, et I'utiliser en respectant le mode d’emploi du fabricant.

Porter une attention particuliére aux jonctions et insertions de I'appareil.

Eliminer les résidus de solution de nettoyage a I'aide d’un chiffon imbibé d’eau.

Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

-

w N

oo s

4.3.2 Désinfection manuelle

. Bien essuyer I'appareil nettoyé [4.3.1 Nettoyage manuel] avec un chiffon a usage
unique imbibé de solution désinfectante bactéricide, virucide et fongicide a base
d’alcool approuvée par la réglementation locale et utilisée conformément au mode
d’emploi du fabricant.

2. Porter une attention particuliere aux jonctions et insertions de I'appareil.

3. Eliminer les résidus de solution de désinfection a Iaide d’un chiffon imbibé d’eau.

4. Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

-

Les protections SmartLite® FOCUS® peuvent étre désinfectées jusqu’a 100 fois.
4.3.3 Stérilisation (optionnel)
Les protections SmartLite® FOCUS® peuvent aussi étre stérilisées en autoclave.
1. Stériliser les protections SmartLite® FOCUS® par autoclavage vapeur a 134 °C/2 bars;
temps de stérilisation =3 min 30 s.

Les protections SmartLite® FOCUS® peuvent étre autoclavées jusqu’a 60 fois.
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5.

-

5.2

Entretien

Surveillance du débit de lumiére

. S’assurer que I'ouverture LED est propre et exempte de rayures. Le débit de lumiére
sera sinon réduit et pourrait étre insuffisant pour assurer une photopolymérisation
correcte du matériau.

. Afin d’assurer une photopolymérisation correcte, vérifier fréquemment l'intensité
lumineuse de SmartLite® FOCUS® a I'aide d’un radiométre disponible sur le marché.
Comme les radiometres different beaucoup les uns des autres, il est recommandé
de suivre la procédure suivante.

3. Apreés avoir recu la lampe SmartLite® FOCUS®, vérifier I'intensité lumineuse a I'aide
du radiomeétre de votre choix et consigner le résultat. Cette premiére lecture sert de
référence uniquement et peut ne pas refléter la véritable intensité lumineuse.
Par la suite, tester de nouveau l'intensité lumineuse avec le radiomeétre employé
pour la référence initiale et comparer le résultat avec I'intensité de référence.
. Si la valeur indiquée par le radiometre est située bien en-dessous de I'intensité de
référence, I'efficacité lumineuse peut étre contrélée en utilisant le dispositif ieCure.
Positionner le dispositif ieCure sur une feuille de papier placée sur une surface
plane. Choisir le segment ieCure en fonction de la hauteur nécessaire (a noter : la
hauteur de I’échantillon doit étre deux fois supérieure a la profondeur de polyméri-
sation pour étre confirmée). Remplir de composite. Maintenir le SmartLite® FOCUS®
prés de I'ouverture supérieure et polymériser. Si le matériau situé au niveau de I'ou-
verture inférieure a été polymérisé (c’est-a-dire qu’il ne peut pas étre gratté a I'aide
d’une spatule en plastique), la profondeur de polymérisation est égale a la moitié de
la hauteur d’échantillon choisie, selon la norme ISO 4049:2009. Si le test ieCure est
positif, le SmartLite® FOCUS® est prét a I'emploi.

Arréter d’utiliser SmartLite® FOCUS® si I'intensité lumineuse est inférieure a I'inten-

sité de référence et si le test ieCure est négatif.

-
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Batterie )

La batterie utilise une technologie de faible autodéchargement, ce qui offre une
longue durée de fonctionnement.

La batterie est préchargée et préte a I'emploi dés I'achat. Un chargement avant la
premiére utilisation peut améliorer le temps de fonctionnement initial, mais n’est pas
obligatoire.

Lorsque le témoin vert EED clignote, la batterie est en charge. Une fois la batte-
rie complétement rechargée, le témoin s’affiche en vert en continu. Il faut environ
3 heures pour recharger complétement la batterie. SmartLite® FOCUS® est équipé
d’une technologie de chargement intelligente. En fonction de I'état de la batterie,
SmartLite® FOCUS® opére automatiquement un choix entre les modes de charge-
ment rapide automatique (voyant vert clignotant rapidement) et normal (voyant vert
clignotant).

Le mode de chargement automatique rapide de SmartLite® FOCUS® offre au moins
5 minutes de temps de fonctionnement au bout de 10 minutes de chargement.
Quand le témoin de batterie clignote en jaune (rapidement) EEJ, la batterie a
besoin d’étre rechargée. A la premiére apparition, il reste approximativement une
minute de temps de polymérisation pour achever le traitement. L’intensité lumi-
neuse reste optimale durant cette période. Apres cette période, I'appareil s’éteint
automatiquement et le voyant de la batterie reste jaune en permanence, ce qui
indique la nécessité d’un chargement.

S'il faut changer la batterie 3, la dégager en insérant doucement un tournevis
dans le trou situé en bas de I'extrémité arriére de la piéce & main. Le tournevis est
uniquement requis pour déverrodiller la batterie. Retirer completement la batterie &
la main comme illustré dans la EEFTZEEYS et @EFTELED . Ne pas utiliser le tourne-
vis comme levier pour ne pas endommager la piéce a main SmartLite® FOCUS®.
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6 Références produit, données techniques, conditions de garantie

6.1 Accessoires

Accessoire Référence
Batterie SmartLite® FOCUS® 3 644.50.021
Manchons SmartLite® E 644.50.030
Protections oculaires SmartLite® FOCUS® 0 644.50.040
Connecteur d’alimentation et adaptateurs SmartLite® FOCUS® 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® (lampe & photopolymériser et batterie) BB 644.50.060
Base de chargement SmartLite® FOCUS® D 644.50.070
ieCure 644.40.054

6.2 Numéro de série

La piece a main et la batterie n’ont pas le méme numéro de série. On peut trouver celui
de la piéce a main a l'intérieur aprés avoir retiré la batterie. Le numéro de série de la

batterie se trouve dessus.

Le numéro de série [N doit étre communiqué dans toute correspondance demandant

Iidentification du produit.

Format du numéro de série de la base de chargement SmartLite®:  SLXX XXXXX
Format du numéro de série de la piéce a main SmartLite® FOCUS®: SFXX XXXXX
Format du numéro de série de la batterie SmartLite® FOCUS® : SFBXX  Xxxxxx

6.3 Specifications et classe d’équipement

Note concernant la protection de I’environnement

Mise au rebut de I'appareil et de la batterie :

Cet appareil est fourni avec une batterie nickel métal hybride. L’appareil et
la batterie ne doivent pas étre jetés avec les ordures ménagéres normales.
Pour la protection de I'environnement, jeter I'appareil et la batterie en res-
pectant les instructions et les normes locales en vigueur.

13 29

Tension : 100 V...240 V / ~ 50 Hz...60 Hz
Puissance d’alimentation : Maximum 14 W
Classification : Appareil de classe Il @
Suivre les instructions d'utilisation: @
Protection contre I'infiltration de liquides dans la piéce a main :
IPX4
Fonctionnement : Température ambiante : entre 0 °C et +30 °C

Humidité relative : entre 20% et 90%
Stockage : Température ambiante : entre -10 °C et +35 °C

Transport : Température ambiante : entre -10 °C et +50 °C

32



Batterie - Performances : ¢ Latechnologie de faible autodéchargement

offre une longue durée de fonctionnement.

* La batterie est préchargée et préte a I’'emploi
dés 'achat.

e Temps de chargement : environ 3 heures.

* Mode de chargement rapide automatique :
offre au moins 5 minutes de temps de fonc-
tionnement au bout de 10 minutes de charge-

ment.
Protection de la batterie : Fusible réinitialisable
Diode électroluminescente : 3 W LED

Puissance lumineuse émise moyenne : Environ 1000 mW/cm? (CureRite™)

Longueur d’onde :

Entre 460 nm et 490 nm
(intensité maximum autour de 475 nm)

Dimensions de la piéce a main : Longueur : 240 mm

Poids :

Largeur : 31 mm

Piece a main et batterie : 90 g
Base de chargement et connecteur d’alimenta-
tion: 200 g

Est conforme aux directives/standards suivants :

93/42/CEE

2002/95/CE

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

I1SO 10650-2

EN 62471

IEC 62471

Directive du Conseil 93/42/CEE du 14 juin 1993 concernant les appa-
reils médicaux amendée par la directive 2007/47/CE, annexe 1
Directive sur la restriction de I'utilisation de certaines substances dan-
gereuses dans les équipements électriques et électroniques (Restric-
tion of the use of certain Hazardous Substances in electrical and elec-
tronic equipment ou RoHS)

2005 - Equipement médical électrique (conditions générales de sécu-
rité de base et performance essentielle)

2005 - Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme col-
latérale : Compatibilité électromagnétique — exigences et essais

2007 - Art dentaire — Activateurs électriques de polymérisation — Par-
tie 2 : lampes a diodes émettrices de lumiére (LED)

2008 - Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant
des lampes

2006 - Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant
des lampes

La lampe a photopolymériser SmartLite® FOCUS® est conforme a:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

E113604

33



6.4 Garantie
DENTSPLY accorde une garantie de 2 ans sur tous les composants de la Smart-
Lite® FOCUSP® a I'exception de la batterie. Cette derniére est couverte par une garantie
d’un an. La garantie prend effet a la date de I'achat. Pendant la période de garantie
DENTSPLY répare gratuitement tout défaut de I'appareil dii a un défaut des piéces ou
a un vice de fabrication en réparant ou en échangeant les piéces ou en échangeant
entiérement I'appareil suivant le choix de DENTSPLY.

Cette garantie ne couvre pas : Dommage résultant d’une utilisation incorrecte (fonc-
tionnement avec un courant/voltage incorrect, mauvaise prise de courant, casse, net-
toyage avec d’autres méthodes que celles recommandées), usure normale ou défauts
qui ont un effet négligeable sur la valeur ou le fonctionnement de I'appareil.

La garantie est annulée de plein droit en cas de réparation ou d’intervention par toute
personne non agréée.

Cette garantie s’étend a chaque pays ou cet appareil est fourni par DENTSPLY ou par
ses distributeurs agréés et dans lequel il n’existe pas de restrictions d’importation ou
d’obstacles Iégaux ou d’interdictions de services fournis sous garantie.

La révision pendant la garantie n’affecte pas la date d’expiration de la garantie. La
garantie sur les pieces ou sur les appareils complets qui sont échangés se termine
quand la garantie de I'appareil expire.

En cas de réclamation sur cet appareil, retourner I’'appareil complet (chargeur et em-
bout LED compris) a votre distributeur ou au service apres vente DENTSPLY le plus
proche, accompagné de la facture d’achat.

Toutes autres réclamations y compris celles pour dommages résultant de cette garan-
tie sont exclues sauf si notre responsabilité est Iégalement reconnue.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Istruzioni per l'uso Italiano

Lampada fotopolimerizzatrice a LED compatta a forma di penna

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.

Contenuti  Pagina
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Note di sicurezza 37
Istruzioni step-by-step 39
lgiene 40
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Informazioni per il riordino, dati tecnici, termini della garanzia...........c.ccousuerrunns 43

Descrizione del prodotto

Lalampada SmartLite® FOCUS® ¢ un dispositivo per la fotopolimerizzazione a LED
senza fili, a forma di penna, prevista per 'uso in studi odontoiatrici o laboratori den-
tali da parte di professionisti del dentale adeguatamente formati.

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS® ¢ caratterizzata da:
Dimensioni e peso ridotti, design ergonomico.

Design compatto senza fili con caratteristiche di maneggevolezza e batteria in-
tercambiabile.

Meccanismo di ricarica della batteria intelligente, con disponibilita operativa della
lampada virtualmente permanente.

Puntale luminoso a LED regolabile liberamente con rotazione a 330°.

Il design del puntale a LED consente un accesso intraorale eccellente.

Area di polimerizzazione (area ottica effettiva a sezione trasversale) di minimo
7,5 mm di diametro.

Tempo di polimerizzazione fino a 20 secondi per ciascuna attivazione, con se-
gnale acustico ogni 10 secondi.

Sistema avanzato di gestione del calore che limita la temperatura del puntale a
LED.
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1.1 Lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS® B - Panoramica gene-
rale

1.1.1 Tasto ON/OFF EED
Avvia o interrompe il ciclo di polimerizzazione di 20 secondi.

1.1.2 Display della batteria

Verde permanente EE (si accende solo quando il manipolo della lampada
SmartLite® FOCUS® & inserito nella base di ricarica @& ): lalampada SmartLite®
FOCUS® e completamente ricaricata.

Verde lampeggiante B (si accende solo quando il manipolo della lampada
SmartLite® FOCUS® & inserito nella base di ricarica D ): la lampada fotopolime-
rizzatrice SmartLite® FOCUS® & in modalita di ricarica Standard.

Verde lampeggiante veloce EF3 (si accende solo quando il manipolo della
lampada SmartLite® FOCUS® & inserito nella base di ricarica 8 ): la lampada
fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS® & in modalita di ricarica Automatica rapida.
Giallo lampeggiante EED: la lampada SmartLite® FOCUS® & quasi scarica e
deve essere ricaricata. Dalla prima occorrenza rimane circa 1 minuto di polimerizza-
zione.

Giallo permanente EED: la lampada SmartLite® FOCUS® & completamente
scarica (zero tempo di polimerizzazione rimasto) e deve essere ricaricata.

1.1.3 Segnali acustici

Un bip: all’inizio del ciclo di polimerizzazione, dopo 10 secondi di polimerizzazione
insieme al LED blu lampeggiante, e quando la lampada SmartLite® FOCUS® ¢ com-
pletamente ricaricata.

Due bip: dopo 20 secondi consecutivi di polimerizzazione. La lampada si spegne
automaticamente dopo 20 secondi.

Bip breve ripetuto ogni 7 secondi insieme con luce della batteria gialla lam-
peggiante: compare solo quando I'apparecchio & spento. Tempo di funziona-
mento residuo di circa 1 minuto dalla prima occorrenza. L'apparecchio deve essere
ricaricato.

Un bip lungo insieme con la luce della batteria fissa gialla: compare solo quan-
do I'apparecchio € spento. L'apparecchio € completamente scarico e deve esse-
re ricaricato.

1.2 Indicazioni per 'uso
e Fotopolimerizzazione di materiali dentali che polimerizzano ad una lunghezza
d’onda di 460-490 nm.

1.3 Controindicazioni
e Utilizzo con pazienti soggetti a reazioni fotobiologiche (inclusi i pazienti con or-
ticaria solare o protoporfiria eritropoietica) o quelli sottoposti a trattamento con
farmaci fotosensibili.
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2 Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza
specifica contenute in queste istruzioni d’uso.

Allarme per la sicurezza.

* Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E’ utilizzato per indica-
re all’'utilizzatore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

* Rispettare tutti le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbo-
lo per evitare possibili danni.

2.1 Avvertenze
Non modificare mai la SmartLite® FOCUS® o qualsiasi suo accessorio. Qualsiasi modi-
fica potrebbe comprometterne la sicurezza e I'efficacia.

2.1.1 Manipolo SmartLite® FOCUS® EB

Assicurarsi sempre che gli schermi ottici SmartLite® FOCUS® @ siano fissati sta-
bilmente alla SmartLite® FOCUS® per evitare che vengano accidentalmente aspirati
(premere lo schermo ottico SmartLite® FOCUS® con decisione per inserirlo nella
posizione corretta, per i dettagli vedere la ).

Accertarsi sempre anche che I'apertura di emissione della luce non sia coperta dagli
schermi ottici SmartLite® FOCUS® (vedere [EFMZLED e EFTMZLTD).

Non cercare di staccare il puntale a LED dal manipolo, perché queste parti sono
connesse in modo permanente.

Il puntale a LED pu0 ruotare di 330°. Non tentare di ruotare completamente il punta-
le a LED.

Non utilizzare I'apparecchio come un retrattore tissutale: cid potrebbe danneggiare
la connessione fra il puntale a LED e il manipolo.

Non utilizzare un apparecchio danneggiato, per esempio qualora il vetro del puntale
a LED sia graffiato, rotto o manchi.

Gli schermi ottici SmartLite® FOCUS® si usurano con il tempo. Sostituire gli schermi
danneggiati con gli schermi inclusi nella confezione o con quelli disponibili come
ricambio (vedi anche [paragr. 6.1 Accessori]).

La riparazione del manipolo o della batteria puo essere effettuata solo da tecnici
autorizzati.

2.1.2 Base diricarica )

Nella base di ricarica sono presenti basse tensioni (12 V DC). Non aprire la base di
ricarica quando & collegata ad una fonte di alimentazione. Utilizzare solo in condi-
zioni asciutte. Non utilizzare se la base di ricarica & bagnata. Evtare il corto circuito
tra i contatti all’interno della base di ricarica. La riparazione della base di ricarica pud
essere effettuata solo da tecnici autorizzati.

Non utilizzare per tensioni elettriche diverse dal range indicato nella base di ricarica.
Nota: prima di scollegare il connettore di alimentazione dalla base di ricarica, scol-
legare la spina di alimentazione @8 dalla fonte di alimentazione.

Accertarsi sempre che la base di ricarica venga toccata solo con guanti puliti o
disinfettati e che sia posizionata distante dal riunito, per prevenire I'esposizione a
schizzi o spray di fluidi corporei.

Accertarsi sempre che il manipolo sia completamente pulito e disinfettato prima di
inserirlo nella base di ricarica.
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2.1.3 Batteria

Evitare il corto circuito della batteria durante I'uso e la conservazione.

2.2 Precauzioni
Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle Istruzioni d’uso.
Qualunque altro utilizzo non conforme alle Istruzioni d’uso ¢ a discrezione e sola respon-
sabilita dell’odontoiatra.
¢ In caso di retinopatie si dovrebbe consultare il proprio oculista prima di utilizzare
I'apparecchio. Usare la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS® con molta
attenzione e con tutte le precauzioni necessarie (incluso I'uso di indumenti adatti, e
occhiali di sicurezza che filtrino la luce).
| pazienti che sono stati sottoposti ad un intervento di cataratta potrebbero risultare
particolarmente sensibili alla luce e dovrebbero astenersi da eventuali trattamenti
con la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS®, a meno che non siano
state prese adeguate precauzioni di sicurezza come indossare idonei occhiali che
filtrano la luce.
Non utilizzare la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS® se non & stata
adeguatamente pulita e disinfettata. Proteggere la lampada SmartLite® FOCUS®
dalla contaminazione utilizzando le guaine monouso SmartLite®. Le guaine SmartLi-
te® sono dispositivi monouso da eliminare dopo 'uso. Per prevenire una contamina-
zione incrociata, non riutilizzare le stesse guaine su altri pazienti.
Per un corretto utilizzo dei dispositivi elettromedicali devono essere osservate al-
cune precauzioni di sicurezza'. Non utilizzare telefoni cellulari o altri dispositivi di
comunicazione portatile, in quanto questi possono interferire con il funzionamento
della lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS®.
Non puntare mai la luce direttamente su tessuti molli non protetti poiché potrebbe
provocare lesioni o irritazioni. Non puntare la luce negli occhi. Anche la luce rifles-
sa dalla superficie del dente pud danneggiare gli occhi. Utilizzare gli schermi ottici
SmartLite® FOCUS® contenuti nella confezione o degli adeguati occhiali di sicurezza
in grado di filtrare la luce 2.
Limitare I'azione della luce alla zona da trattare.
Tutte le lampade fotopolimerizzatrici dentali provocano un certo sviluppo di calore.
L’uso prolungato in aree vicine alla polpa e al tessuto molle pud causare gravi danni.
Non irradiare la stessa superficie dentaria per piu di 20 secondi alla volta. Se neces-
sario, polimerizzare a intervalli intermittenti di 20 secondi ciascuno.
L’uso di qualsiasi accessorio diverso da quelli specificati nelle presenti istruzioni
per I'uso pud causare un aumento di emissioni una minore immunita della Smart-
Lite® FOCUS® e dei suoi componenti.
Non utilizzare vicino o sovrapposta ad altri apparecchi. Qualora sia inevitabile, con-
trollare che la lampada SmartLite® FOCUS® e i suoi componenti funzionino normal-
mente.

1 Per i dettagli tecnici (sulle emissioni elettromagnetiche e le immunita elettromagnetiche) consultare
il sito: www.dentsply.eu ai capitoli IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® & un dispositivo classificato nel gruppo di rischio 2 secondo la norma EN 62471.
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3

3.1

3.2

Istruzioni step-by-step

Installazione e ricarica ((ZEELMENY e EEEMELED)

. Togliere il pannello di fondo EXD della base di ricarica sollevandolo dall’estremita
posteriore (vedere )

. Inserire il jack XD nella presa della base di ricarica E¥) (vedere WEFTZLED).

. Chiudere il pannello di fondo (vedere WEFIZIEIN ) e collegare la spina di alimenta-

zione D .

Assicurarsi che la presa di alimentazione sia accessibile in qualsiasi momento per

permettere di scollegare la spina in caso di emergenza.

Inserire la batteria @3 nel manipolo SmartLite® FOCUS® BB (vedere

[ Figura A2 N Fig .

La batteria SmartLite® FOCUS® & precaricata e pronta all’'uso al momento dell’ac-

quisto.

Per ricaricare la batteria, inserire il manipolo @B nella base di ricarica B (vedere

). La luce verde della batteria iniziera a lampeggiare, indicando che la

batteria ¢ in ricarica.

) w N —

o

o

La modalita di ricarica Automatica rapida della SmartLite® FOCUS® consente il fun-
zionamento della lampada per almeno 5 minuti, dopo appena 10 minuti di ricarica.

Funzionamento

. Proteggere il puntale a LED dalla contaminazione utilizzando le guaine monouso
SmartLite® (vedere ).

. Utilizzare gli schermi ottici SmartLite® FOCUS® forniti con I'apparecchio insieme
con le guaine SmartLite® montate o usare adeguati occhiali di sicurezza in grado
di filtrare la luce (vedere ). Assicurarsi sempre che gli schermi ottici
SmartLite® FOCUS® siano fissati con sicurezza alla SmartLite® FOCUS® per evitare
che vengano accidentalmente aspirati (premere lo schermo ottico SmartLite® FO-
CUS® con decisione per inserirlo stabilmente nella posizione corretta). Accertarsi
sempre che gli schermi ottici SmartLite® FOCUS® siano montati correttamente
sulla SmartLite® FOCUS® senza coprire I'apertura di emissione della luce (vedere
[ Figura D3 J )

. Regolazione del puntale luminoso: il puntale luminoso puo ruotare di 330°, quindi
la posizione di emissione della luce puo essere regolata liberamente. Il puntale
deve essere regolato con un’angolazione tale da consentire una polimerizzazione
ottimale del restauro. Il puntale LED deve essere posizionato il piu vicino possibi-
le al restauro.

4. Polimerizzazione: premere brevemente il tasto ON/OFF [vedi 1.1.1 Tasto ON/

OFF]. | segnali acustici sono descritti al punto 1.1.3 Segnali acustici].

Per fermare la lampada prima della fine del ciclo di 20 secondi, premere in qual-

siasi momento il tasto ON/OFF. Per polimerizzare un materiale da restauro che

richiede tempi di esposizione maggiori di 20 secondi, ripetere il ciclo di polimeriz-
zazione premendo il tasto ON/OFF dopo la fine di ogni ciclo di 20 secondi (vedere
anche [2.2 Precauzioni]).

| tempi di polimerizzazione di alcuni materiali DENTSPLY sono indicati nella guida

(Curing Guide) allegata. Quando si utilizzano altri prodotti, consultare le istruzioni

per I'uso del relativo prodotto.

-

N

w

o

o
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4

4.1

4.2

Igiene

Guaine SmartLite® &0

L'utilizzo delle guaine SmartLite® (vedere [ZZIZENEN ) & una misura precauzionale
obbligatoria contro la contaminazione grossolana, ma non sostituisce la pulizia e la
disinfezione della lampada SmartLite® FOCUS®.

1. Rimuovere le guaine SmartLite® immediatamente dopo I'uso (vedere EEETZNEN ).

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Le guaine SmartLite® sono accessori monouso. Per prevenire una

contaminazione crociata, non riutilizzarle.
2. Gettare secondo la regolamentazione locale.

Manipolo SmartLite® FOCUS® EB

Corto-circuito elettrico e malfunzionamento pericoloso.

e la disinfezione.
2. Non cercare di staccare il puntale a LED dal manipolo, perché queste
parti sono connesse in modo permanente.

Danno.
A 1. Proteggere il manipolo dalla penetrazione di liquido durante la pulizia

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Accertarsi sempre che il manipolo sia completamente pulito e disin-
fettato prima di inserirlo nella base di ricarica.

NOTA

Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni alla lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS®.

1. Non immergere in liquidi.

2. Non pulire con soluzioni disinfettanti a base di olio di arancia, acetone o perossi-
do di idrogeno. Non usare i seguenti prodotti: Optim 33 TB, CaviCide1.

3. Si sconsiglia di rimuovere la batteria per la normale pulizia e disinfezione.

4.2.1 Pulizia manuale

-

. Subito dopo I'uso togliere la guaina senza contaminare il dispositivo ed eliminarla
nel rispetto delle normative locali.

. Gettare i guanti secondo le normative locali e disinfettare le mani con una appro-

priata soluzione disinfettante battericida, virucida e fungicida secondo le normative

locali e utilizzare secondo le Istruzioni d’uso del del produttore della soluzione disin-

fettante.

Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Pulire il dispositivo con un’adeguata soluzione detergente secondo le normative

locali, attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante del disinfettante.

Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno umido.

N
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Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.
Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

No

4.2.2 Disinfezione manuale

. Disinfettare accuratamente il dispositivo gia pulito [4.2.1 Pulizia manuale] serven-
dosi di un panno monouso inumidito con una soluzione disinfettante per strumenti
battericida, virucida, fungicida a base di alcool approvata secondo le normative
locali, attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante del disinfettante. Prestare
attenzione alla nota [4.2] sui metodi di pulizia o disinfezione errati.

2. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

3. Eliminare i residui di soluzione disinfettante con un panno umido.

4. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

5. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

-

Il dispositivo puo essere disinfettato fino a 6.000 volte.

4.3 Schermi ottici SmartLite® FOCUS® )

NOTA

Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni agli schermi ottici SmartLite® FOCUS®.

1. Non pulire o disinfettare con soluzioni altamente aggressive (per es. soluzioni a
base di olio di arancia o acetone).

4.3.1 Pulizia manuale

. Gettare i guanti secondo le normative locali e disinfettare le mani con una appro-
priata soluzione disinfettante battericida, virucida e fungicida secondo le normative
locali e utilizzare secondo le Istruzioni d’uso del del produttore della soluzione disin-
fettante.

. Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

. Pulire il dispositivo con un’adeguata soluzione detergente secondo le normative

locali, attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante del disinfettante.

Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto d’acqua.

Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

-
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4.3.2 Disinfezione manuale

. Disinfettare accuratamente il dispositivo gia pulito [4.3.1 Pulizia manuale] serven-
dosi di un panno monouso imbevuto di soluzione disinfettante per strumenti bat-
tericida, virucida, fungicida a base di alcool approvata secondo le normative locali,
attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante del disinfettante per strumenti.

2. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

3. Eliminare i residui di soluzione disinfezione con un panno imbevuto d’acqua.

4. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

-

Gli schermi ottici SmartLite® FOCUS® possono essere disinfettati fino a 100 volte.

4.3.3 Sterilizzazione (opzionale)
Gli schermi ottici SmartLite® FOCUS® possono essere anche sterilizzati in autoclave.
1. Autoclavare a vapore gli schermi ottici SmartLite® FOCUS® a 134 °C/2 bar per 3 mi-
nuti e 30 secondi.

Gli schermi ottici SmartLite® FOCUS® possono essere trattati in autoclave fino a
60 volte.
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5.

-

5.2

Manutenzione

Monitoraggio dell’intensita luminosa emessa
. Assicurarsi che la finestra del LED sia pulita e priva di graffiature, altrimenti I'emis-
sione di luce viene ridotta e potrebbe essere insufficiente per una corretta polimeriz-
zazione del materiale.
. Per garantire un’adeguata polimerizzazione, I'intensita luminosa della Smart-
Lite® FOCUS® deve essere controllata frequentemente mediante un radiometro
disponibile in commercio. Poiché i radiometri differiscono molto tra di loro, si rac-
comanda di seguire la procedura descritta qui sotto.
Alla consegna della SmartLite® FOCUS® nuova, controllare I'intensita luminosa con
il radiometro scelto e registrare il valore. Questa lettura iniziale serve solo come
riferimento e potrebbe non rappresentare I'intensita luminosa reale.
Per il successivo monitoraggio, testare nuovamente I'intensita luminosa con lo stesso
radiometro usato per la misurazione inziale e confrontarla con I'intensita di riferimento.
Se il valore misurato dal radiometro risulta inferiore all’intensita luminosa di rife-
rimento, & possibile verificare I'efficienza luminosa utilizzando I'iCure. Posare
I'leCure su un foglio di carta sopra una superficie piana. Scegliere il segmento di
ieCure in base all’altezza richiesta (attenzione: 'altezza deve essere il doppio della
profondita di polimerizzazione da verificare). Riempire con il composito. Tenere la
SmartLite® FOCUS® in stretta vicinanza all’apertura superiore e polimerizzare. Se il
materiale sull’apertura inferiore € stato polimerizzato (cioé non € possibile raschiarlo
via con una spatola di plastica), la profondita di polimerizzazione secondo la norma
ISO 4049:2009 equivale a meta dell’altezza del segmento prescelto. Se il test con
ieCure ha avuto esito positivo, la SmartLite® FOCUS® & pronta all’uso.
Se invece I'intensita luminosa e inferiore al valore di riferimento e anche il test ieCure
ha avuto esito negativo, non continuare ad usare la SmartLite® FOCUS®.

-

N

@

>

o

o

Batteria )

¢ La batteria & dotata di tecnologia a bassa autoscarica che consente una lunga vita
operativa.

La batteria & precaricata e pronta all’'uso al momento dell’acquisto. Caricare la bat-
teria prima del primo utilizzo pud migliorare il tempo di funzionamento iniziale, ma
non & obbligatorio.

Quando la luce verde della batteria lampeggia €3 , significa che la batteria & in
ricarica. Finita la ricarica, la luce della batteria rimane verde permanente. La bat-
teria necessita di circa 3 ore per essere ricaricata completamente. La SmartLite®
FOCUS® ha una tecnologia di ricarica intelligente. A seconda dello stato della
batteria, la SmartLite® FOCUS® sceglie automaticamente tra modalita di ricarica
Automatica rapida (luce verde lampeggiante veloce) e modalita di ricarica Stan-
dard (luce verde lampeggiante).

La modalita di ricarica Automatica rapida della SmartLite® FOCUS® consente il fun-
zionamento della lampada per almeno 5 minuti, dopo appena 10 minuti di ricarica.
Quando la luce della batteria lampeggia in colore giallo (veloce) EEJ, la batteria
deve essere ricaricata. Dalla prima occorrenza rimane circa 1 minuto di tempo di po-
limerizzazione per il completamento del trattamento. Emissione e intensita luminosa
non sono ridotte durante questo periodo rimanente. Dopo questo periodo il dispo-
sitivo si spegne automaticamente e la luce della batteria rimane gialla permanente,
indicando che & necessario ricaricarla.

Se la batteria @ deve essere sostituita, toglierla inserendo con delicatezza un
cacciavite nel foro che si trova in basso sulla parte posteriore del manipolo. Il cac-
ciavite & necessario soltanto per sbloccare la batteria: per rimuovere completamen-
te la batteria usare le dita, come illustrato in e [EFTEEED . Non usare
il cacciavite per fare leva, perché si potrebbe danneggiare il manipolo SmartLite®
FOCUS®.
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6

Informazioni per il riordino, dati tecnici, termini della garanzia

6.1 Accessori

Accessorio N° d’ordine
Batteria SmartLite® FOCUS® 3 644.50.021
Guaine SmartLite® ) 644.50.030
Schermi ottici SmartLite® FOCUS® @ 644.50.040
Spina di alimentazione SmartLite® FOCUS® con adattatori 8 644.50.050
Ricambio SmartLite® FOCUS®

(lampada fotopolimerizzatrice e batteria) &8 644.50.060
Base di ricarica SmartLite® FOCUS® ED 644.50.070
ieCure 644.40.054

6.2 Numero di serie

Manipolo e batteria hanno numeri di serie diversi. Il numero di serie del manipolo &
visibile all’interno del manipolo dopo aver rimosso la batteria. Il numero di serie della
batteria si trova sulla batteria stessa.

Il numero di serie 58 deve essere sempre specificato in ogni corrispondenza che
richiedesse I'identificazione del prodotto.

Formato del numero di serie della base di ricarica SmartLite®: SLXX XXXXX
Formato del numero di serie del manipolo SmartLite® FOCUS®: SFXX XXXXX
Formato del numero di serie della batteria SmartLite® FOCUS®: SFBXX  Xxxxxx

6.3 Specifiche e dati tecnici dei componenti

Precauzioni ambientali

Smaltimento del dispositivo e della batteria:

Questa lampada € dotata di una batteria al nickel-metallo idruro. Dispositivo
e batteria non devono essere gettati nei normali rifiuti domestici. Per ragioni
ambientali, si prega di smaltire apparecchio e batteria in base alle normative

135 29

locali vigenti.
AC Fonte di energia: 100 V...240V/ ~ 50 Hz...60 Hz
Potenza immessa: Massima 14 W
Classe dell’attrezzatura: Apparecchio di Classe Il [OJ]
Seguire le istruzioni per I'uso: @
Protezione dall’ingresso di liquidi nel manipolo:
IPX4
Operazione: Temperatura ambientale: tra 0 °C e +30 °C

Umidita relativa: tra 20% e 90%

Conservazione: Temperatura ambiente: tra -10 °C e +35 °C

Trasporto: Temperatura ambiente: tra -10 °C e +50 °C

43



Prestazione della batteria: e Tecnologia di bassa autoscarica che consente

una lunga vita operativa.

e La batteria & precaricata e pronta all’'uso al
momento dell’acquisto.

* Tempo diricarica della batteria: circa 3 ore.

* Modalita di ricarica Automatica rapida: per-
mette un tempo di funzionamento di almeno 5
minuti dopo 10 minuti di ricarica.

Batteria oltre I'attuale protezione: Fusibile regolabile

Diodo ad emissione luminosa: 3 W LED

Intensita luminosa media: Approssimativamente 1000 mW/cm? (CureRite™)
Lunghezza d’onda di emissione: Tra 460 nm e 490 nm

(intensita massima intorno a 475 nm)

Dimensioni del manipolo: Lunghezza: 240 mm

Profondita: 31 mm

Peso dell’apparecchio: Manipolo con batteria: 90 grammi

Base di ricarica con spina di alimentazione:
200 grammi

Conforme alle seguenti direttive/standards:

93/42/CEE

2002/95/CE

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650-2

EN 62471
IEC 62471

Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i
dispositivi medici, emendata dalla Direttiva 2007/47/CE, allegato 1
Restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparec-
chiature elettriche ed elettroniche

2005- Apparecchi elettromedicali (Norme generali per la sicurezza)
2005 — Apparecchi elettromedicali — Parte 1-2: Norme generali per la
sicurezza — Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica — Prescri-
zioni e prove

2007 — Odontoiatria — Attivatori elettrici di polimerizzazione — Parte 2:
Lampade a diodo a emissione di luce (LED)

2008 - Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampada
2006 - Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampada

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® FOCUS® & conforme a:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

E113604
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6.4 Condizioni di garanzia
DENTSPLY concede una garanzia di 2 anni su tutti i componenti della lampada Smart-
Lite® FOCUS® ad eccezione della batteria. La batteria € coperta da una garanzia di
1 anno. La garanzia decorre dalla data d’acquisto. Durante il periodo di garanzia,
DENTSPLY coprira gratuitamente i difetti di fabbricazione e dei materiali impiegati,
sia con la riparazione o la sostituzione delle parti danneggiate, sia con la completa
sostituzione dell’apparecchio a discrezione di DENTSPLY.

La garanzia non copre: danni derivanti da un uso improprio (lavori eseguiti con un
errato voltaggio, con una potenza inadeguata, la rottura, la pulizia con metodi diversi
da quelli raccomandati), I'usura normale e i difetti che hanno conseguenze irrilevanti
sulle prestazioni della lampada.

La garanzia si ritiene nulla o non valida se le riparazioni o altre procedure vengono
effettuate da persone non autorizzate.

Questa garanzia si estende a tutti i paesi dove questo apparecchio € commercializzato
dalla DENTSPLY o dai suoi distributori autorizzati e dove nessuna restrizione per I'im-
portazione o regolazione legale impedisce o previene il servizio che viene offerto sotto
garanzia.

L’assistenza sotto garanzia non condiziona il periodo di scadenza della garanzia stes-
sa. La garanzia dell’apparecchio o di sue parti che sono sostituiti termina insieme alla
fine del periodo di garanzia.

In caso di reclami per la lampada, consegnare I'intero apparecchio (il carica batteria
e I'unita polimerizzante) con la relativa fattura al distributore o al Centro di Assistenza
DENTSPLY piu vicino.

Ulteriori reclami ove non previsti nei requisiti minimi legali per le garanzie saranno re-
spinti.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19

45



Instrucciones de uso Espaiiol

Lampara LED de polimerizacién compacta tipo boligrafo

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.

Contenido Pagina

Descripcion del producto 46
2 Notas de seguridad 48
3 Instrucciones paso a paso. 50
4 Higiene. 51
5 Mantenimiento 53
6 Informacidn para pedidos, datos técnicos y términos de garantia..........cueerenee 54
1 Descripcion del producto

La ldmpara de polimerizacién SmartLite® FOCUS® es una lampara de fotocurado LED
sin cables y estilo boligrafo para ser usada en la consulta o el laboratorio dental por
profesionales dentales debidamente formados.

La ldmpara de polimerizacién SmartLite® FOCUS® tiene las siguientes caracteristicas:
e Tamafio pequefio y disefio ligero y ergonédmico.

¢ Disefio compacto y sin cables facil de manejar y con bloque de la bateria extraible.
¢ Mecanismo inteligente de recarga de la bateria con disponibilidad de funcionamien-
to practicamente permanente.

Punta de LED ajustable individualmente y con capacidad de rotacion de 330°.
Disefo de la punta de LED para un excelente acceso intraoral.

Area de polimerizacion (4rea efectiva transversal 6ptica) de 7,5 mm de didmetro
como minimo.

Tiempo de curacion por activacion de hasta 20 segundos con sefial sonora cada
10 segundos.

Sistema avanzado de manejo del calor que limita la temperatura de la punta de LED.
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1.1 Lampara de polimerizacién SmartLite® FOCUS® BB - Guia rapida de manejo

1.1.1 Tecla ON/OFF EED
Activa o detiene el ciclo de polimerizacion de 20 segundos.

1.1.2 Luz de la bateria

Verde continuamente EF3 (Solo aparece cuando la pieza de mano de la lampara
de polimerizacién SmartLite® FOCUS® esta colocada en la base de carga EB): La
lampara de polimerizacion SmartLite® FOCUS® estd completamente recargada.
Verde intermitente EF3 (Sélo aparece cuando la pieza de mano de la lampara
de polimerizacién SmartLite® FOCUS® est4 colocada en la base de carga ED):
La lampara de polimerizacién SmartLite® FOCUS® estd en el modo de recarga
estandar.

Parpadeo rapido en verde EF3 (Solo aparece cuando la pieza de mano de la
lampara de polimerizacién SmartLite® FOCUS® esta colocada en la base de carga
D ): La lampara de polimerizacion SmartLite® FOCUS® esté en el modo de recarga
rapida automatica.

Parpadeo en amarillo D : La lampara SmartLite® FOCUS® esta casi descargada
y necesita volver a cargarse. Cuando la luz amarilla aparece por primera vez, permi-
te aproximadamente 1 minuto de polimerizado.

Amarillo continuamente EED : La lampara de polimerizacion SmartLite® FOCUS®
estd completamente descargada (no queda tiempo para la polimerizacion) y debe
ser recargada.

1.1.3 Senales auditivas

Un “bip”: Al principio del ciclo de polimerizado, después de 10 segundos de tiempo
de polimerizado junto a la luz azul LED intermitente, y cuando la luz de la SmartLi-
te® FOCUS® esta completamente cargada.

Dos “bips”: Después de 20 segundos de polimerizacién continua. La luz se apaga
automaticamente después de 20 segundos.

“Bip” breve y repetitivo cada 7 segundos con el piloto amarillo de la bateria
parpadeando: Sélo sucede cuando el dispositivo estd apagado. Aproximada-
mente 1 minuto de polimerizado después de la primera vez que aparece el punto
amarillo luminoso. Es necesario recargar el dispositivo.

Un “bip” largo junto a la luz permanente en amarillo, de la bateria: Sélo sucede
cuando el dispositivo estd apagado. El dispositivo estd completamente descargado
y se debe recargar.

1.2 Indicaciones
¢ Fotopolimerizacion de materiales dentales que polimerizan a una longitud de onda
de 460-490 nm.

1.3 Contraindicaciones
¢ Uso en pacientes propensos a reacciones fotobiolégicas (incluyendo pacientes con
Urticaria solar o fotoporfiria eritropoyética) o en aquellos pacientes en tratamiento
con farmacos fotosensibilizantes.
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2 Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrard en otro
capitulo de estas Indicaciones de Uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

¢ Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
potenciales riesgos de dafio personal.
¢ Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este sim-
bolo para evitar posibles dafos.

2.1 Advertencias
No realizar cambios en la lampara SmartLite® FOCUS® ni en ninguno de sus compo-
nentes. Las modificaciones pueden afectar a la seguridad y a la eficacia.

2.1.1 Pieza de mano SmartLite® FOCUS® EB

Compruebe siempre que las pantallas SmartLite® FOCUS® Shields @ estan
firmemente montadas en la SmartLite® FOCUS® para evitar su aspiracién ac-
cidental (apriete con fuerza la SmartLite® FOCUS® Shield para ponerla en la
posicion correcta, consulte mas detalles en el ).

Asegurese de que la pantalla SmartLite® FOCUS® Shields no tapa la salida de la
luz (véase la [GFMELEED y GEMELED).

No intente separar la punta de LED de la pieza de mano porque no es desmontable.
La punta de LED puede rotar 330°. No intente girar la punta de LED por completo.
No utilice el dispositivo como retractor tisular porque la conexién entre la punta
de LED y la pieza de mano podria resultar dafiada.

No utilice una unidad dafada, por ejemplo, si el cristal que cubre la punta de LED
estd arafiado, roto o se ha perdido.

La pantalla SmartLite® FOCUS® Shields se deteriora con el tiempo. Cambie la
pantalla defectuosa por otra nueva incluida en el embalaje o por otra que esté
disponible como recambio (véase también [6.1 Accesorios]).

Solo los técnicos autorizados pueden reparar la pieza de mano y el bloque de la
bateria.

2.1.2 Base de carga E)

Dentro de la base de carga hay voltajes bajos (12 V DC). No abra la base cuando
esté conectada a la fuente de alimentacion. Utilice la base de carga en lugares
secos. No la use si estd mojada. Evite los cortocircuitos entre los pines de contacto
dentro de la base de carga. Sélo los técnicos autorizados pueden reparar la base.
No utilice un voltaje diferente al indicado en la base de carga para recargar la
unidad.

Nota: Desenchufe el conector de alimentacién @8 de la fuente de alimentacién
antes de desconectar el conector de alimentacién de la base de carga.
Asegurese siempre de que la base de carga se coloca fuera del gabinete y que
sélo se toca con guantes limpios/desinfectados para evitar su exposicion a las
salpicaduras y la pulverizacién de fluidos corporales.

Compruebe siempre que la pieza de mano ha sido completamente procesada
antes de colocarla en la base de carga.
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2.1.3 Bloque de la bateria I3
Evite que el bloque de la bateria sufra un cortocircuito durante el uso y el
almacenamiento.

2.2 Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas indicaciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio

y responsabilidad del profesional.

e Cualquiera con una historia de retinopatia deberia consultar con un especialista
en oftalmologia antes de trabajar con esta unidad. Utilice la lampara de polime-
rizacién SmartLite® FOCUS® con extremo cuidado y cumpliendo con todas las
medidas de seguridad (incluyendo el uso de gafas de seguridad apropiadas que
filtren la luz).

Cualquiera que haya sido sometido a una operaciéon de cataratas puede ser
especialmente sensible a la luz y deberia ser aconsejado contra el tratamiento
con la lampara de polimerizacién SmartLite® FOCUS® a no ser que se tomen
las medidas de seguridad adecuadas, como utilizar unas gafas protectoras de
seguridad.

No utilice la lAmpara de polimerizacién SmartLite® FOCUS® si no ha sido correc-
tamente procesada. Proteja la ldampara SmartLite® FOCUS® de la contaminacion
gruesa utilizando las fundas desechables SmartLite® Sleeves. Las fundas Smart-
Lite® Sleeves sélo se pueden usar una vez. Deséchelas después de utilizarlas. No
las use en mas de un paciente para evitar la contaminacién cruzada.

Para dispositivos médicos eléctricos se deben seguir unas precauciones especi-
ficas'. No utilice teléfonos méviles ni otros dispositivos portatiles de comunica-
cién, ya que pueden interferir con el funcionamiento de la ldAmpara de polimeriza-
cion SmartLite® FOCUS®.

Nunca dirija la luz directamente sobre un tejido blando desprotegido, porque
podria dafarlo o irritarlo. No dirija la luz hacia los ojos. La luz reflejada en la
superficie de los dientes también puede dafar los ojos. Use las pantallas Smart-
Lite® FOCUS® suministradas con la unidad o unas gafas protectoras adecuadas
que filtren la luz?.

Limite el efecto de la luz al drea de tratamiento.

Todas las lamparas dentales de polimerizacién dental provocan cierto calor con
el tiempo. Un uso prolongado en zonas cercanas ala pulpay al tejido blando pue-
de provocar lesiones graves. No polimerice una superficie dental durante mas de
20 segundos seguidos. En caso necesario, polimerice en intervalos intermitentes
de 20 segundos cada uno.

El empleo de accesorios diferentes a los especificados en estas instrucciones de
uso puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidad de la lampara Smart-
Lite® FOCUS® y de sus componentes.

No use la lampara al lado o colocada encima de otro equipo. Si fuese necesaria una
configuracion de este tipo, observe detenidamente la ldmpara SmartLite® FOCUS®
y sus componentes para verificar que funcionan normalmente.

1 Para detalles técnicos (emisiones electromagnéticas e inmunidad electromagnética) véase:
www.dentsply.eu — capitulo: IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® esta clasificada en el Grupo de Riesgo 2 conforme a EN 62471.
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3

3.1

3.2

Instrucciones paso a paso

(MEEIELTL R EY [ Procedimientos AUVl Procedimientos B2) |

1. Quite la placa de la base EED de la unidad de carga levantandola por su extremo
posterior (véase la EEFIELEAD ).

2. Introduzca el enchufe EXB en el conector hembra de la base EED (véase la
[ Figura B3 J}

3. Cierre la placa de la base (véase la @EFTZEIEEN ) y enchufe el conector de alimenta-
cion 9.

4. Asegurese de que es posible acceder en todo momento al conector de alimentacién
por si fuera necesaria una desconexién de emergencia.

5. Introduzca el bloque de la bateria ) en la pieza de mano SmartLite® FOCUS®
ED (véase la GFMEES y GFTEEED).
El blogue de la bateria SmartLite® FOCUS® esta precargado y listo para usar des-
pués de la compra.

6. Para recargar la bateria coloque la pieza de mano BB en la base de carga

ED (véase la IEFIEERD ). El piloto de la bateria comienza a parpadear en verde
indicando que la bateria se esta recargando.

El modo de recarga rapida automatica de SmartLite® FOCUS® permite utilizar la 1am-
para durante al menos 5 minutos después de 10 minutos de recarga.

Operacion
. Proteja la punta de LED de la contaminacion gruesa utilizando las fundas desecha-
bles SmartLite® Sleeves (véase el ).
. Use la pantalla SmartLite® FOCUS® Shields suministrada con la unidad en combina-
cién con las fundas SmartLite® Sleeves, o utilice unas gafas protectoras adecuadas
que filtren la luz (véase el ). Compruebe siempre que las pantallas
SmartLite® FOCUS® Shields estan firmemente montadas en la SmartLite® FOCUS®
para evitar su aspiracion accidental (apriete con fuerza la SmartLite® FOCUS® Shield
para ponerla en la posicién correcta). Aseglrese de que la pantalla SmartLite®
FOCUS® Shields esté correctamente montada en el SmartLite® FOCUS® y no tapa
la salida de la luz (véase la (EEIECED y @EFTEGDD).
Ajuste de la punta de LED: La punta de LED puede rotar 330°, lo que permite el
ajuste individual de la posicion de la emision de luz. La punta debe ajustarse en un
angulo que permita la polimerizaciéon 6ptima de la restauracién. La punta de LED
debe colocarse lo mas cerca posible de la restauracion.
. Polimerizacién: Presione brevemente el botén ON/OFF [1.1.1 Tecla ON/OFF]. Las
sefales sonoras de operacién se describen en [1.1.3 Sefiales auditivas].
Para apagar la luz de polimerizacion antes del final del ciclo de 20 segundos pre-
sione el botén ON/OFF cuando lo desee. Para polimerizar un material restaurador
que requiere un tiempo de curado superior a los 20 segundos, repita la activacion
pulsando en botén ON/OFF al final de los 20 segundos de cada ciclo de polimeriza-
cion (véase también [2.2 Precauciones)).
El tiempo de polimerizado para el surtido de materiales DENTSPLY esta indicado en
la Guia de polimerizado adjunta. Si utiliza otros productos consulte las instrucciones
de uso correspondientes.
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4.2

Higiene

Fundas SmartLite® Sleeves )

El uso de las fundas SmartLite® Sleeves (véase el IETFTTITNTITD ) es una me-
dida preventiva obligatoria para evitar la contaminacién gruesa, pero su uso no
sustituye al reprocesamiento de la ldampara de polimerizacién SmartLite® FOCUS®.
1. Retire las fundas SmartLite® Sleeves inmediatamente después de usarlas (véase

la GEFTELE ).

Contaminacion cruzada.

Infeccion.
1. Las fundas SmartLite® Sleeves son desechables. No las reutilice para
evitar la contaminacion cruzada.
2. Deseche siguiendo las regulaciones locales.

Pieza de mano SmartLite® FOCUS® £

Corto circuito eléctrico 6 mal funcionamiento peligroso.

Lesion.
A 1. Proteja la pieza de mano contra la penetracion de los liquidos duran-

te la limpieza y la desinfeccion.
2. No intente separar la punta de LED de la pieza de mano porque no
es desmontable.

Contaminacion cruzada.

Infeccion.
1. Compruebe siempre que la pieza de mano ha sido completamente

procesada antes de colocarla en la base de carga.

NOTA

Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Puede dafar la ldampara de polimerizacién SmartLite® FOCUS®.

1. No sumerija la lampara en un liquido.

2. No la limpie ni desinfecte con soluciones a base de aceite de naranja, acetona o
peréxido de hidrégeno. No utilice los productos siguientes: Optim 33 TB, CaviCide1.

3. No recomendamos sacar la bateria durante la limpieza y la desinfeccién periddicas.

4.2.1 Limpieza manual

-

. Inmediatamente después de usar la lampara de polimerizacién quite la funda sin
contaminar el dispositivo y deséchela de acuerdo con las regulaciones locales.

. Deseche los guantes siguiendo las regulaciones locales y desinfecte sus manos con

un desinfectante con propiedades, bactericidas, virucidas y fungicidas, que cumpla

con las regulaciones locales. Siga las instrucciones de uso del fabricante.

Utilice un nuevo, limpio par de guantes de exploracion.

Limpie el dispositivo con una solucién de limpieza de acuerdo con la normativa

local. Utilice la solucién de limpieza siguiendo las instrucciones de uso del fabri-

cante.

Elimine los restos de la solucién de limpieza con un pafio humedo.

»ow N

o
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Sequelo el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.
Ponga especial atencién en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

No

4.2.2 Desinfeccion manual

. Frote bien el dispositivo limpiado [4.2.1 Limpieza manual] con un pafio desechable
humedecido con una solucién desinfectante a base de alcohol bactericida, viricida
y fungicida aprobada conforme a la normativa local; utilice la solucién conforme a
las instrucciones de uso del fabricante. Consulte en el apartado [4.2] la informacién
relativa al método de limpieza o desinfeccién incorrecto.

2. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

3. Elimine los restos de la solucion desinfectante con un pafo humedecido.

4. Sequelo el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

5. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

-

El dispositivo se puede desinfectar hasta 6.000 veces.

4.3 Pantallas protectoras SmartLite® FOCUS® )

NOTA
Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.
Puede dafar las pantallas protectoras SmartLite® FOCUS®.

1. No las limpie ni desinfecte con agentes agresivos (p. €j. soluciones a base de
aceite de naranja o acetona).

4.3.1 Limpieza manual

. Deseche los guantes siguiendo las regulaciones locales y desinfecte sus manos con
un desinfectante con propiedades, bactericidas, virucidas y fungicidas, que cumpla
con las regulaciones locales. Siga las instrucciones de uso del fabricante.

. Utilice un nuevo, limpio par de guantes de exploracion.

. Limpie el dispositivo con una solucién de limpieza de acuerdo con la normativa lo-
cal. Utilice la solucién de limpieza siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

. Elimine los restos de la solucién de limpieza con un pafio empapado con agua.

Sequelo el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

w N —

[SESIEN

4.3.2 Desinfeccion manual

. Frote bien el dispositivo limpiador [4.3.1 Limpieza manual] con un pafo desechable
empapado con una solucién desinfectante a base de alcohol bactericida, virucida y
fungicida aprobada conforme a la normativa local; utilice la solucién conforme a las
instrucciones de uso del fabricante.

. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

. Elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio empapado con agua.

. Sequelo el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

-

BN

Las pantallas protectoras SmartLite® FOCUS® Shields se pueden desinfectar hasta
100 veces.

4.3.3 Esterilizacion (opcional)
Las pantallas SmartLite® FOCUS® Shields también se pueden esterilizar en autoclave.
1. Esterilice las pantallas SmartLite® FOCUS® Shields en autoclave de vapor a
134 °C/2 bar durante 3 minutos 30 segundos.

Las pantallas protectoras SmartLite® FOCUS® Shields se pueden desinfectar en au-
toclave hasta 60 veces.
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5.

-

5.2

Mantenimiento

Comprobacion de la salida de la luz

. Compruebe que la abertura del LED esta limpia y sin arafiazos; de otra manera se
reduce la salida de la luz y ésta puede ser insuficiente para el curado adecuado del
material.

. Controle de manera periddica la intensidad luminica del SmartLite® FOCUS® para
asegurar un curado apropiado usando un radiémetro disponible en el mercado.
Dado que los radiémetros difieren mucho recomendamos seguir el siguiente proce-
dimiento.

3. Cuando reciba el SmartLite® FOCUS® compruebe la intensidad de la luz con el

radiémetro que haya escogido y anote el valor. Esta lectura inicial es sélo un valor

de referencia y es posible que no represente la intensidad actual de la luz.

Para las comprobaciones posteriores, repita el control de la intensidad de la luz

con el mismo radiémetro usado al principio, y compare el valor con la intensidad de

referencia.

Si el valor del radiémetro es inferior a la intensidad de referencia, puede verificar

la eficiencia luminica con el ieCure. Coloque el i*Cure sobre una hoja de papel

sobre una superficie plana. Seleccione el segmento de ieCure segun la altura de
escalén requerida (tenga en cuenta que la altura de escalén debe ser el doble
de la profundidad de curado a confirmar). Rellene con composite. Mantenga el

SmartLite® FOCUS® cerca de la abertura superior y polimerice. Si el material en la

abertura inferior se ha polimerizado (es decir, no puede rasparse con una espatula

de pléstico), la profundidad de curado conforme a ISO 4049:2009 es igual a la
mitad de la altura de escaldn seleccionada. Si la prueba con el ieCure ha sido
correcta, el SmartLite® FOCUS® estd listo para usar.

No siga utilizando el SmartLite® FOCUS® si la salida de la luz es inferior a la intensi-

dad de referencia y la prueba con el i*Cure no ha sido satisfactoria.

-

N

>

o
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Bateria (2

La bateria esta equipada con tecnologia de baja autodescarga, lo que se traduce en
una larga operatividad.

La bateria estd precargada y lista para su uso después de la compra. Si la bateria
se carga antes del primer uso se mejora el tiempo de operacién inicial, pero no es
obligatorio.

Cuando el piloto de la bateria parpadea en color verde EI, significa que la bate-
ria se esta cargando. Una vez completada la recarga, la luz de la bateria permanece
siempre verde. La recarga completa de la bateria requiere aproximadamente 3 ho-
ras. SmartLite® FOCUS® tiene un mecanismo de recarga inteligente. Dependiendo
del estado de la bateria, SmartLite® FOCUS® selecciona automéaticamente entre
el modo de recarga rdpida automética (parpadeo rapido en verde) y el modo de
recarga estandar (parpadeo en verde).

El modo de recarga rapida automética de SmartLite® FOCUS® permite utilizar la
lampara durante al menos 5 minutos después de 10 minutos de recarga.

Cuando el piloto de la bateria parpadea en amarillo (rapido) EED es necesario
recargar la bateria. Aproximadamente 1 minuto de polimerizado inmediatamente
después de encenderse, para permitir terminar el trabajo. La intensidad de la luz no
disminuye en este tiempo. Después, el dispositivo se apaga automaticamente y el
piloto de la bateria permanece constantemente amarillo, indicando que es necesa-
rio recargar la bateria.

Si fuera necesario cambiar el bloque de la bateria 28 , introduzca con cuidado un
destornillador en el orificio situado en la base de la pieza de mano. El destornillador
sélo se necesita para desbloquear la bateria; utilice los dedos para sacar la bateria
por completo como se muestra en la y @EFTEESD . No use el destorni-
llador a modo de palanca para no dafiar la pieza de mano SmartLite® FOCUS®.
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6.1

6.2

6.3

Informacion para pedidos, datos técnicos y términos de garantia

Accesorios

Accesorio Referencia no.
Bloque de la bateria SmartLite® FOCUS® 3 644.50.021
Fundas SmartLite® Sleeves B 644.50.030
Pantalla protectora SmartLite® FOCUS® Shields € 644.50.040

Conector de alimentacién SmartLite® FOCUS® incl. adaptadores 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® Refill

(lampara de polimerizacién y bloque de la bateria) EB 644.50.060
Base de carga SmartLite® FOCUS® ED 644.50.070
isCure 644.40.054

Numero de serie

La pieza de mano y el bloque de la bateria tienen diferentes nimeros de serie. El nu-
mero de serie de la pieza de mano se encuentra en su interior y se puede ver cuando
se saca el bloque de la bateria. EI nimero de serie del bloque de la bateria se encuen-
tra en su superficie.

El nimero de serie 38 debe indicarse en toda la correspondencia que requiera la
identificacion del producto.

Formato del nimero de serie de la base de carga SmartLite®: SLXX XXXXX
Formato del nimero de serie

de la pieza de mano SmartLite® FOCUS: SFXX XXXXX
Formato del nimero de serie

del bloque de la bateria SmartLite® FOCUS: SFBXX  XXXXX

Especificaciones y equipo incluido

Nota ambiental

154 29

Eliminacion del dispositivo y de la bateria:

Este dispositivo se suministra con una bateria de niquel-metal-hidruro. Ni el
dispositivo ni la bateria deben desecharse como basura doméstica. Por ra-
zones ambientales, deseche el dispositivo y la bateria siguiendo las normas
o regulaciones ambientales locales.

Fuente de energia: 100 V...240V/ ~ 50 Hz...60 Hz
Entrada de energia: Méxima 14 W

Tipo de equipo: Equipo de clase Il @

Seguir las instrucciones de uso: @

Proteccion contra la penetracion de liquidos en la pieza de mano:

IPX4

Funcionamiento: Temperatura ambiente: Entre 0 °C y +30 °C

Humedad relativa: Entre 20% y 90%

Almacenamiento: Temperatura ambiente: Entre -10 °C y +35 °C

Transporte: Temperatura ambiente: Entre -10 °C y +50 °C
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Funcionamiento de la bateria: ¢ Latecnologia de baja autodescarga se tradu-

ce en una larga operatividad.

e La bateria esta precargada y lista para su uso
después de la compra.

¢ Tiempo para la recarga de la bateria: aproxi-
madamente 3 horas.

* Modo de recarga rapida automatica: permite
utilizar la ldmpara durante al menos 5 minutos
después de 10 minutos de recarga.

Proteccion de la bateria: Fusibles reemplazables
Lampara de diodos: 3 W LED
Intensidad media de la luz: Aproximadamente 1000 mW/cm? (CureRite™)

Rango de longitud de onda emitido: Entre 460 nm y 490 nm

(intensidad méxima mas o menos 475 nm)

Dimensiones de la pieza de mano: Longitud: 240 mm

Peso de la unidad:

Anchura: 31 mm

Pieza de mano con el blogue de la bateria:

90 gramos

Base de carga con el conector de alimentacion:
200 gramos

Cumple con las siguientes Directivas/Standards:

93/42/CEE

2002/95/CE

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

I1SO 10650-2

EN 62471

IEC 62471

Directiva 93/42/CEE del Consejo del 14 de junio de 1993 relativa a los
productos sanitarios modificada por la directiva 2007/47/CE, anexo 1
Restriccion del uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrénicos

2005 - Aparatos electromédicos (requisitos generales de seguridad
bésica y funcionamiento esencial)

2005 - Aparatos electromédicos — Parte 1-2: Requisitos generales de
seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral: Compa-
tibilidad electromagnética — Requisitos y ensayos

2007 - Odontologia — Activadores de polimerizacién accionados - Parte
2: Lamparas de diodos emisores de luz (LED)

2008 - Seguridad fotobiolégica de ldmparas y de los aparatos que uti-
lizan ldmparas

2006 — Seguridad fotobiolégica de ldmparas y de los aparatos que uti-
lizan ldmparas

La lampara de polimerizaciéon del SmartLite® FOCUS® cumple con:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

E113604
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6.4 Condiciones de garantia
DENTSPLY garantiza la garantia de todos los componentes de la ldmpara durante dos
anos, salvo para la bateria que la garantia sera de un afo. La garantia comienza a partir
de la fecha de compra. Durante el periodo de garantia DENTSPLY eliminaré sin cargo
cualquier posible defecto de funcionamiento que surja como resultado de fallos en el
material o envios por reparacién o intercambio de piezas o intercambio de la unidad
completa, segun decisién de DENTSPLY.

No esté cubierto por esta garantia: Dafio por un uso inadecuado (operacion con voltaje
incorrecto, rotura, limpieza por otros métodos distintos de los recomendados), y de-
fectos que tengan un efecto sobre el valor o funcionamiento de la unidad.

La garantia quedara sin efecto si se repara o trata de reparar por personas no autorizadas.
Esta garantia se extiende a varios paises donde esta ldmpara se suministre por
DENTSPLY o sus distribuidores y donde no haya restricciones de importacién o nor-
mas legales que impidan o prevengan el suministro del servicio en garantia.

El servicio en garantia no afecta la fecha limite de la misma. La garantia sobre las
partes o la unidad entera que se intercambien, finalizan cuando lo hace la garantia
del aparato original.

En caso de reclamacién de esta unidad, envie el aparato completo (unidad de carga
y lampara de polimerizar) junto con una tarjeta de garantia valida a su distribuidor o al
Centro DENTSPLY més préximo.

Cualquier otra reclamacion, incluyendo las del dafio resultante de la aplicacién de esta
garantia se excluye, a menos que exista una obligacion legal.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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UHcTpykuma no npumeHeHuio Pycckui

KomnakTHas ceeToguonHas NnonMmepusaumMoHHas namna B
dopme pyukmu

MPEOOCTEPEXEHME: MprMeHAETCA UCKMIOYMTENBHO B CTOMATONOMMK.

CopepxxaHue CrpaHnuvua
1 OnucaHue npoaykKTta 57
2 ykasaHuA no 6esonacHoCTH 59
3 TowaroBafA UHCTPYKUMA K MPUMEHEHUIO 61
4 ruena 62
5 VYxon 64
6 TexHuveckanA MH(OpPMaUUA, Nepuoa rapaHTUn 65
1 OnucaHue npoaykTa

SmartLite® FOCUS® aT0 cBeTOAMOAHAA NonMMepu3aumnoHHana namna 6e3 npoBoaos,
B hopMme pyyKu, NpeaHasHa4yeHHan ANnA UCrnonb30BaHWA B CTOMATONOrMu.
MonumepusauvorHaa SmartLite® FOCUS® o6napaeT crneayowyMn xapakTepucTu-
Kamu:

HebonbLuoi pasmep 1 BEC, 3PrOHOMUYHbIN AU3aNH.

KomnakTHaa 6ecnpoBoaHan KOHCTPYKUMA C yOo6HbIMW AepXaTenamn U CMeHHaA
aKKyMynATopHaA 6aTapen.

VIHTennekTyanbHblii MEXaHU3M 3apALKN aKKyMyNATOpa C NPaKTUHEeCKW MOCTOAH-
HOW rOTOBHOCTbIO CBeTa.

VHavBmAayanbHO perynupyemblii CBETOAMOAHBIA HAKOHEYHWK, BpallalolmiicA Ha
330°.

KOHCTPYKLMA CBETOANOAHOMO HAaKOHEYHMKA 06ecrneymBaeT NpekpacHblii JOCTyN B
nonocTb pra.

O6nacTb nonumepuaaummn (onTuyHeckn apeKTUBHaA NoLlaAb NONepeyHoro ceve-
HWA) COCTaBNAET He MeHe 7,5 MM B AnameTpe.

Bpema oTBepxaeHnA Ao 20 CEKYH[ 3a OAHY aKTMBaLMIO C nojayeii 3ByKOBOro CUr-
Hana kaxable 10 cekyHA.

yCOBepLLIeHCTBOBaHHaH cucTemMa KOHTPOA TensooThaaym orpaHndmneaeT Temnepa-
Typy CBETOANOAHOIO HaKOHEeYHMKa.
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11.2

113

1.2

1.3

MonumepusaunoHHana namna SmartLite® FOCUS® BB - o6wee onucaHue

Knasuwa BKJV/BbIKI1 (ON/OFF) EED
Havano unu npepbiBaHne 20-CEKyHAHOMO LMKNa OTBEPXKAEHNA.

CseToBanA MHAVKaUMA Ha 6aTapee

MocToAHHbIN 3eneHbin EF (NoABNAETCA TONMbKO TOMAA, MOMMMEPU3ALMOHHAA
namna SmartLite® FOCUS® yctaHoBneHa B 3apAaHom ycTpoiictse & ): nonume-
pu3aumoHHanA namna SmartLite® FOCUS® nonHocTbio 3apAxeHa.

Mwuratowmin 3enebiit ) (noABnAeTcA TONbKO TOTAA@, KOrAa MonMMepnsaun-
oHHaA namna SmartLite® FOCUS® ycTaHosneHa B 3apaaHom yctpoiictee N ):
SmartLite® FOCUS® HaxoanTcA B CTaHAAPTHOM pexXuMe 3apaaKu.

BbicTpo muratowmi senebiit I (noABnAeTCA TONbKO TOMIA, KOrAa MoNMMepH-
3aumoHHan namna SmartLite® FOCUS® yctaHoBneHa B 3apaaHom ycTpoictee BN ):
SmartLite® FOCUS® HaxoauTcA B aBTOMATUHECKOM pexkume 6bICTPOI 3apAaKu.
XenTbiit muratowmii uHaukatop EED : namna SmartLite® FOCUS® nouti nonHo-
CTblO pa3pAxeHa v TpebyeT noasapaaku. B nepsom cnyyae octanack npubnuamn-
TenbHO 1 MMHYTa [0 3aBeplueHna umkna hoTononnumepmsaumm.

MocToAHHbIN xenTbin EED : nonumepusaunoHHaa namna Smartlite® FOCUS®
NONHOCTbIO paspsAXeHa (3apAa HefoCcTaToOueH Aake Af1A OAHOro LMKna CBETONOMM-
Mepusaumnn) 1 HyXaaeTcA B 3apAKe.

3BYKOBbIE CUTHaTbI

OauH 3ByKOBOW curHan: B npouecce chotononumepusaumm yepesd 10 cekyHA
LUmMKna 3acBe4mBaHA OJHOBPEMEHHO C MUraloLWMM CUHUM CBETOAMOAOM, a TaKxXe
koraa SmartLite® FOCUS® choTononumepunsaTop NoMHOCTLIO 3apAXKeH.

[ABa curHana: 4yepe3 20 cekyHz nonumepusaumu. NonuMmepusaumoHHan namna as-
TOMaTU4ECKM BbIKoHaeTcA Yepes 20 CekyHA.

MNoBTopAtowUinca Yepes Kaxable 7 CEKYHA KOPOTKUIA CUTHar, CONPOBOXAAtl0-
WUACA MUraloLWMM XEeNTbIM CUrHanoM MHAUKAUUKM GaTapeu: BO3HWKAET TOMb-
KO MpW BbIKIOYEHUN ycTpoincTea. B nepBom cnyyae — octanoch npubnuanTensHo
1 MWHyTa [0 3aBeplueHuA npouecca goTononumepuaauun. YCTpoucTso TpebyeT
noasapaaku.

OAMH ANWHHBIA 3BYKOBOW CUrHan OAHOBPEMEHHO C MOCTOAHHO FOPALMUM
XKENTbIM UHAUKATOPOM GaTapeu: BO3HNKAET TOMbKO MPU BbIKIIOHEHUN YCTPOICT-
Ba. YCTPOWCTBO NOMHOCTbIO Pa3pAXeHo 1 TpebyeT noasapAnku.

MokasaHuA K NPUMEHEHUI0
. CBeTOOTBep)K,ELeHVIe CTOMaTOMOrMYecKnUx marepuasnos, NOMUMEPUIYLWNXCA non
[leiicTBMEM CcBeTa C [/IMHOMN BOSHbI 460-490 HM.

MpoTtuBonokasaHuA

* lcnonb3oBaHuve y NaumMeHToB, UMEIOLLMX CKOHHOCTb K (hOTOBMONOrM4eCcKUM peak-
LMAM (B TOM YuCne y NaumeHToB, C annepruen Ha conHeyHbli ceeT (Urticaria solaris)
VN 3pUTPONO3TUHECKOW NPOTONOPUPHEN) UMW Y TEX, KTO NapannenbHo NPoXoanT
KypC neveHnA poToHyBCTBUTENbHLIMA MeANKAMEHTaMW.
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Yka3aHuA no 6esonacHocTn

CrefyeT CO3HATENbHO BbINOMHATL NPUBEAEHHbBIE HUXKE YKasaHWA Mo obLei Geaonac-
HOCTW U cneuuasbHble ykasaHuA no 6e30MacHOCTU, NPUBEAEHHbIE B APYrvX rnasBax
flaHHON VIHCTPYKLMM K MPUMEHEHWIO.

0O603Ha4eHUe onacHoOCTH.

e 370 cumBON, 0603Ha4aOLLMIN ONAacHOCTb. OH UCMONb3yeTcA, YTobb!
npeaynpeanTb Bac O NOTeHUMasnbHbIX pUckax AnA 340p0BbA.

e CnepyiiTe BceM CO06LIEHVNAM Mo 6€30MacHOCTU, OTMEYEHHbIM
HaHHbIM CUMBOJSIOM, BO nabexkaHve npuyrHeHnA Bpena 340p0BbIO.

MpepocTepexxeHna
Hukoraa He usmeHarTe KoHCTpykumto SmartLite® FOCUS® nnu ntobbix ero yactein.
TMo6oe n3meHeHne MoXeT HeraTUBHO NOBNWATL Ha 6e30NacHOCTb K APPEKTUBHOCTb.

2.1.1 HakoHeuyHuk SmartLite® FOCUS® &N

Bo u3bexaHve crydaiiHoW acnvpauvy Bcerpa crieauTte 3a TeM, YToObl dKpaHbl
SmartLite® FOCUS® ) 6binn HaaexHo 3achmkeuposaHbl Ha Smartlite® FOCUS®
(nnoTHo BaaBuTe akpaH SmartLite® FOCUS® B Hy>XHOM NONOXeEHUW; NoapobHee CM.
B pasnene ).

Bcerna cneaute 3a Tem, 4Tobbl anepTypa cBeToBoAa He Obina 3akpbiTa 9KpaHaMu
SmartLite® FOCUS® (cm. FTIEE) v TITRED )

He nbiTanTech CHATL CBETOANOL, C HAKOHEYHUKA, MOCKOSbKY KOHCTPYKLUMA He npef-
yCMaTpUBaeT Takoi BO3MOXHOCTU.

CBeToAnOAHbI HAaKOHEYHUK BpallaeTcA Ha 330°. He nbiTaiTeck BpallaTb CBETOAMN-
0,ELHbII7I HaKOHeYHUK No BCeMy AuanasoHy.

He vicnonbayiiTe yCTPOWCTBO B Ka4ECTBE PETPaKTOpa TKaHW, MOCKOMbKY 3TO MOXET
HapyLWWTb KOHTaKT MeXxy CBeToAMOA40M N HAKOHEYHUKOM.

He wucnonbayiiTe NoBpeXAEHHOEe YCTPOWCTBO, HanpuMep, ecnv Ha CTeKNAHHON
KpbllKe cBeToANO4a UMEIOTCA LapanuHbl, NOBPeXXAeHNA UK KpbilKa OTCYyTCTBYeT.
OkpaHbl SmartLite® FOCUS® co BpemeHeM usHalumBaoTcA. 3ameHnTe AeeKTHbIN
9KpaH Ha 3anacHoW, BKIMIOYEHHbI B KOMMNMEKT NOCTABKW C AaHHbIM Npubopom nnm
3aKaxmuTe ero oTAenbHo (cM. Takxe [6.1 Akceccyapel]).

PeMOHT HakoHeYHWKa unu 6rnoka akKymynATOpHOW 6aTapen AOMKeH BbINOMHATL
TONbKO yl'lOﬂHOMO"IeHHbIVI TEeXHUYECKUin cneuuanuct.

2.1.2 3apapgHoe yctpoiicteo ED

B 3apAaHOM OCHOBaHUM NPUCYTCTBYIOT HU3KMe HanpsaxeHua (12 B noct. Toka). He
OTKpbIBaNTE 3apAAHOE YCTPOMUCTBO, KOrAa OHO MOAKIIOYEHO K UCTOYHUKY NUTaHWA.
Vcnonb3yinTe ycTPOMCTBO TONBKO B CyXVX yCnoBuAX. He ncnonb3yinte BnaxkHoe 3a-
pAAHOE YyCTPOWCTBO. He fonyckaiTe KOPOTKOro 3aMblKaHWA MEX/AY KOHTaKTHbIMU
WTbIpbKaMy B 3apAAHOM OCHOBaHUW. PEMOHT 3apAfHOro yCTPOUCTBa AOMKEH Bbl-
MOMNHATb TONbKO yl'lOﬂHOMO"IeHHbIVI TEXHUYECKMNIA cneunanuct.

He ucnonb3yiiTe HanpaXeHue, oTvYatolweecA OT AvanasoHa 3HauYeHUn, ykasaH-
HbIX Ha 3apAHOM YCTPONCTBE.

MpuMeyaHne: cHavana oOTCOeAVHWTE LWHYp anekTponuTaHuA 8 OT Po3eTKU
BNEKTPONUTaHWA, 3aTeM OTCOEAMNHUTE pasdbeM NUTaHWA OT 3apAAHOro YCTPOCTBA.
Bcerna ybupainTe 3apAAHOe yCTPOMCTBO OT CTOMATONOMMYECKOW YCTaHOBKM U Npu-
KacauTecb K HEMY B Y/CTbIX/AE3UHULIMPOBaHHbIX NepyaTkax Bo n3bexaHve nona-
AaHUA Ha Hero 6pbI3r BUONOrMYECKNX XXNAKOCTEN.

Mepen yCTaHOBKOW HaKOHEUHWKa B 3apAAHOE YCTPOMCTBO BCeraa crneauTe 3a Tem,
YTO6bI OH 6bIN NOMHOCTbLIO 06paboTaH.
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2.1.3 Bnok akkymynaTtopos )
He ponyckaiite KOpoTKOro 3amblkaHuA 6noka akkyMynAaTopoB BO BPEMA UC-
NoMb30BaHUA N XPaHEHNA.

2.2 Mepbl NpeaoCcTOpOXXHOCTH

OTOT NpoayKT npeaHasHayeH ANA MCMONb30BaHUA B CTPOTOM COOTBETCTBUM C WIH-

CTPYKUMEN K NPUMEHEHWMIO.

Vcnonb3oBaHune AaHHOro NpoaykTa niobbiM CNoco60oM, He COOTBETCTBYIOLUMM YKa3aH-

HOMY B AaHHOW VIHCTPyKUMM, ABNAETCA NWYHBIM PELLEHNEM NPaKTUKYHOLEro Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPOEe HeCeT UCKITHYUTESTbHO OH CaMm.

. TOT, KTO MMeeT B aHaMHe3e PeTMHONaTWo, OOSHKEeH MPOKOHCYNbTUPOBATLCA CO
CBOVM OKYNMCTOM nepea TeMm, Kak HavaTb aKcrnnyaTtuposaTb npubop. Vcnonb3o-
BaTb @[] nonumepuaytowmin npubop SmartLite® FOCUS® cneanyeT YpeaBblyaiiHo
OCTOPOXHO, COBMOAAA BCE HEOBXOAMMBIE MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU (B TOM HuCHe,
ofieBaTb COOTBETCTBYHOLIME 3aALUMTHbIE (PUNBTPYHOLINE CBET OYKM).

ToT, KTO nepeHec onepaumio Mo YCTPaHEHWIO KaTapakTbl, MOXET 6blTb 0CO6EHHO
YyBCTBUTENbHbIM K CBETY, U A0/HKEH BO3paXkaTb NPOTUB fle4eHnA C UCNoNb30BaHN-
em @[] nonumepuaytoLlero npubopa SmartLite® FOCUS®, noka He 6yayT npeanpu-
HATbI afeKBaTHble Mepbl 6630I‘IaCHOCTVI, B YaCTHOCTU, HaaeBaHWe COOTBETCTBYHO-
KX, OUNBTPYIOLNX CBET, O4KOB.

He ucnonb3yiiTe nonumepusaumoHHyto namny SmartLite® FOCUS®, koTopas He
6bina Hagnexalmm obpa3om obpaboTaHa. 3awumiiaiTe NONMMEepPU3aLMOHHYIO nam-
ny SmartLite® FOCUS® oT cunbHOro 3arpA3HeHun, HaaeBanA Ha Hee OAHOPa30Bble
pykaBa SmartLite®. PykaBa SmartLite® npeaHasHaqeHbl TONbKO ANA OAHOKPATHOMO
npuMeHeHnA. Mocne NCnonb30BaHNA OHW AOMKHbI ObITb YTUAN3NPOBaHbI. YTOObI
n3bexarb NepekpecTHON KOHTaMUHaLUMK, He UCTONb3yiTe pykasa NOBTOPHO ANA
ApYrux naumeHToB.

[lonmxHbl cobntoaatbCA cneunanbHble Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU ANA 3nNeKTpuye-
CKMX MEAULIMHCKUX ycTponcTB . He ncnonbayinte MobunbHble TeneoHbl 1 apyrue
nopTaTuBHbIe YCTPOWCTBA CBA3W, MOCKOMbKY OHU MOTYT CO3/aBaTb Nnomexu B pabo-
Te nonvmepu3aumnoHHoi namnel SmartLite® FOCUS®.

Hukoraa He HanpaBnAKTe NPAMOIA CBET Ha He3alUMLIEHHbIE MATKWUE TKaHW, MOCKOMb-
Ky 3TO MOXET NPUBECTU K TPaBMe WU pasapaxeHuto. He HanpasnaiTe cBeT namnbl
B rnasa. CBeT, oTpaXkaembilii OT NOBEPXHOCTU 3y6a, TaKxKe MOXET NPUYUHUTL Bpen
rna3am. Vicrnonb3ayiTe akpaHbl SmartLite® FOCUS®, noctaBnAemble C yCTPOCTBOM,
WNW NPUrOAHBIE 3aLUMTHBIE O4KM C (OUNbTPALMEN CBETOBOTO N3NY4eHMA 2.
OrpaHuumBaiTe aeiicTBue cBeTa Ha obpabaTbiBaemyto 0bnacTb.

Bce ctomartonornyeckue nonnMepun3aunoHHble namnbl B onpeqeneHHoﬁ CTeneHun
BblpabaTbiBaloT Tenno. [nutenbHaA pabota B 06nacTaAx, NpUnerarowmx K nynbne
N MATKUM TKaHAM, MOXET NPUBECTUN K TAXESIOMY NOBPeXXAEeHUHIO. He BbinonHAeTe
OTBEPXKAEHWE OAHOW W TOW Xe noBepxHocTu 3y6a Gonee 20 cekyHA noapaa. Mpu
Heo6X0AMMOCTU BbIMONHAWTE NONMMEPU3aLUMIO C NepepbIBaMK U UHTepBanamMm no
20 cekyHA KaxablW.

Vicnonb3oBaHve NpUHAANEXHOCTEW, He yKa3aHHbIX B AaHHOW MHCTPYKLWK MO Npu-
MEHEHWIO, MOXKET NPUBECTU K NOBbILEHHOMY U3NYHEHUIO U CHUXKEHUIO 6esonac-
HocTu ycTponctea SmartLite® FOCUS® 1 ero KOMNoHEHTOB.

He ucnonbayiite ycTpoicTBO B6MM3K ApYroro 060pyaoBaHua 1 He ycTaHasnmsante
ero Ha apyrue npubopbl. Ecnn 3To BCE e Heobxoanmo, BHUMaTenbHo Habniopante
3a yctporicTBoM SmartLite® FOCUS® 1 ero koMnoHeHTamu, 4Tobbl y6eauTbea B ero
HOPMasnbHOM (PYHKLIMOHMPOBAHWM NPU TakoM PacronoXeHun.

T TexHU4eckyio MH(OPMALIMIO (SNEKTPOMArHUTHBIE U3MYYEHUA 1 9NIEKTPOMArHUTHAA NOMEXOYCTORuM-
BOCTb) CM. Ha Be6-caiiTe www.dentsply.eu — rnasa IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® oTHocuTCA K ycTpoicTBaM rpynnbi pucka 2 cornacHo EN 62471.
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3

3.1

3.2

MowarosaA UHCTPYKLUMA K NPUMEHEHUI0

MoHTax 1 sapaaka ( (TTIENTEY v (TR )

. CHummuTe Topuesylo navens [EED sapanHOro ycTpoiicTsa, MOAHAB ee C 3aaHeil
cTopowbl (cm. TTTEED ).

. Moacoeannute pasvem XN k rHesay sapaaHoro yctpoiictea EF (cm. EITEED ).

BakpoiiTe Topuesyto naHens (cM. FTTHEDD ) v BCTaBbTe BUNKY B PO3ETKY SM1EKTPO-

nvTanua 9.

Y6ennTech B 6ecnpenATCTBEHHOW AOCTYMHOCTY PO3ETKU ANEKTPONUTAHUA Ha Cry-

Yaii 3KCTPEHHOr0 OTCOEAVMHEHWA LWHYPa 3NEKTPONUTaHMUA.

BcTasbTe 6110k akkyMynaTopHoii 6atapen ) B HakoHeuHuk SmartLite® FOCUS®

6B (cv. (D v (MED).

Mepen oTnpaBkoi NoTpebuTentio 6rok akkymynATopHoi 6atapen SmartLite® FOCUS®

npensapuTesibHO 3apAXKEeH N r0TOB K UCMO/Ib30BaHMIO.

. [inA noasapAaku 6atapen yctaHosuTe HakoHeuHnk B B 3apAaHOe yCTpOicTBO
ED (cvm. FIIAED ). CurianbHas namna 6atapeu 6yaeT MuraTh 3efeHbIM CBETOM,
yKkasblBaA Ha To, 4TO 6aTapen 3apaxaeTcA.

S S

o

o

ABTOMaTUYECKUI pexxnm 6bicTpoi 3apaaku SmartLite® FOCUS® nossonAeT ycTpoit-
cTBY paboTtaTb 5 MuHYT nocne 10 MUHYT 3apAAKN.

MpumeHeHune
1. 3awmTnTe CBETOAMOL OT CUMbHbBIX 3arpA3HEHUI, HaAeBaA Ha Hero ofHOpPa3oBble
pykasa SmartLite® (cm. [ITTTETATELD ).
2. WcnonbayiiTe akpaHbl SmartLite® FOCUS®, noctaBnAemMble C yCTPOWCTBOM, B KOM-
6UHaUMM C yCTaHOBNEHHbIMK pykaBamu SmartLite® unu ucnonb3yiTe NpuroaHbie
3aWMTHbIe 04kM co ceeTotnnbTpamu (cm. [TTITENTELD ). Bo usbexaHve cny-
YaliHON acnvpauuy Bcerpa crneauTte 3a Tem, 4Tobbl akpaHbl Smartlite® FOCUS®
6bInn HaaexHo 3adukerpoBaHbl Ha SmartLite® FOCUS® (nnoTHo BAaBuTe akpaH
SmartLite® FOCUS® B Hy>HOM nonoxeHnuu). Bcerna cneante 3a Tem, YTobbl 9Kpa-
Hbl SmartLite® FOCUS® 6binu npaBunbHO ycTaHoBneHbl Ha SmartLite® FOCUS® u
He 3aKpbIBany ceeToBylo anepTypy (cm. FTTARE) v FTTAGDD ).
PerynupoBka CBeTOAMOAHOTO HaKoHeYHWKa: CBEeTOANOAHbI HAKOHEYHUK NOBOpa-
YyueaeTcA Ha 330°, NO3TOMY MONOXEHWE MUCMYCKAHUA CBETa MOXHO pPerynuposaTth.
CBeTOANOAHbI HAKOHEYHWK [OMXKEH YCTaHOBMEH NOJ, YINoM, KOTOpbIii o6ecrneyn-
BaeT ONTUMasbHyl0 MonMMepusaumio pectaspauun. CBETOAMOAHbIN HAKOHEYHWK
crnepyeT pacrnonaratb Kak MOXHO 6nuxe K pecTaBpauuu.
4. Monumepuaauma: HaxxmuTe Ha kHonky BKI/BbIKJ, He yaepxwusan ee [1.1.1 KHonka
BKI/BbIKJ1]. 3ByKOBble cUrHansl, ConpoBoXaaroLme paboTy yCTPOUCTBa, ONucaHb
B pasgene [1.1.3 3BykoBble curHansi].
YT06bl OCTAHOBUTL PABGOTY MNONMMEPU3ALIMOHHON NamMMbl [0 OKOHYaHWUA 20-CEKYH-
HOro UmKna, B Nto60oi MOMEHT BpemMeHn HaxkmuTte kKHonky BKI/BbIKI. ina nonumve-
pv3aummn pectaBpauvoHHOro MaTepuana, Tpebytolei 6onee 20 cekyHA, NOBTOPHO
aKTVBUPYIATE YCTPOWUCTBO HaxkaTuem kHonku BKJT/BbIKI1 nocne okoH4YaHWA Kaxao-
ro 20-ceKyHAHOro LUykna nonvMepmaaumm (cMm. Takxe [2.2 Mepbl NpeaocTOPOXHO-
ctu]).
6. Bpemna oTBepxAeHVA AnA AnanasoHa NuHerikn matepuanos DENTSPLY ykasaHo B
npefoCcTaBNeHHOM PyKOBOACTBE MO nonvmepusauuun. Mpy ncnonb3osaHnn Apyrnx
MPOAYyKTOB CM. COOTBETCTBYHOLLUME MHCTPYKLIMK MO NMPUMEHEHUIO NpoayKTa.

@

o
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4.

-

4.2

Mruexa

PykaBa SmartLite® I

Vicnonbsosanme pykasos SmartLite® (cv. EITENTEN ) ABnAeTcA 06A3ATeNbHON
Mepoii MPEAOCTOPOXKHOCTY MPOTUB CUMbHOMO 3arPA3HEHNA, OAHAKO 3TO He 3aMeHseT
npoueaypy 06paboTky nonnmepu3aunoHHon namnel SmartLite® FOCUS®.

1. Cpasy nocne 1cronb3oBaHnA CHUMUTE pykapa SmartLite® (cm. FTTHEED ).

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHbekumA.

1. Pykasa SmartLite® npeaHa3Ha4eHbl TOMbKO ANA OAHOKPATHOMO
npumMeHeHnA. YTobbl n3bexxaTb NepeKpPecTHON KOHTaMMHaLnK, He
MCMOnb3ynTe pykasa NoOBTOPHO.

2. YTUnnampywTe COrNacHo NPUHATOMY MPOTOKONY.

HakoHeuHuk SmartLite® FOCUS® EB

KopoTkoe 3aMbikaHWe UIn onacHble TEXHUYecKue npobnemsl.

I'IOBpe)K,quMe ANEeKTPUHECKNM TOKOM.

1. 3aLLlMLLlaI71Te HaKOHEeYHUK OT nonagaHunA )KI/I[:\KOCTeIZ BHYTPb BO
BpemMA O4YUCTKU N ,EleBI/IHq)eKLLI/IVI.

2. He nbiTaiTecb CHATb CBEeTOoAnOoA C HaKOHEeYHUKa, NOCKOJbKY KOH-
CTPYKUMA He npedycmaTtpusaeT TaKo BO3MOXHOCTHU.

MepekpecTHoe 3apaxKeHue.

Hdbekuma.

1. Mepen ycTaHOBKOI HAKOHEYHMKA B 3apAIHOe YCTPOICTBO BCeraa
cnepuTe 3a TeM, 4Tobbl OH 6biN NONHOCTLIO 06paboTaH.

BHUMAHMUE!

HenpaBunbHaa ouncTka unu meToa Ae3nHGeKuuu.

Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTU B OTHOLIEHWM MONMMEPU3aLMOHHOM Namnbl SmartLite®

FOCUS®.

. He norpy>caiite ycTpoincTBO B XUAKOCTU.

2. He vncnonb3yinte AnA YUCTKWU U OE3UH(EKUMN PacTBOPbI HA OCHOBE anenbcu-
HOBOrO Macna, alueToHa unu nepekvcy Bogopoaa. He ucnonb3yiite cneaytolume
npoaykTbl: Optim 33 TB, CaviCide.

3. He pekomeHayeTcA BblHUMATL 610K aKKyMynATOpPHON 6aTapeun Ana perynapHon
OYUCTKM 1 Ae3nHDeKUnn.

-

4.2.1 Py4Hana ouncTtka

-

. Cpasy nocne WCronb30BaHWA OCTOPOXHO CHUMUTE pykaB 6e3 KoHTamuHauuu
YCTPOICTBA W YTUNN3NPYINTE pyKaB B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU HOPMATUBHbLIMU
TpeboBaHMAMK.

VYTUnu3npynTe nepyaTku COrMacHO MECTHbIM HOpMaTvMBaM W Ae3UHULMPYnTe
PYKU COOTBETCTBYIOWNM AE3NHMULIMPYIOLLMM PacTBOPOM ANA PYK ¢ 6akTepuuma-
HbIM, BUPOLMAHBIM U (hyHTMLNAHBIM AENCTBMEM COMNACHO MECTHbIM HOpMaTUBam
W cnepyTe MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO Ae3UHMLIMPYIOLEro pacTBopa npouns-
BoauTena.

[\
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Vcnonb3yinTe HOBYIO YUCTYHO Napy CMOTPOBbIX NEpYaToK.

OuuCTNTE YCTPOCTBO COOTBETCTBYIOLUMM YUCTALIMM PAcTBOPOM COFIaCHO MECT-
HbIM HOpMaTVUBaM W yKasaHUAM, NPUBEAEHHBIM B MHCTPYKLIMX NPON3BOANTENA.

5. Ypanute ocTtaTku YACTALLErO pacTBOpa BMNaxHoW candeTKou.

6. BbITpuTe YCTPOWCTBO HEBOPCALLEWCA 0AHOPa30BOIi cangeTKow.

7. ObpatuTe ocoboe BHUMaHMe Ha LBbI Npubopa 1 BCTABKW.

Eall ]

4.2.2 Py4Han pesvHcgekuuna

. TwaTenbHO MPOTPUTE OYMLLEHHOE YCTPOWCTBO [4.2.1 PyyHaAa ouncTka] oaHopa-
30BOW canteTKow, YBNaHEHHOW B [€3UH(ULMPYIOLLEM CMMPTOBOM PacTBoOpe C
6aKTePULMAHBIM, BUPOLIMAHBIM 1 (OYHMMUMAHBIM AENCTBUEM, PA3PELLEHHBIM K NpU-
MEHEHWUIO COornacHO MeCTHbIM HOpmaTuBaMm, cCrnenyA ykKasaHuAMm npoussoauTena.
O6patuTe BHUMaHUe Ha NyHKT [4.2], rae onvcaHbl HenpaBuIbHblE METOAbI O4UCTKN
1 Ae3nHdeKumn.

O6patuTte ocoboe BHMMaHME Ha LWBbI Npubopa 1 BCTaBKU.

Ypanute octaTku Ae3vHMULIMPYIOLLErO pacTBOpa BNaxHoW candeTKou.

BbITpUTE YyCTPOMCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOW CanteTKoN.

O6patute ocoboe BHMMaHME Ha LWBbl Npubopa 1 BCTaBKU.

-

2.
3.
4.
5.

YCTponcTBO BblaepmBaeT [0 6000 Ae3UHeKUMIA.

4.3 dkpaHbl SmartLite® FOCUS® I

BHUMAHMUE!

HenpaBuanaﬂ O4YUCTKa unu meton ,quVIHd)eKLWIVI.

Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY B OTHOLIEHWM 3KpaHoB SmartLite® FOCUS®.

1. He ounwanTe unu He Ae3MHMULMPYINTE BbICOKOArpeECCUMBHBIMU CPeACTBaMM (Ha-
npyMep, PacTBOPaMM Ha OCHOBE anefbCYHOBOIO Macna Unn aueToHa).

4.3.1 Py4Han ouncTtka

. YTUNusupyinTe nepyaTtku COrMacHO MECTHbIM HOpMmaTuMBam W Ae3vHpUuumpyiTe
PYKU COOTBETCTBYIOWMM AE3NHMULIMPYIOLLMM PacTBOPOM ANA PYK ¢ 6akTepuuma-
HbIM, BUPOLMAHBIM U (hyHITMLUNAHBIM AENCTBMEM COMNACHO MECTHbIM HOpMaTUBam
1 crneaynTe MHCTPYKLMK N0 NMPUMEHEHUIO e 3UHMULMPYIOLLErO pacTBopa npouns-
BoauTena.

Vicnonb3yinTe HOBYIO YUCTYHO Napy CMOTPOBbIX NepYaToK.

OuuCTNTE YCTPOMCTBO COOTBETCTBYIOLUMM YUCTALIMM PACcTBOPOM COFIACHO MECT-
HbIM HOpMaTVUBaM W yKasaHUAM, NPUBEAEHHBIM B MHCTPYKLIMX NPON3BOANTENA.
O6patute ocoboe BHMMaHME Ha LWBbI Npubopa 1 BCTaBKU.

YpanuTe ocTaTKu O4MLLAIOLLETO pacTBopa candeTKomn, CMOYEHHOMN B BOAE.
BbITpUTE YyCTPONCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOW CanteTKoN.

-

@n

o0 s

4.3.2 Py4Han pe3vHcekuuna

. TwatenbHO MPOTPUTE OYMLLEHHOE YCTpOiCcTBO [4.3.1 PyyHaAa ouucTka] oaHopa-
30BOW caneTKoW, CMOYEHHOW B Ae3UHMMLMPYIOLLEM CMMPTOBOM pacTBOpe AnA
WNHCTPYMEHTOB € 6aKTepULMAHBIM, BUPOLMAHBIM U (DYHMMLMAHBIM AeNCTBUEM, pas-
peU.IéHHbIM K MPUMEHEHUIO CornacHO MeCTHbIM HOpMaTMBaM, COrnacHoO yKasaHuAm
npoussoanTena.

2. ObpatuTe ocoboe BHUMaHMe Ha LBbI Npubopa 1 BCTaBKW.

3. YpanuTte ocTtatku Ae3vHpULMPYIOLLEro pacTeopa cangeTKkoi, CMOYEHHO B BOAE.

4. BbITpWTe YCTPOWCTBO HEBOPCALLEVCA 0AHOPa30BOIi caneTKow.

-

OkpaHbl SmartLite® FOCUS® BblaepxmsatoT Ao 100 ae3vHpeKLmnii.
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4.3.3 Crepunu3sauuna (HeobA3aTenbHO)

5.

-

5.2

OkpaHbl SmartLite® FOCUS® Takxe MOryT aBTOKNaBMpOBaThbCA.
1. ABTOKnNaBupyiiTe akpaHbl SmartLite® FOCUS® Shields npu Temnepatype 134 °C/2 6ap
B TeyeHve 3 MUHYT 30 CeKyHA.

OkpaHbl SmartLite® FOCUS® Shields moryT aBToknaemposatbca 4o 60 pas.

Yxon

KOHTPOnb MOLHOCTU UCXOAALLETO CBETOBOIO NyyKa

. Y6eauTech, 4TO OTBEpPCTME CBETOAMNOAA YMCTOE U 6e3 LapanuH; B NPOTUBHOM Chy-

Yae MOLLHOCTb UCXOAALLEro CBETOBOrO Nyyka 6yaeT CHUXEHa, 1 e€ MOXET OKasaTb-

CA HeJoCTaTo4vHo AnAa I'IpaBVI]'IhHOVI nonumepun3aunn matepuana.

WHTeHcuBHOCTL cBeTa SmartLite® FOCUS® cnepyeT nepvoanyecky npoBepATb C

NOMOLLbIO NpeanaraeMoro B Npoaaxe paanoMeTpa, Y4Tobbl o6ecneunTb npasunb-

HyI0 nonuMepusaumio. Tak Kak paamomeTpbl UMEIOT CyLLECTBEHHbIe pas3nuyva, pe-

KOMeHyeTcA crneaytollan npoleaypa.

Mocne nonyyexna SmartLite® FOCUS® npoBepbTe MHTEHCMBHOCTbL CBETA BblIGPaHHbLIM

paavoMeTpoM 1 3anuLuMTe pesynbTar. ITO NepBoHaYanbHOEe NMoKasaHne HOCUT NULLb

CrpaBoYHbIN XapaKTep U MOXET He OTpaXaTb (HaKTUYECKYIO MHTEHCUBHOCTb CBETA.

4. inA nocneayoLero KOHTPONA NPOBeAUTE NOBTOPHOE TECTUPOBAHNE UHTEHCUBHO-
CTU CBeTa TeM Xe PaavioMeTpoM, KOTOPbI UCMONb30BasNcA ANA NnepBoHavansHon
MPOBEPKU, U CpaBHUTE pesynbTaT CO CNPaBOYHbIM 3HAYEHNEM.

5. Ecnu nokasanue pagvomeTpa nafaeT HUKE CrpaBOYHOrO 3HaYeHuA, TO CBETOOT-
Aavy MOXHO MpOBepUTL ¢ nomolubio ieCure. PaamecTtuTe i*Cure Ha nucte Gymarn
Ha pOBHOW NOBepXHOCTW. BbibepuTe cermeHT ieCure B COOTBETCTBUM C Tpebyemoii
BbICOTOI Wara (o6paTuTe BHUMaHWe, YTO BbiCOTa Wwara AofXHa 6bITh B ABa pasa
6ornblue rMy6uHbI NONMMepU3aLmnm, KOTopyd HEOOXOAMMO MOATBEpAUTb). 3anon-
HUTe komnoauToM. [epxxa SmartLite® FOCUS® B6n13n BEPXHEro OTBEPCTUA, Bbl-
nonHUTe nonMMvepusaumto. Ecnun maTepuasn Ha HUKHeM OTBEepPCTUN NosiMMmepusoBaH
(T.e. ero Henb3A COCKPECTW MMACTUKOBBIM LUNATeNem), 3HauuT rnybuHa nonumepu-
3auum cornacHo ISO 4049:2009 pasHa NonoBuHe BbIGPaHHON BbICOTHI Wwara. Ecnm
TecT ¢ nomoLubto ieCure npoiiaeH ycnelwHo, SmartLite® FOCUS® rotos k paboTe.

6. MpekpaTtuTe ucnonb3oBaHme SmartLite® FOCUS®, ecnu MOLWHOCTb UCXOAALLEro
CBETOBOro ny4yka Huxe CrnpaBO4YHOro 3Ha4yeHA MHTEHCUBHOCTW U TECT C MOMOLLbIO
ieCure He npoviaeH.

-

[\

@

AkkymynaTtopbl

Batapeyn BbINOMHEHb! MO TEXHOMOTMM HU3KOW camopaspAnku, obecrneyvBaroLLei
ANUTENbBHBIA CPOK Cy>X6bl.

Mepen nocTaBkov 6aTtapen NpeABapuTENbHO 3apAXEHbl U FOTOBbI K UCMONb30Ba-
Huto. 3apAaka nepep NepBbIM UCMONb30BaAHMEM MOXET YNyYULLWTb HavarnbHoe Bpe-
MA paboTbl, 0HAKO OHa He ABMAETCA 06A3aTENbHOM.

Muravve senevoro B vHavkaTopa 6atapen o3Hauaet, YTo Gatapen 3apaxa-
etcA. lNocne 3aBeplieHnA 3apAaKW HAnKaTop 6atapen 6yneT NOCTOAHHO ropeTb
3eNeHbIM cBETOM. [nA MonHon 3apApakv H6atapen TpebyeTcA npuMmepHo 3 yaca.
YcTtpoiicTBo SmartLite® FOCUS® cHabeHo thyHKLUMEN MHTeNNeKTyanbHou noasa-
pAaKu. B 3aBMCMMOCTM OT cocToAHWA 3apaaa akkymynaTopa SmartLite® FOCUS®
cam Bbl6YpaeT aBTOMATUHECKUA PEXUM ObICTPO 3apAaKUN (3ENEHbI UHAMKaTop
6bICTPO MUraeT) UNn CTaHAAPTHBIA PEXUM 3apALKMN (3ENEHbI MHANKATOP MUTraeT).
ABTOMaTUYeCKMii pexxum BbicTpoit 3apAaakum SmartLite® FOCUS® nossonaeT
YCTpOMCTBY paboTaTb MUHUMYM 5 MUHYT nocne 10 MUHYT 3apAaKu.

Koraa uHaukatop 6atapeu muraeT entbiM cBetom (6bicTpo) D, aTo 03Ha-
YaeT, 4yTo batapee TpebyeTcA noasapAaaka. B nepeom cnyyae octanack npmbnuan-
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TenbHO 1 MUHYTa [0 3aBeplueHua npouecca oTononumepusaunn. B atoT nepvos,
CBETOOTAAaYa He yMeHbLuaeTcA. Mocne 3Toro nepuoaa yCTPOMCTBO aBTOMaTUYECKU
BbIKNIOYAETCA U UHAMKATOP GaTapen MOCTOAHHO rOPUT XKENThbIM CBETOM, yKasbl-
BaA Ha TO, 4To TpebyeTcA noa3apAaKa.

Mpu HeobxoaMMOCTU 3ameHbl 6noka 6atapen ) OCTOPOXHO BCTaBbTE OTBEPTKY
B OTBEPCTUE B HWKHEW YacTu HakoHeyHuka. OTBEpPTKa TpebyeTcA Nulb AnA ae-
6NOKVPOBKYM 6rnoka akkyMynaTopHou 6aTapen. MonHoCTbIo cCHUMUTE 610K 6aTapen
nanbuamu, kak nokasaHo Ha BTV n TS . Bo usbexaHune noBpexaeHni
pykoATkn SmartLite® FOCUS® He ucnonb3yiiTe OTBEPTKY B Ka4ecTBe pblyara.

6 TexHuyeckaa uHcopmauuma, nepuoa rapaHTum
6.1 Akceccyapbl (MpMHaANEXHOCTH)
Akceccyapbl Homep 3akasa
Brok akkyMynATopHoii 6atapen SmartLite® FOCUS® ) 644.50.021
Pykasa SmartLite® & 644.50.030
OkpaHbl SmartLite® FOCUS® 644.50.040
Paabem nuTtaHma SmartLite® FOCUS®, Bkn. nepexoannku 8 644.50.050
3anacHoit komnnekT SmartLite® FOCUS®
(cBeTooTBEPXAatOWan namna u 6nok 6atapen) BN 644.50.060
3apaaHoe ycTpoiicTeo SmartLite® FOCUS® ED 644.50.070
ieCure 644.40.054
6.2 Homep napTtum (cepum)
HakoHeuHVK 1 6ok 6aTtapeii UMeOT pasHble cepuiiHble Homepa. CepuiiHblii Homep
HaKOHEYHUKa yKasaH BHYTpY YCTPOICTBA, NOJ, KPbILIKON 6r1oka akkyMynATopHOMN 6a-
Tapeun. CepuitHblii HOMEpP akKyMynATOPHOW 6aTapen ykasaH Ha 6atapee.
Homep cepun 58 pomkeH 6bITb NPOBEAEH BO BCEM COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM,
npeabABNAEMbIMU K NPOAYKTY.
dopmart cepuitHoro Homepa 3apfAaHoro yctponcTea SmartLite®: SLXX XXXXX
dopmat cepuitHoro Homepa HakoHeuHnka SmartLite® FOCUS®: SFXX XXXXX
dopmat cepuitHoro Homepa akkymynATopHoi 6atapeu
SmartLite® FOCUS®: SFBXX  XXXXX
6.3 Cneuumd MU U KJ ¢mkauma obopynoBaHua

Jkonoruyeckas xapakTepucTuka

YTunusauma yctpoiictBa u 6atapeu:

[laHHOe yCTPOICTBO NOCTaBNIAGTCA C HUKeNb-MeTan-rnapuaHon 6atapeei.
yCTpOﬁCTBO n 6aTapeF| He AO0MKXHbI YTUIIM3NpoBaTbCA C 6bITOBLIMU oTxogamu.
C uenbio 3anTbl OKpy>KatoLLeii cpefbl, NoXanyicTa, yTUnmsnpyiTe ycTpoi-
CcTBO U 6aTape+o B COOTBETCTBMU C MECTHbIMM PYKOBOACTBaMW U HOpMaTunB-
HbIMV Tpe6oBaHMAMM MO 3alLMTe OKPYXKaroLLei cpefbl.

13 29

WVCTOYHMK NepeMeHHOro Toka: 100V...240V / ~ 50 Hz...60 Hz
MoulHocTs: MakcumansHana 14 BT
Knacc obopyaoBaHus: O6opynosaHue |l knacca @

CnepnyiiTe MHCTPYKLMM MO UCMONb30BaHUIO: @
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3awmTa oT nonajgaHnA XXNAKOCTEN B HAKOHEHHMK:

WcnonbsosaHue:

XpaHeHve:

TpaHcrnopTupoBsKa:

IPX4

TemnepaTypa oKpy>aioLeit cpeabl:
o7 0 °C po +30 °C
OTHocuTenbHaA BNaxHoCcTb: 0T 20% A0 90%

TemnepaTypa oKpy>aloLeit cpeabl:
o1 -10 °C go +35 °C

TemnepaTypa oKpy>aioLeit cpeabl:
o1 -10 °C go +50 °C

XapaKTepuctuka akkymynatopa: e TexHonorvA HU3KoW camopaspAnku obecneyn-

BaeT ATENbHbIA CPOK CIYyXObl.

* [lepen nocTtaskoii 6aTapeu NpeaBapuTENbLHO
3apAXKEeHbI N rOTOBbI K UCMOMb30BaHMUIO.

* Bpewma ao noasapAaku 6atapen: NpUMepHoO
3 vaca.

*  ABTOMAaTUYECKUI PEXUM ObICTPOIA 3apAAKU:
No3BONAET 3apAANTb YCTPOMCTBO HE MEHEE
YeM Ha 5 MUHYT paboTbl nocne 10-MUHYTHO
3apAnKu.

3alwmTa akkymMynAaTopa oT ToKa: MpenoxpaHuTens

CaeTovcnyckarowwmin avosa;: 3WLED

Cpe,ClHHH WHTEHCMBHOCTb CBETOBOIO Nny4Ka:

MpubnuanutensHo 1000 mBatTt/cm? (CureRite™)

[nvHa BONHbI UCNyCKaemoro ceeTa: OT1460 HM A0 490 HM (MakcumMarnbHaA UHTEHCUB-

HOCTb NPW ANNHE BOMHbI 475 HM)

Pa3mepbl HakoHeYHWKa: [OnuHa: 240 mm

WwvpuHa: 31 mm

Macca ycTpoiicTBa: HakoHe4Huk ¢ 6nokom 6atapen: 90 r.

3apAgHoe ycTPOMCTBO C pa3beMOM 3MEKTPOMNK-
TaHuA: 200 .

CooTBeTcTBYeT crieaytowum Aupektusam n CtaHgapTam:

93/42/EEC

2002/95/EC

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

[upekTnea CoeTta EC 93/42/EEC oT 14 noHA 1993 1. 06 ycTpoiicTBax
Me[ULIMHCKOrO HasHayeHuA ¢ nonpaBkon B avpekTuse 2007/47/EC,
npunoxexue 1

OrpaHquHme MNCNonb30BaHMA OMacHbIX BEWeCTB B ANIEKTPUYECKOM U
9NEeKTPOHHOM 0bopyaoBaHun

2005 - MeauumHckoe anekTpudeckoe obopyaosBaHve (O6wme
TpeboBaHuA K 6€30MacHOCTUN 1 NPON3BOAUTENBHOCTH)

2005 - MeauumHcKoe anekTpuyeckoe obopynoBaHve — Yactb 1-2:
O6lwme TpeboBaHuA K 6Ge30MacHOCTU U MPOU3BOAWUTENBHOCTU —
,ElOHO]'IHVITeﬂbeIFI CcTaHaapT: SJ'IeKTPOMaI'HVITHaH COBMECTUMOCTb.
TpeboBaHWA 1 UCMbITAHWA.
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1SO 10650-2 2007 - CromaronoruAa - OnekTpuyeckue akTuBaTopbl AnA
nonvmepuaauumn —Yactb 2: CetoavoaHble (LED) namnbl

EN 62471 2008 — doTobuonornyeckan 6e30MacHOCTb Namn 1 NamroBbIX CUCTEM

IEC 62471 2006 — doTobuonornyeckan 6e30MacHOCTb Namn 1 NamroBbIX CUCTEM

doTononumepusartop SmartLite® FOCUS® oTBevaeT TpeboBaHUAM:

UL 60601-1
= CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604

6.4 MapaHTUiiHble CpoKHU

®dupma DENTSPLY npepocTaBnfAeT 2-NETHIO rapaHTUioO Ha BCe YacTu npubopa
SmartLite® FOCUS®, kpome akkymynATopa. Ha akkymynATop npefocTaBnAeTcA ra-
paHTuA 1 roa. lApaHTUIHBIA CPOK OTCYUTBIBAETCA OT AaTbl NOKYNKU npubopa. B Te-
YeHue rapaHTuiiHoro cpoka ¢upma DENTSPLY ofecneunBaeT ycTpaHeHue nobbix
nedekToB anekTponpubopa BcneacTene AeeKToB MaTepmanos unm npolecca npo-
n3BoacTea nmnbo 3a cyet PemMOoHTa MUnn 3ameHbl yacTen nubo 3a cYeT 3aMeHbl BCEro
npvbopa — pelueHve HaxoauTcaA B BeaeHun cupmbl DENTSPLY.

[apaHTUiiHbIe 06A3aTeNbCTBA HE PACNPOCTPAHATCA Ha cneayowme cnyyauw: Henpa-
BUNTbHOE MCMONb3oBaHue npubopa (NoACOEAVHEHNE K CETU C HECOOTBETCTBYIOLMM
HanpA>XXeHneMm, HeucnpaBHaA po3eTKa, MexaHn4yecKand nosiomMka, o4ncTKa CI'IOCOﬁOM,
He COOTBETCTBYIOLUMM yKa3aHHOMY B VIHCTPYKLUMU K NMPUMEHEHMIO), HOPManbHbIA 13-
HOC 1 ﬂed)eKTbl, He OKasblBarlime CyLeCTBEeHHOro B/IAHMA Ha LEeHHOCTb U UCMNOSb-
30BaHue anekTponpubopa.

[apaHTUiHbIe 06A3aTeNbLCTBa CHUMAOTCA, ecnv NPUBOP PEMOHTUPYETCA HENULIEH3N-
POBaHHbIM TEXHUYECKMM NepcoHanoMm.

[apaHTUiHbIe 06A3aTenbCTBa AEUCTBYIOT B N06GON cTpaHe, Kyda cdvpma DENTSPLY
Unu ee AUCTPUOBLIOTOPbI NMOCTaBNAT NPUOOP, W FAe HET OrpaHUyeHuin Unu puamn-
YeCKUX HopmaTuMBOB, MPEnATCTBYKOWUX U npefoTepaliaowmnx npesoctaBneHno
06CNy>KMBaHUA MO rapaHTUitHbIM 06A3aTeNbLCTBaM.

[apaHTWiiHoe 06CnyXuBaHWe He BIMAET Ha CPOKW OKOHYaHUA [ECTBUA rapaHTUAHbIX
06A3aTensCTB. [apaHTUitHbIE 06A3aTeNnbCTBa Ha YacTu npubopa unv Becb Npubop, ecnu
WX MPULLNOCh 3aMEHUTb, 3aKaHUYMBAIOTCA, KOrAa rapaHTUHBIA CPOK Ha NpUBop ucHepnaH.

B cnyyae nosBnexuA peknamauuii Ha 3TOT npubop, cneayeT BepHYTb BeCb Npubop
(3apaaHoe ycTtponcteo U ®3[] nonvmepuayoLwmin Npubop) BMECTE CO CHETOM-(haK-
Typol Bawero aunepa vnu nepecnatb ux B 6nuxailunii cepBUCHbIA LEHTP UpMbI
DENTSPLY.

Bce apyrvie peknamaumm, BKto4as NoBPeX/AeHUA, yKadaHHbIe B rapaHTUiAHbIX 06A3a-
TenbCTBax, UCKNKYaKTCA, NOKa Halla OTBETCTBEHHOCTb 3a HUX He 6y,ueT [noKazaHa
B IOPUANYECKOM NopAaKe.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Instrucdes de utilizacdo Portugués

Fotopolimerizador LED compacto, estilo caneta

ATENGCAO: Apenas para uso dentario.

Contetido Pagina
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3 Instrugdes passo-a-passo 72
4 Higiene. 73
5 Manutencao 75
6 Reorganizar informagoes, dados técnicos, termos de garantias........c.cerseiunans 76
1 Descricao do produto

O fotopolimerizador SmartLite® FOCUS® é um dispositivo de polimerizagédo de luz
LED, sem fios, em forma de caneta, concebido para ser utilizado por profissionais de
odontologia com formag&o, em consultérios ou laboratérios dentérios.

O fotopolimerizador SmartLite® FOCUS® caracteriza-se por:

Tamanho compacto e concegéo leve e ergonémica.

Concecéo sem fios compacta, com caracteristicas de manuseamento coémodas e
bateria substituivel.

Mecanismo de recarga de bateria inteligente, com possibilidade de utilizagéo da luz
virtualmente permanente.

Ponta LED ajustavel individualmente, com capacidade de rotagao de 330°.
Desenho da ponta LED de forma a permitir um excelente acesso intra-oral.

Area de polimerizagéo (4rea Gtica de corte efetivo) com um minimo de 7,5 mm de
diametro.

Tempo de polimerizagdo de até 20 segundos por ativagdo, com sinal auditivo a
cada 10 segundos.

Sistema avancado de gestéo do calor, temperatura limitada da ponta do LED.
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1.1 Aparelho fotopolimerizador SmartLite® FOCUS® N - Guia rapido para sua ope-
racao

1.1.1 Tecla ON/OFF EED
Inicia ou interrompe o ciclo de cura de 20 segundos.

1.1.2 Luz da bateria

Verde fixo B3 (apenas indicado quando o dispositivo manual de luz de cura
SmartLite® FOCUS® ¢ inserido na base de recarregamento &3 ): O fotopolimeriza-
dor SmartLite® FOCUS® esta totalmente recarregada.

Verde intermitente €3 (apenas indicado quando o dispositivo manual de luz de
cura SmartLite® FOCUS® ¢ inserido na base de recarregamento E ): O fotopoli-
merizador SmartLite® FOCUS® estd no Modo de Carregamento Padréo.

Verde intermitente rapido € (apenas indicado quando o dispositivo manual
de luz de cura SmartLite® FOCUS® é inserido na base de recarregamento &N ):
O fotopolimerizador SmartLite® FOCUS® estd no Modo de Carregamento Rapido
Automatico.

Amarelo intermitente EED : O SmartLite® FOCUS® esta quase sem bateria e pre-
cisa de ser recarregado. Na primeira ocorréncia, resta pelo menos 1 minuto de
tempo de polimerizagéo.

Amarelo fixo EED : A luz de cura SmartLite® FOCUS® esta totalmente descarrega-
da (sem tempo de cura restante) e precisa de ser recarregada.

1.1.3 Sinais acusticos

Um sinal auditivo: No inicio do ciclo de polimerizagdo, apds 10 segundos de tem-
po de polimerizagdo com LED azul intermitente e quando o fotopolimerizador do
SmartLite® FOCUS® estiver totalmente recarregado.

Dois sinais auditivos: Apds 20 segundos consecutivos de tempo de polimerizacéo.
O fotopolimerizador apaga-se automaticamente apds 20 segundos.

Sinal auditivo curto repetitivo, a cada 7 segundos, juntamente com luz de ba-
teria a amarelo intermitente: Ocorre apenas quando o dispositivo esta desligado.
Na primeira ocorréncia, resta pelo menos 1 minuto de tempo de polimerizacéo.
O dispositivo necessita de ser recarregado.

Um sinal auditivo longo juntamente com luz de bateria a amarelo fixo: Ocorre
apenas quando o dispositivo estd desligado. O dispositivo esta totalmente descar-
regado e necessita de ser recarregado.

1.2 Indicacbes
¢ Fotopolimerizagéo de dental materiais que polimerizam numa gama de comprimen-
tos de onda de 460-490 nm.

1.3 Contra-indicacoes
e Uso em pacientes com predisposi¢do para reacgdes fotobioldgicas (incluindo pa-
cientes com urticéria solar ou protoporfiria eritropoiética) ou em pacientes que es-
tao a tomar medicamentos fotossensibilizantes.
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2 Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos dest as instrugdes de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.

e Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos
potenciais perigos de lesdo pessoal.
* Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta
simbolo, para evitar possiveis lesoes.

2.1 Avisos
Nunca modifique o SmartLite® FOCUS® ou qualquer parte do equipamento. Qualquer
modificagdo pode comprometer a seguranca e a eficacia.

2.1.1 Peca manual do SmartLite® FOCUS® EB

Confirme sempre que os Protetores @ SmartLite® FOCUS® estdo correta-
mente fixos ao SmartLite® FOCUS® para evitar aspiracéo acidental (pressione
a Protecdo do SmartLite® FOCUS® firmemente para a posigdo correta; ver o
para pormenores).

Confirme sempre se a abertura da luz ndo esta tapada pelos Protetores Smart-
Lite® FOCUS® (ver a [EFTEEED e @EFTELID).

Na&o tente retirar a ponta LED da peca manual, uma vez que estdo permanentemen-
te unidas.

¢ A ponta do LED é rotativa até 330°. Nao tente rodar totalmente a ponta do LED.
Nao utilize o dispositivo como retrator de tecido, porque pode danificar a ligagao
entre a ponta LED e a pega manual.

Nao utilize o dispositivo se estiver danificado, por exemplo, se a cobertura de vidro
da ponta LED estiver arranhada, partida ou em falta.

Os Protetores SmartLite® FOCUS® desgastar-se-do com o tempo. Os protetores
defeituosos devem ser substituidos por protetores sobresselentes incluidos na em-
balagem ou disponiveis como recarga (ver também [6.1 Acessorios]).

A peca manual e a bateria s6 devem ser reparadas por técnicos autorizados.

2.1.2 Base de carregamento £

No interior da base de carregamento estéo presentes tensoes baixas (12 V DC). Nao
abra a base de carregamento quando estiver ligada a uma fonte de alimentacéo.
Utilize apenas em condicdes secas. Nao utilize se a base de carregamento estiver
humida. Evite o curto-circuito entre os pinos de contacto dentro da base de carre-
gamento. A base de carregamento sé deve ser reparada por técnicos autorizados.
Nao utilize com tensdes diferentes das do intervalo indicado na base de carrega-
mento.

Nota: desligue o cabo de alimentacdo @8 da fonte de alimentacéo antes de desli-
gar o cabo de alimentagao da base de carregamento.

Certifique-se sempre de que a base de carregamento é colocada fora da unidade
dentaria e que sé é tocada com luvas limpas/desinfetadas para evitar a exposicdo
a salpicos ou pulverizagéo defluidos corporais.

Confirme sempre se a pega manual estd completamente reprocessada antes de
inseri-la na base de carregamento.
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2.1.3 Bateria E)

Evite o curto-circuito da bateria durante a utilizagdo e armazenamento.

2.2 Precaugodes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utili-

zagao.

Qualquer uso que nado respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade

do dentista.

e Os pacientes que sofreram ou ainda sofrem de retinopatia devem consultar um
especialista em oftalmologia, antes de ser aplicada esta unidade. Use o aparelho
fotopolimerizador SmartLite® FOCUS® com muito cuidado e cumprindo todas as
medidas de seguranga (incluindo o uso de 6culos de protecgéo equipados com um
filtro de luz adequado).

Os pacientes que se submeteram a uma intervengao cirlrgica as cataratas podem
ser especialmente sensiveis a luz. Por isso, o tratamento com uma aparelho foto-
polimerizador SmartLite® FOCUS® ndo é aconselhavel, a ndo ser que se tomem
as medidas de seguranca adequadas, como a utilizagdo de éculos de proteccdo
equipados com um filtro de luz adequado.

N&o utilize um fotopolimerizador SmartLite® FOCUS® que nado tenha sido correta-
mente reprocessado. Proteja o fotopolimerizador SmartLite® FOCUS® contra conta-
minagéo grosseira aplicando as Mangas SmartLite® de utilizacéo Unica. As Mangas
SmartLite® destinam-se a utilizacdo Unica. Elimine apds a utilizacdo. Nao reutilize as
mangas noutros pacientes para evitar contaminagéo cruzada.

Existem precaugdes de seguranca especificas para dispositivos médicos elétricos,
que tém de ser respeitadas . Nao utilize telemdveis ou outras ferramentas de co-
municacéo portéteis, uma vez que podem interferir com o funcionamento do foto-
polimerizador SmartLite® FOCUS®.

Nunca aponte a luz diretamente para tecidos moles ndo protegidos, uma vez que
poderia causar ferimentos ou irritagdo. Nao aponte a luz para os olhos. A luz refle-
tida da superficie dos dentes também pode lesionar os olhos. Utilize os Protetores
SmartLite® FOCUS® fornecidos com a unidade ou éculos de protecdo com um filtro
de luz adequado 2.

Limite a acdo da luz a area a ser tratada.

Todas as fotopolimerizagdes dentarias provocam um certo grau de desenvolvimen-
to de calor. O uso prolongado em dreas perto da polpa e tecidos moles pode resul-
tar em danos graves. Nao polimerize a mesma superficie do dente durante mais de
20 segundos de cada vez. Se necessario, polimerize em intervalos intermitentes de
20 segundos cada.

A utilizacdo de acessorios que néo os especificados nestas Instrugdes de Utilizacdo
pode resultar em mais emissdes ou menor imunidade do SmartLite® FOCUS® e dos
seus componentes.

Né&o utilize préximo de ou empilhado noutro equipamento. Se for necessaria a utili-
zacgao préxima ou empilhada, supervisione de perto o SmartLite® FOCUS® e os seus
componentes para verificar o funcionamento normal nesta configuragao.

1 Os detalhes técnicos (sobre emissdes electromagnéticas e imunidade electromagnética) constam de:
www.dentsply.eu — capitulo: IFU/MSDS.

2 O SmartLite® FOCUS® esté classificado como um dispositivo de Grupo de Risco 2 em conformidade
com a norma EN 62471.
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3

3.1

3.2

Instrucoes passo-a-passo

Instalagao e carregamento ( IZZETIETNY e WEZTEEIEIEEN )
. Retire o painel do chdo EXD da base de carregamento levantando o painel do
cho a partir da extremidade traseira (ver a ).

. Ligue a ficha XD a entrada de base de carregamento EF) (ver a ).

. Feche o painel do cho (ver a ) e ligue o cabo de alimentacao B .

. Confirme se a tomada de alimentacéo utilizada para o cabo de alimentacdo esta

sempre acessivel caso seja necessario um desligamento de emergéncia.

Insira a bateria ) na pega manual SmartLite® FOCUS® &R

(ver a GITEYYD o GIMEYED ).

No momento da compra, a bateria SmartLite® FOCUS® esta carregada e pronta a

ser utilizada.

6. Para recarregar a bateria, insira a peca manual Bl na base de carregamento
ED (ver a IEFTEEE ). A luz da bateria piscara a verde, indicando que a bateria
estd a recarregar.

BN -

o

O Modo de Carregamento Répido Automéatico da SmartLite® FOCUS® permite um
minimo de 5 minutos de utilizacdo apds 10 minutos de recarregamento.

Operacao
. Proteja a ponta LED contra contaminacao grosseira aplicando as Mangas Smart-
Lite® de utilizagdo unica (ver o ).

. Utilize os Protetores SmartLite® FOCUS® fornecidos com a unidade, juntamente

com as Mangas SmartLite® montadas, ou éculos de protecdo com filtro de luz

adequado (ver o ). Confirme sempre se os Protetores Smart-

Lite® FOCUS® estdo bem fixos a SmartLite® FOCUS® para evitar aspiragéo acidental

(pressione a Protecdo do SmartLite® FOCUS® firmemente para a posigdo cor-

reta). Confirme sempre se os Protetores SmartLite® FOCUS® estdo corretamente

montados na SmartLite® FOCUS® sem tapar a abertura de luz (ver a BEEIELEED e

a .

Ajuste a ponta LED: A ponta LED tem uma capacidade de rotagéo de 330°. Assim,

a posicao de emisséo de luz pode ser ajustada individualmente. Tem de ajustar-se

a ponta LED para um angulo que permita uma polimerizacdo ideal do restauro. Tem

de posicionar-se a ponta LED o mais perto possivel do restauro.

. Polimerizacado: pressione brevemente a tecla ON/OFF [1.1.1 Tecla ON/OFF]. Os si-

nais auditivos de funcionamento estdo descritos em [1.1.3 Sinais acusticos].

Para desligar a fotopolimerizagcdo antes do final do ciclo de 20 segundos, pressione

a tecla ON/OFF em qualquer momento. Para polimerizar um material restaurador

que necessite de um tempo de polimerizagdo superior a 20 segundos, repita a

ativagdo pressionando a tecla ON/OFF apés cada ciclo de polimerizacdo de 20

segundos (ver também [2.2 Precaucdes)).

6. Os tempos de polimerizacdo de uma gama de materiais DENTSPLY estéo indica-
dos no Guia de Polimerizagao fornecido. Quando utilizar outros produtos, consulte
as respetivas instrugdes de utilizagao.

-
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4 Higiene

4.1 Mangas ) SmartLite®
A utilizagao das Mangas SmartLite® (ver o é uma medida de pre-
caugdo obrigatdria contra contaminagdo grosseira, mas ndo substitui o reproces-
samento da luz de cura SmartLite® FOCUS®.
1. Retire as Mangas SmartLite® imediatamente ap6s a utilizagdo (ver a IEFTZIED ).

Contaminagao cruzada.

Infecgao.
1. As Mangas SmartLite® destinam-se a utilizagdo unica. Ndo volte a

utiliza-las para evitar contaminacéo cruzada.
2. Elimine de acordo com os regulamentos locais.

4.2 Peca manual B SmartLite® FOCUS®

Curto-circuito eléctrico ou avaria perigosa.

Ferimentos.
A 1. Proteja a peca manual contra infiltragao de liquidos durante a limpe-

za e a desinfeg@o.
2. Na&o tente retirar a ponta LED da pega manual, uma vez que estdo
permanentemente unidas.

Contaminagao cruzada.

Infecgao.
1. Confirme sempre se a peca manual estd completamente reprocessa-
da antes de inseri-la na base de carregamento.

AVISO

Método de limpeza ou desinfecgao errado.

Danos no aparelho fotopolimerizador SmartLite® FOCUS®.

. N&o submerja em liquidos.

2. Nao limpe nem desinfete com solugdes a base de esséncia de laranja, acetona
ou peroxido de hidrogénio. Nao utilize os seguintes produtos: Optim 33 TB,
CaviCide1.

3. Nao é recomendavel retirar a bateria para limpeza e desinfegdo regular.

-

4.2.1 Limpeza Manual

. Imediatamente apds a utilizacdo retire a manga sem contaminar o dispositivo e
elimine a manga cumprindo os regulamentos locais.

. Elimine as luvas de exame cumprindo os regulamentos locais e desinfete as

maos com uma solucdo desinfetante bactericida, viricida e fungicida adequada

em conformidade com os regulamentos locais e utilize seguindo as Instrugoes de

Utilizagao do fabricante da solugdo desinfetante.

Utilize um par de luvas de exame novo e limpo.

Limpe o dispositivo com uma solucdo de limpeza apropriada em conformidade

com os regulamentos locais e utilize seguindo as Instru¢des de Utilizacdo do

fabricante da solugéo de limpeza.

Retire residuos de solugdo de limpeza com um pano humido.

-
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Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.
Preste especial atencdo as costuras e aos revestimentos do dispositivo.

No

4.2.2 Desinfecao Manual

. Lave profundamente o dispositivo limpo [4.2.1 Limpeza Manual] com um pano hu-
medecido com uma solugdo desinfetante bactericida, virucida e fungicida, a base
de dlcool, conforme os regulamentos locais e utilizando de acordo com as Instru-
coes de Utilizacdo do fabricante do desinfetante. Preste atengdo a [4.2], relativa-
mente ao método errado de limpeza e desinfecéo.

2. Preste especial atengdo as costuras e aos revestimentos do dispositivo.

3. Retire residuos de solugdo desinfetante com um pano himido.

4. Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

5. Preste especial atengdo as costuras e aos revestimentos do dispositivo.

-

O item pode ser desinfetado até 6000 vezes.

4.3 Protecdes I SmartLite® FOCUS®

AVISO
Método de limpeza ou desinfecgao errado.
Danos na protecgéo para os olhos SmartLite® FOCUS®.

1. N&o limpe ou desinfete com agentes altamente agressivos (por exemplo, solu-
coes a base de 6leo de laranja ou acetona).

4.3.1 Limpeza Manual

. Elimine as luvas de exame em conformidade com os regulamentos locais e de-
sinfete as m@os com uma solugao desinfetante bactericida, viricida e fungicida
em conformidade com os regulamentos locais e utilize seguindo as Instrugoes de
Utilizagao do fabricante da solugdo desinfetante.

. Utilize um par de luvas de exame novo e limpo.

3. Limpe o dispositivo com uma solugéo de limpeza apropriada em conformidade

com os regulamentos locais e utilize seguindo as Instru¢des de Utilizacdo do

fabricante da solugéo de limpeza.

Preste especial atencdo as costuras e aos revestimentos do dispositivo.

Retire os residuos da solucdo de limpeza com um pano humedecido com agua.

Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

-

N

o0 s

4.3.2 Desinfecao Manual

. Limpe o dispositivo minuciosamente [4.3.1 Limpeza Manual] com um pano des-
cartavel embebido numa solugéo desinfetante bactericida, viricida, fungicida, a
base de dlcool, aprovado pelos regulamentos locais e utilize seguindo as Instru-
c¢oes de Utilizagado do fabricante do desinfetante.

2. Preste especial atengdo as costuras e aos revestimentos do dispositivo.

3. Retire os residuos da solugdo desinfetante com um pano humedecido com &gua.

4. Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

-

Os Protetores SmartLite® FOCUS® podem ser desinfetados até 100 vezes.
4.3.3 Esterilizacao (opcional)
As Protecdes do SmartLite® FOCUS® também podem ser autoclavadas.
1. Autoclave a vapor os Protetores SmartLite® FOCUS® a 134 °C/2 bar durante 3 mi-
nutos e 30 segundos.

Os Protetores SmartLite® FOCUS® podem ser autoclavadas até 60 vezes.
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5 Manutencao

5.1 Monitorizacao da saida de luz
. Certifique-se de que a abertura do LED estd limpa e sem arranhdes; caso contrario,
a saida de luz serd menor e pode ser insuficiente para uma polimerizagéo adequada
do material.
. A intensidade da luz do SmartLite® FOCUS® deve ser verificada frequentemente
para garantir a polimerizacdo adequada utilizando um radiémetro disponivel no
mercado. Como os radiémetros diferem muito, recomenda-se o procedimento que
se segue.
Aquando da rececéo do SmartLite® FOCUS® verifique a intensidade da luz com
o radiémetro que escolheu e registe o valor. Esta leitura inicial € apenas para
referéncia e pode néo representar a intensidade real da luz.
Para uma monitorizag@o subsequente volte a testar a intensidade da luz com o mes-
mo radiémetro que foi utilizado para a referéncia inicial e compare com a intensidade
de referéncia.
Se o valor do radiémetro descer abaixo da intensidade de referéncia, a eficacia da
luz pode ser verificada usando o ieCure. Coloque o ieCure sobre uma folha de pa-
pel numa superficie plana. Escolha o segmento do ieCure de acordo com a altura
necessdria (note que a altura devera ser o dobro da profundidade da polimeriza-
céo a ser confirmada). Encha com compdsito. Mantenha o SmartLite® FOCUS®
muito préximo da abertura superior e proceda a polimerizacdo. Se o material
na abertura inferior tiver sido polimerizado (ou seja, ndo for possivel retirar com
uma espatula de plastico), a profundidade da polimerizacdo de acordo com a
ISO 4049:2009 equivale a metade da altura escolhida. Se o teste ieCure for bem
sucedido, o SmartLite® FOCUS® esta pronto a ser utilizado.
6. Nao continue a utilizar o SmartLite® FOCUS® se a saida de luz estiver abaixo da
intensidade de referéncia e se o teste i*Cure tiver falhado.

-
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5.2 Bateria 3

¢ A bateria estd equipada com tecnologia de auto-descarregamento baixo, o que

resulta numa longa vida util.

¢ No momento da compra, a bateria esta carregada e pronta a ser utilizada. Car-
regar a bateria antes da primeira utilizacdo pode melhorar o tempo inicial de
utilizagé@o, mas néo é obrigatdrio.
Quando a luz da bateria esta a piscar a verde B, a bateria esta a carregar.
Quando estiver totalmente recarregada, a luz da bateria permanece a verde fixo.
A bateria necessita de aproximadamente 3 horas para recarregar totalmente.
O SmartLite® FOCUS® dispde de uma Tecnologia de Recarregamento Inteligente.
Dependendo do estado da bateria, o SmartLite® FOCUS® selecionara automati-
camente entre o Modo de Carregamento Rapido Automatico (luz verde intermi-
tente rapida) e o Modo de Carregamento Normal (luz verde intermitente).
O Modo de Carregamento Rapido Automatico da SmartLite® FOCUS® permite
um minimo de 5 minutos de utilizagcdo apés 10 minutos de recarregamento.
Quando a luz da bateria esté a piscar aamarelo (rapido) EEJ , a bateria necessita
de ser recarregada. Na primeira ocorréncia, resta pelo menos 1 minuto de tempo
de polimerizagao para terminar o tratamento. A saida de luz ndo é reduzida durante
este periodo. Apds este periodo, o dispositivo desliga-se automaticamente, e a luz
da bateria fica a amarelo fixo, indicando a necessidade de recarregamento.
Se for necessdrio substituir a bateria @ , solte a bateria inserindo cuidadosa-
mente uma chave de fendas no orificio da extremidade inferior traseira da peca
manual. A chave-de-fendas s6 é necessaria para desbloquear a bateria; por favor,
use os dedos para retirar totalmente a bateria, conforme mostram a e
(EETEEYD . N&o use a chave de fendas como alavanca, para ndo danificar a pega
SmartLite® FOCUS®.
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6

6.1

6.2

6.3

Reorganizar informacdes, dados técnicos, termos de garantias

Acessorios

Acessorio Referéncia n.°
Bateria SmartLite® FOCUS® 3 644.50.021
Mangas SmartLite® £ 644.50.030
Protegdes SmartLite® FOCUS® [ 644.50.040

Cabo de Alimentagao, incluindo Adaptadores SmartLite® FOCUS® 8  644.50.050
Recarregamento SmartLite® FOCUS® (fotopolimerizador e bateria) B8  644.50.060
Base de carregamento SmartLite® FOCUS® R 644.50.070
ieCure 644.40.054

Numero de série

A peca manual e a bateria tém nimeros de série diferentes. O nimero de série da peca
manual pode encontrar-se no interior da peca manual apés a remogao da bateria.
O numero de série da bateria encontra-se na bateria.

O nuimero de série 58] deve ser indicado em toda a correspondéncia que requer a
identificagao do produto.

Formato de niimero de série da base de carregamento SmartLite®: ~ SLXX XXXXX
Formato de niimero de série da peca manual SmartLite® FOCUS®: SFXX XXXXX
Formato de nimero de série da bateria SmartLite® FOCUS®: SFBXX  Xxxxxx

Especificacoes e classificacao do equipamento

Nota ambiental

130 29

Eliminacao do dispositivo e da bateria:

Este dispositivo é fornecido com uma bateria de niquel-hidreto metalico.

O dispositivo e a bateria ndo devem ser eliminados juntamente com os re-
siduos domésticos. Por razdes ambientais, elimine o dispositivo e a bateria
respeitando as diretivas ou os regulamentos ambientais locais.

Fonte de energia AC: 100 V...240 V / ~ 50...60 Hz
Entrada de energia: Méximo 14 W
Classe de protecgao: Equipamento de classe Il @

Siga as instrucdes para utilizacdo: @

Proteccao contra a penetragéo de liquidos:

IPX4

Funcionamento: Temperatura ambiente: Entre 0 °C e +30 °C

Humidade relativa: Entre 20% e 90%

Conservacgao: Temperatura ambiente: Entre -10 °C e +35 °C

Transporte: Temperatura ambiente: Entre -10 °C e +50 °C
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Funcionamento da bateria: e A tecnologia de auto-descarregamento baixo

resulta numa longa vida util.

¢ No momento da compra, a bateria esté carre-
gada e pronta a ser utilizada.

e Tempo de recarregamento da bateria: Aproxi-
madamente 3 horas.

* Modo de Carregamento Rapido Automatico:
Permite um minimo de 5 minutos de utilizagao
ap6s 10 minutos de recarregamento.

Proteccao da bateria contra sobrecorrentes:
Fusivel rearmavel

Diodo emissor de luz: 3 W LED
Intensidade média da luz: Aproximadamente 1000 mW/cm? (CureRite™)
Gama de comprimentos de onda emitidos:

Entre 460 nm e 490 nm

(intensidade maxima a cerca de 475 nm)

Dimensodes da pega de mao: Comprimento: 240 mm
Largura: 31 mm

Peso da unidade: Peca manual com bateria: 90 gramas
Base de Carregamento com cabo de
alimentagao: 200 gramas

Conforme com as seguintes directivas/normas:

93/42/CEE Directiva 93/42/CEE, do Conselho, de 14 de Junho 1993, relativa aos
dispositivos médicos alterado pela diretiva 2007/47/EC, anexo 1

2002/95/EC Restricdo de uso de substéancias nocivas em equipamento elétrico e
eletrénico

IEC 60601-1 2005 - Equipamento eléctrico para medicina (Requisitos gerais para

seguranca basica e desempenho essencial)

IEC 60601-1-2 2005 - Equipamento eléctrico para medicina Parte 1-2: Regras gerais
de seguranga e desempenho essencial — Norma colateral: Compatibili-
dade electromagnética — Requisitos e ensaios

ISO 10650-2 2007 - Odontologia — Ativadores de polimerizagdo elétricos — Parte 2:
Lampadas diodo emissoras de luz (LED)

EN 62471 2008 - Seguranca Fotobioldgica de Lampadas e Sistemas de Lampa-
das

IEC 62471 2006 - Seguranca Fotobioldgica de Lampadas e Sistemas de Lampa-
das

O fotopolimerizador SmartLite® FOCUS® estd em conformidade com:

UL 60601-1
»  CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Condicoes de garantia

DENTSPLY concede 2 anos de garantia sobre todos os componentes do
SmartLite® FOCUS®, com excepgdo da bateria. A bateria estd coberta por um
ano de garantia. A garantia comeca na data da compra. Durante o periodo de
garantia, a DENTSPLY ird eliminar, sem quaisquer encargos, todos os defeitos de
funcionamento resultantes de defeitos de material ou fabrico, pela reparacdo ou
substituicdo de pegas ou pela substituicdo da unidade completa, de acordo com a
avaliagcdo da DENTSPLY.

Esta garantia ndo cobre: danos resultantes de uso inadequado (operagdo com tensao
incorrecta, tomada inadequada, rotura, limpeza por métodos diferentes dos recomen-
vdados), desgaste normal e defeitos que tenham um efeito negligenciavel sobre o valor
ou o funcionamento do equipamento.

Esta garantia ficard sem efeito em caso de reparacdo efectuada por pessoas nao
autorizadas.

Esta garantia estende-se a todos os paises onde o equipamento é vendido pela
DENTSPLY ou um seu distribuidor e onde ndo haja restricdes a importacdo ou normas
legais que impedem ou colocam entraves ao servigo exigido pela garantia.

A assisténcia prestada no ambito da garantia ndo prolonga a data de expiracdo da ga-
rantia. A garantia sobre pecas ou dispositivos substituidos por completo fica limitada
ao prazo de garantia do equipamento original.

Caso seja accionada a garantia sobre este dispositivo, envie todo o equipamento (uni-
dade de carga e aparelho fotopolimerizador LED) juntamente com a factura ao seu
distribuidor ou ao Centro de Assisténcia DENTSPLY mais préximo.

Qualquer outra reclamac&o, incluindo os danos resultantes do accionamento desta
garantia, esta excluida, excepto se existir uma obrigagado legal.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19

78



Bruksanvisning Svenska

Kompakt pennform, LED Hardningslampa

VARNING! Endast for dentalt bruk.
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6 Information fér nybestallning, tekniska data, garantitider ........cccecerenniinrisenrianns 87
1 Produktbeskrivning

SmartLite® FOCUS® hardningslampa &r ett pennformat, sladdidst polymerisationsin-
strument med LED-ljus, avsett for att anvandas av dentalt utbildad personal pa tandl&-
karkliniker eller pa tandlaboratorier.

SmartLite® FOCUS® hardningslampa kannetetecknas av:

Liten storlek och en lattviktig ergonomisk design.

Kompakt, sladdlés utformning med bekvdmt handhavande och utbytbara batterier.
Smart batteriuppladdning som i stort sett ger en permanent tillgang av ljus.
Individuellt justerbar LED-spets, som kan rotera 330°.

LED-spetsens utformning ger en utmarkt intraoral tillganglighet.
Polymerisationsytan (den optiskt effektiva tvarsnittsytan) & minst 7,5 mm i diameter.
Upp till 20 sekunders hardningstid per aktivering med en hérbar signal var 10:e
sekund.

Avancerat varmedriftssystem haller nere LED-spetsens temperatur.
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1.1 SmartLite® FOCUS® Hardningslampa EB - Handhavande

1.1.1 ON/OFF - knapp EED
Startar eller avbryter hardningsperioden av 20 sekunder.

1.1.2 Batteriindikator

* Fast grént ljus EE3 (Indikeras endast ndr handstycket till SmartLite® FOCUS®
hardningslampa &r insatt i laddningsenheten @ ): SmartLite® FOCUS® hardnings-
lampa &r helt uppladdad.
Blinkande grént ljus EE (Indikeras endast ndr handstycket till SmartLite®
FOCUS® hardningslampa &r insatt i laddningsenheten @& ): SmartLite® FOCUS®
hérdningslampa ar i normalt uppladdningslage.
Snabbt grénblinkande ljus EE) (Indikeras endast ndr handstycket till Smart-
Lite® FOCUS® héardningslampa &r insatt i laddningsenheten @8 ): SmartLite®
FOCUS® hardningslampa snabbuppladdas automatiskt.
Blinkande gult ljus EE) : SmartLite® FOCUS® &r nastan urladdad och behéver
laddas pa nytt. Ca 1 minuts hardningstid aterstar vid forsta indikationen.
Fast gult ljus EED : SmartLite® FOCUS® hardningslampa &r helt urladdad (ingen
hardningstid terstar) och behdver laddas upp.

1.1.3 Horbara signaler

Ett pip: Vid hardningscykelns bérjan, efter 10 sekunders hardningstid med blinkan-
de blatt LEDIjus, samt nar SmartLite® FOCUS® hardningslampa &r helt aterupplad-
dad.

Tva pip: Efter 20 sekunders hardningstid i ett strack. Hardningsljuset slacks auto-
matiskt efter 20 sekunder.

Repetitiva korta pip var 7:e sekund tillsammans med blinkande gult batteriljus:
Intraffar endast d& apparaten &r avslagen. Ca. 1 minuts anvandningstid kvar vid
férsta indikationen. Lampan behdver laddas upp.

Ett langt pip tillsammans med permanent gult batteriljus: Intraffar endast nar
lampan &r avslagen. Lampan &r helt urladdad och behéver laddas pa nytt.

1.2 Indikationer
e Ljushardning av dentala material som hardas vid en vaglangd av 460-490 nm.

1.3 Kontraindikationer
¢ Anvandning pa patienter kénsliga for fotobiologiska reaktioner (inklusive patienter
med urticaria solaris). Ej heller pa patienter som genomgar behandling med ljussen-
sibiliserande farmaka.

80



2.

-

Sakerhetsinformation

Var uppmérksam pa féljande allmanna sékerhetsinformation samt den sarskilda saker-
hetsinformationen under andra punkter i denna bruksanvisning.

Sakerhetssymbol.

e Detta ar varningssymbolen. Den anvénds for att uppmérksamma dig
pa eventuella skaderisker.
e Folj sakerhetsanvisningarna fér denna symbol fér att undvika skador.

Varning
Andra aldrig p& nagot pa sjalva SmartLite® FOCUS® eller pa dess tillhérande delar.
Sakerhet och effektivitet kan dventyras oavsett vilken typ av @ndring det ror sig om.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® Handstycke &N

Fér att undvika att SmartLite® FOCUS® Shields @ av en olyckshdndelse aspire-
ras, var forsékrad om att de &r sékert fastsatta p4 SmartLite® FOCUS® (tryck fast
SmartLite® FOCUS® Shield i ratt lage; se BSZFIN for detaljer).

Var alltid forsédkrad om att ljuséppningen inte tacks av SmartLite® FOCUS® Shields
(se och EEEN).

Forsok inte att avidgsna LED-spetsen fran handstycket eftersom den &r permanent
ansluten.

e LED-spetsen kan rotera 330°. Férsok inte att rotera LED-spetsen fullt ut.

Anvand inte utrustningen till att hélla undan mjukdelar, eftersom detta kan skada
anslutningen mellan LED-spetsen och handstycke.

Anvand inte skadad utrustning, dvs om skyddsglaset pa LED-spetsen skulle vara
repat, sénder eller saknat.

SmartLite® FOCUS® Shields kommer att slitas ut med tiden. Byt ut utslitna skydd
mot extraskydd som medféljer férpackningen eller mot dem som finns i refillférpack-
ning (se aven [6.1 Tillbehdrer]).

Endast auktoriserad fackman skall reparera handstycken och batterier.

2.1.2 Laddningsenhet ED

P4 insidan av laddningsenheten finns en 1ag spanning (12 V DC). Oppna inte ladd-
ningsenheten nér den &r ansluten till natuttaget. Anvand endast under torra forhal-
landen. Ar laddningsenheten fuktig, skall den inte anvindas. Undvik kortslutning
mellan kontaktstiften pa insidan av laddningsenheten. Endast auktoriserad fackman
skall reparera laddningsenheten.

Skall ej anvandas vid spanningar som har ett annat intervall &n det som stér angivet
pa laddningsenheten.

Observera: Dra ur sladden @8 ur nétuttaget innan sladden dras ur frén laddnings-
enheten.

For att férhindra att laddningsenheten utsétts for stéank eller droppar fran kropps-
vétskor, var alltid férsdkrad om att den &r placerad vid sidan om uniten, och en-
dast berors med rena/desinficerade handskar.

Var alltid férsakrad om att handstycket &r noga rengjort, innan det laddas upp.
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2.1.3 Batterier

g Férhindra att batterierna kortsluts under anvandning och férvaring.

2.2 Forsiktighet

Denna produkt ar avsedd att anvéndas endast enligt specifika instruktioner i bruks-

anvisningen.

All annan anvandning &n enligt beskrivning i bruksanvisningen &r helt och héllet pa den

enskilde tandlakarens eget ansvar.

e Personer med tidigare kdnda nathinneskador bér konsultera en 6gonspecialist inn-
an hardningsinstrumentet anvands. Anvand SmartLite® FOCUS® hardningslampa
med storsta forsiktighet och f6lj noggrant de nédvéndiga sdkerhetsféreskrifterna
(inklusive anvandning av lampliga filtrerande skyddsglaségon).

Personer som genomgatt operation for gra starr kan vara sarskilt kansliga for ljus,
och bor endast behandlas med SmartLite® FOCUS® hardningslampa om adekvata
sékerhetsatgérder vidtas sdsom anvéandning av filtrerande skyddsglaségon.
Anvand ej SmartLite® FOCUS® hardningslampa som inte blivit korrekt rengjord.
Skydda SmartLite® FOCUS® hardningslampa fran kontaminering, genom att sétta
pa SmartLite® Sleeves, vilka endast ar avsedda fér engangsbruk. Kasta bort efter
anvandning. Ateranvand ej fodralen pa andra patienter, for att forhindra korskonta-
minering.

For elektrisk medicinsk utrustning, tillampas specifika forsiktighetsatgarder, vilka
maéste uppmérksammas '. Anvand ej mobiltelefon eller annan barbar kommunika-
tionsutrustning, som skulle kunna interferera med funktionen av SmartLite® FOCUS®
hérdningslampa.

Rikta aldrig ljuset mot oskyddad mjukvévnad, eftersom detta kan orsaka skada eller
irritation. Rikta ej ljuset mot 6gonen. Ljus som reflekteras fran tandytan kan ocksa
skada 6gonen. Anvand SmartLite® FOCUS® Shields, som levererats tillsammans
med utrustningen, eller anvand lampliga, ljusfiltrerande skyddsglastgon?.
Begrénsa ljuseffekten till den yta som behandlas.

Alla dentala hardningslampor orsakar varmeutveckling till en viss grad. Utdkad an-
vandning i pulpandra omraden samt i mjukvavnader, kan resultera i svara skador.
Hérda inte samma tandyta langre &n i 20 sekunder at gdngen. Om det skulle beho-
vas, kan man polymerisera i 20 sekunders periodiska intervaller.

Anvéndning av andra tillbehdr &n de som specifierats i denna "Bruksanvisning” kan
resultera i 6kad stralning eller férsémrad héllbarhet av komponenterna tillhérande
SmartLite® FOCUS® hardningslampa.

Anvand inte intill eller uppstaplad pa annan utrustning. Om detta &r nédvandigt,
ha noggrann uppsikt pa SmartLite® FOCUS® och dess komponenter for att kunna
kontrollera funktionen under dessa férhallanden.

" Fér tekniska detaljer (elektromagnetisk strélning / immunitet) se: www.dentsply.eu — kapitel: IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® ar klassifierad i Riskgrupp 2 for lampsystem enligt EN 62471.
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3

3.1

3.2

Steg-for-steg instruktioner

Installation och laddning (59 och IETTN)
. Avlagsna bottenplattan EXB p& laddningsenheten genom att lyfta den p undersi-
dan (se EEEEAD).

-

2. Anslut kontakten XD till laddningsenheten genom fattning E¥) (se EETFEED ).
3. Sténg bottenplattan (see EEIEIEZN ) och sétt i sladden i eluttaget 3 .
4. Var forsékrad om att eluttaget som elsladden anvéndas till, alltid &r nébart, om det
skulle bli nédvandigt, att vid fara, behdva bryta strémmen.
5. Sitt i batterierna B i handstycket till SmartLite® FOCUS® EB
(se och EEEED).
Batterierna till SmartLite® FOCUS® &r uppladdade i férvag och fardiga att anvandas
direkt efter inkop.
6. For att ladda upp batteriet, satt handstycket @B i laddningsenheten &N (se

(EIEEED ). Batteriets lampa kommer att blinka gront, vilket indikerar att batteriet
héller pa att laddas.

Den automatiska snabbuppladdningen hos SmartLite® FOCUS®, ger minst 5 minuters
arbetstid efter 10 minuters ateruppladdning.

Anvéndning

. Satt pa SmartLite® Sleeves for engangsbruk for att skydda LED-spetsen fran att bli
kontaminerad (se EETFIN ).

. Anvénd SmartLite® FOCUS® Shields, som levererats tillsammans med utrustning-

en, i kombination med monterade SmartLite® Sleeves eller anvand lampliga, ljus-

filtrerande skyddsglaségon (se @SN ). For att undvika att SmartLite® FOCUS®

Shields av en olyckshéndelse aspireras, var forsékrad om att de &r sakert fastsatta

pa SmartLite® FOCUS® (tryck fast SmartLite® FOCUS® Shield i ratt I4ge). Var

alltid férsékrad om att SmartLite® FOCUS® Shields &r korrekt monterade pa Smart-

Lite® FOCUS® utan att ljuséppningen tacks (se och EEELIN).

Justering av LED-spetsen: LED-spetsen kan roteras 330°, foljaktligen kan ljusemis-

sionen justeras individuellt. LED-spetsen maste ha en vinkel som tillater en optimal

hérdning av restaureringen. LED-spetsen skall placeras sé nira fyliningen som

moijligt.

. Polymerisering: Tryck snabbt pd ON/OFF-knappen [1.1.1 ON/OFF]. Hérbara funk-
tionssignaler har tidigare beskrivits [1.1.3 Horbara signaler].

5. Onskar man hava hardningen innan 20-sekunders perioden avslutats, kan ON/

OFF-knappen tryckas ned ndr som helst. For att harda ett fyllningsmaterial som

kréver en langre hardningtsid &n 20 sekunder, kan aktiveringen repeteras genom att

ON/OFF- knappen pressas ned efter varje 20-sekunders hardningsperiod (se dven

[2.2 Forsiktighet]).

”Hardningsguiden” ger en Gversikt av hdrdningstiderna fér en rad av material fran

DENTSPLY. Om andra produkter anvands, hénvisas till respektive produkters

bruksanvisningar.

-

N

@
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4

4.1

4.2

Hygien

SmartLite® Sleeves E)

Anvéndning av SmartLite® Sleeves (se BEZFIEN) &r en obligatorisk férsiktighets-
atgéard for att férhindra kontamination, men ersétter inte rengéringsmomentet av
SmartLite® FOCUS® hardningslampa.

1. Avlagsna SmartLite® Sleeves omedelbart efter anvandning (se IETEIED ).

Korskontaminering.

Infektion.
1. SmartLite® Sleeves skall endast anvindas for engangsbruk. Ateran-
vand ej, for att forhindra korskontaminering.
2. Kassera enligt lokala foreskrifter.

SmartLite® FOCUS® Handstycke EB

Elektrisk kortslutning eller allvarliga produktfel.

Skada.
1. Skydda handstycket s& att vétska inte penetreras under rengéring
eller vid desinfektion.
2. Avlagsna inte LED-spetsen fran handstycket eftersom dessa &r
permanent sammankopplade.

Korskontaminering.

Infektion.
1. Var alltid férsdkrad om att handstycket &r noga rengjort innan upp-
laddning.

OBSERVERA

Felaktig rengorings- eller desinfektionsmetod.

Skada av SmartLite® FOCUS® hardningslampa.

. Nedsénk ej i vaskor.

2. Anvand aldrig l6sningar baserade pa apelsinolja, aceton eller véateperoxid for att
rengora eller desinficera. Anvéand aldrig féljande produkter: Optim 33 TB eller
CaviCide1.

. Vi rekommenderar att du |ater batteriet vara kvar vid den regelbundna rengéring-
en och desinfektionen.

-

(]

4.2.1 Rengoring for hand

-

. Efter anvandning, avldgsna fodralet utan att kontaminera utrustningen, och kasta
bort fodralet enligt lokala riktlinjer.

. Kasta bort anvanda handskarna enligt lokala riktlinjer och desinficera handerna med

en lamplig baktericid, virucidal eller fungicidal desinfektionslésning godkénd enligt

lokala riktlinjer och godkénd fér anvandning enligt den Bruksanvisning som tillver-

karen av desinfektionslésningen ger.

Anvand ett par nya och rena undersékningshandskar.

Rengdr utrustningen med en lamplig rengdringslésning, och ol lokala riktlinjer samt

den Bruksanvisning som tillverkaren av rengéringslésningen ger.

N

»> o

84



Avlagsna rester av rengéringslésning med en fuktig duk.
Torka delarna med en luddfri engéngstrasa.
Var sérskilt noga med skarvar och kanter.

No o

4.2.2 Desinfektion for hand

. Torka noggrant av den rengjorda utrustningen [4.2.1 Rengdring fér hand] med en
engangsduk fuktad med en baktericid, virucid och fungicid alkoholbaserad desin-
fektionslésning som &r godkand i éverensstdmmelse med lokala riktlinjer och an-
vands enligt bruksanvisningen fran desinfektionsmedelstillverkaren. Se [4.2] avse-
ende felaktiga metoder for rengdring och desinfektion.

2. Var sérskilt noga med skarvar och kanter.

3. Avlagsna rester av desinfektionslésning med en fuktig duk.

4. Torka delarna med en luddfri engangstrasa.

5. Var sérskilt noga med skarvar och kanter.

-

Hardningslampan kan desinficeras upp till 6000 ganger.

4.3 SmartLite® FOCUS® Shields I

OBSERVERA

Felaktig rengorings- eller desinfektionsmetod.

Kan orsaka skada pa SmartLite® FOCUS® Shields.

1. Rengor eller desinficera ej med medel som ar mycket aggressiva (t. ex. |6sningar
baserade pé apelsinolja eller aceton).

4.3.1 Rengoring for hand

. Kasta bort anvénda handskarna enligt lokala riktlinjer och desinficera handerna med
en lamplig baktericid, virucidal eller fungicidal desinfektionslésning godkénd enligt
lokala riktlinjer och godkénd fér anvandning enligt den Bruksanvisning som tillver-
karen av desinfektionslésningen ger.

. Anvénd ett par nya och rena undersékningshandskar.

3. Rengor utrustningen med en lamplig rengdéringslésning, och 6lj lokala riktlinjer samt

den Bruksanvisning som tillverkaren av rengéringslésningen ger.

Var sérskilt noga med skarvar och kanter.

Avlagsna kvarvarande desinfektionsvétska med en blét trasa.

Torka delarna med en luddfri engéngstrasa.

N -

o0 s

4.3.2 Desinfektion for hand

. Torka noggrant rengjord utrustning [4.3.1 Rengéring fér hand] med en engéngstrasa
som fuktats med en bakterie-, virus- och svampdddande alkoholbaserad desinfek-
tionsldsning, godkénd enligt lokala riktlinjer och f6r anvéndning enligt den Bruksan-
visning som tillverkaren av desinfektionsmedlet, ger.

2. Var sérskilt noga med skarvar och kanter.

3. Avlagsna kvarvarande desinfektionsvéatska med en blét trasa.

4. Torka delarna med en luddfri engangstrasa.

-

SmartLite® FOCUS® Shields kan desinficeras upp till 100 ganger.
4.3.3 Sterilisering (valfritt)
SmartLite® FOCUS® Shields kan ocksé autoklaveras.
1. Angautoklavera SmartLite® FOCUS® Shields vid 134 °C/2 bar under 3 minuter och
30 sekunder.

SmartLite® FOCUS® Shields kan autoklaveras upp till 60 ganger.
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5.

-

5.2

Underhall

Kontroll av ljuseffekt
. Var forsékrad om att LED-6ppningen ar ren och repfri; annars kan ljuseffekten bli
reducerad och otillracklig vilket kan géra att materialet inte hardas korrekt.
2. For att kunna sékra en fullgod hérdning skall ljusintensiteten av SmartLite® FOCUS®
kontrolleras regelbundet med en radiometer som finns att képa i handeln. Eftersom
det &r stor skillnad mellan olika radiometrar, rekommenderas féljande férfaringssatt.
Né&r SmartLite® FOCUS® kopts, kolla ljusintensiteten med vald radiometer och no-
tera vardet. Denna initiala avlasning &r endast ett referensvarde, och kanske inte
representerar den riktiga ljusintensiteten.
For efterfoljande kontroller, testa ljusintensiteten igen med samma radiometer som
anvéndes vid den initiala referensnoteringen och jamfér detta varde med referensin-
tensiteten.
Om radiometerns varde sjunker under referensintensiteten, kan ljuseffekten testas
med hjélp av i*Cure. Placera i*Cure pa ett pappersark pa en plan yta. V&lj den
niva pé ieCure som motsvarar det énskade hardningsdjupet (notera att denna niva
skall vara dubbelt s& hég som det hardningsdjup man vill f& bekraftat). Fyll med
komposit. Hall SmartLite® FOCUS® i omedelbar nérhet av den évre dppningen och
harda. Om materialet i den undre 6ppningen har hardats (dvs om materialet inte kan
skrapas av med en plastspatel), motsvarar hardningsdjupet enligt ISO 4049:2009
halva den valda hojden. Om testet med ieCure lyckats, & SmartLite® FOCUS® fardig
att anvanda.
. Anvénd inte SmartLite® FOCUS® om ljuseffekten &r under referensintensiteten och
testet med ieCure har misslyckats.

-

@

>

o

o

Batteriet )

o Batteriet dr utrustat med en Iag sjélvurladdningsteknologi, som resulterar i en lang
arbetstid.

Batterierna &r uppladdade i férvag och fardiga att anvénda direkt efter inkdp. Att ladda
upp batterierna kan dock forbattra den initiala arbetstiden, men &r inte obligatoriskt.
Nar lampan till batteriet blinkar grént €3 , laddar batteriet. Vid full ateruppladd-
ning, foérblir lampan till batteriet gron. Batteriet behdver ungefar 3 timmar for att
fullt uppladdat igen. SmartLite® FOCUS® har en sk Smart Uppladdnings Teknologi.
Beroende pa batteriets status, véljer SmartLite® FOCUS® automatiskt mellan Au-
tomatisk Snabbuppladdning (snabbt gronblinkande ljus) och Standarduppladdning
(blinkande gront ljus).

Den automatiska snabbuppladdningen hos SmartLite® FOCUS®, ger minst 5 minu-
ters arbetstid efter 10 minuters &teruppladdning.

Nér batteriets lampa blinkar gult (snabbt) EED , behdver batteriet ateruppladdas.
For att kunna fullfélja behandlingen, aterstar ca. 1 minuts hardningstid vid forsta
indikationen. Ljuseffekten reduceras ej under denna period. Efter denna period,
sténgs apparaten av automatiskt och batteriets lampa forblir permanent gul, vilket
indikerar att ateruppladdning krévs.

Om batterierna [ behdver bytas ut, ta loss batterierna genom att férsiktigt sét-
ta en skruvmejsel i halet nederst pa baksidan av handstycket. For att undvika att
SmartLite® FOCUS®-handstycket skadas &r det viktigt att skruvmejseln enbart an-
vands for att lossa batteriet som darefter dras ut helt med hjélp av fingrarna, se
och EEEEED . Anvand aldrig skruvmejseln som havstang for att férsoka
f& ur batteriet.
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6 Information for nybestéllning, tekniska data, garantitider

6.1 Tillbehérer
Tillbehor Bestallningsnr.
SmartLite® FOCUS® Batterier 644.50.021
SmartLite® Sleeves & 644.50.030
SmartLite® FOCUS® Shields () 644.50.040
SmartLite® FOCUS® Sladd inkl. Adapters 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® Refill (Hardningslampa och Batterier) B 644.50.060
SmartLite® FOCUS® Laddningsenhet EB 644.50.070
ieCure 644.40.054

6.2 Serienummer
Handstycke och batterier har olika serienummer. Serienumret till handstycket finns
pa insidan av handstycket dér batterierna sitter. Batteriernas serienummer finns pa
batterierna.
Serienummer [N skall anges vid all korrespondens som kraver identifiering av pro-
dukten.
Serienummer till SmartLite® Laddningsenhet: SLXX XXXXX
Serienummer till SmartLite® FOCUS® Handstycke: SFXX XXXXX
Serienummer till SmartLite® FOCUS® Batterier: SFBXX  xxxxx

6.3 Specifikationer och klassifikationer

Miljéskydd

&o
E Denna utrustning ar férsedd med med ett nickelmetallhydridbatteri. Utrust-
—

Avfallshantering av utrustning och batterier:

ning och batterier skall ej kastas i hushallsavfallet. Av miljsmassiga skal, skall
utrustning och batterier kastas enligt miljdmassiga riktlinjer och férordningar.

Néatspanning: 100 V...240 V / ~ 50...60 Hz

Ingdende effekt: Maximum 14 W

Apparatens klassificering: Medicinteknisk produkt Klass Il @

Félj bruksanvisningen: @

Skydd for intrdngande vétska: IPX4

Anvandning: Omgivande temperatur: Mellan 0 °C och +30 °C

Relativ luftfuktighet: Mellan 20% och 90%

Forvaring: Omgivande temperatur: Mellan -10 °C och +35 °C

Transport: Omgivande temperatur: Mellan -10 °C och +50 °C
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Batteriprestanda: * L&g sjalvurladdningsteknologi resulterar i en

lang arbetstid.

e Batteriet ar uppladdat i férvag och fardigt att
anvanda direkt efter inkdp.

* Tidsatgang for batteriuppladdning:
Ca 3 timmar.

e Automatisk Snabbuppladdning: Ger minst
5 minuters arbetstid efter 10 minuters upp-

laddning.

El-skydd for batteri: Automatisk sékring
Ljusavgivande diod: 3 W LED
Medelintensitet: Ungefar 1000 mW/cm? (CureRite™)
Utgaende vaglangder: Mellan 460 nm och 490 nm

(intensitetsmaximum omkring 475 nm)
Dimensioner: Léngd: 240 mm

Bredd: 31 mm
Vikt: Handstycke med batterier: 90 g

Laddningsenhet med sladd: 200 g

Uppfyller kraven i féljande direktiv/standarder:

93/42/EEC Radets Direktiv 93/42/EEC, 14 juni 1993, rérande medicinsteknisk ut-
rustning med tilldgg av direktiv 2007/47/EC, bilaga 1

2002/95/EC Begrénsning av vissa farliga @&mnen i elektrisk och elektronisk utrustning

IEC 60601-1 2005 - Elektrisk Utrustning for Medicinskt bruk (Allménna fordringar be-

traffande grundldggande sékerhet och vasentliga prestanda)

IEC 60601-1-2 2005 - Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1-2: Allméanna ford-
ringar betréffande sékerhet och vésentliga prestanda - Tilldggsstan-
dard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav och tester

ISO 10650-2 2007 - Tandvard - Hardljuslampor. Del 2: LED-lampor
EN 62471 2008 - Fotobiologisk sékerhet hos lampor och lampsystem
IEC 62471 2006 - Fotobiologisk sékerhet hos lampor och lampsystem

SmartLite® FOCUS® hardningslampa &r i 6verensstdammelse med:

UL 60601-1
= CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Garantivillkor
DENTSPLY erbjuder 2 ars garanti pa alla komponenter i SmartLite® FOCUS® férutom
pa batteriet. Batteriet har en garantiperiod pa 1 &r. Garantin borjar gélla fran képdatu-
met. Under garantiperioden atager sig DENTSPLY att utan kostnad avhjélpa varje fel i
utrustningen som hérror frdn material- eller fabrikationsfel genom reparation, utbyte av
delar eller utbyte av hela apparaten efter vart gottfinnande.

Féljande omfattas inte av garantin: Skada som uppstatt genom oaktsam anvéndning
(anvéndning av felaktig natspanning, felaktigt el-uttag, sénderslagen apparat, rengo-
ring med annan &n rekommenderade metoder), normalt slitage och andra defekter som
inte har en avgérande betydelse fér hardningslampans funktion.

Garantin bortfaller om reparationer gors av annan &n auktoriserad fackman.
Garantin géller i alla 1ander dar denna apparat tillhandahalls av DENTSPLY eller av
oss utsedd distributér och dar inga importrestriktioner hindrar att service ges under

garantitiden.

Service under garantitiden paverkar inte garantitidens Iangd. Garantin pa delar eller
hela apparaten upphdr nér garantin réknat fran inképsdatum upphdr.

| handelse av garantikrav sa skall apparaten i sin helhet (inklusive laddare och ljus-
spets) skickas tillsammans med képehandlingar till aktuell &terforséljare eller narmaste
DENTSPLY Service Center.

Alla andra krav inklusive eventuella skador omfattas inte av denna garanti savida inte
vart ansvar r juridiskt obligatoriskt.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19

89



Gebruiksaanwijzing Nederlands

Compacte penvormige LED uithardlamp

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Inhoud Pagina
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1 Productomschrijving

De SmartLite® FOCUS?® is een draadloze penvormige LED polymerisatielamp voor ge-
bruik door dental professionals in tandheelkundige praktijken en/of dental laboratoria.
De SmartLite® FOCUS® polymerisatielamp heeft de volgende eigenschappen:

¢ Klein formaat, lichtgewicht, ergonomisch ontwerp.

e Compact draadloos ontwerp met handige bedieningsmogelijikheden en een verwis-
selbare batterij.

Slimme batterij met bijna permanente beschikbaarheid.

Individueel instelbare LED tip, 330 graden roteerbaar.

LED tip design biedt een uitstekende intra orale toegang.

Polymerisatiegebied (optisch effectieve dwarsdoornsede) van minimaal 7,5 mm
diameter.

Tot 20 seconden uithardtijd per toepassing. Elke 10 seconden een audio signaal.
Geavanceerd warmte managementsysteem, gelimiteerde LED Tip temperatuur.
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1.1 SmartLite® FOCUS® polymerisatielamp BB - Onmiddellijk aan de slag

1.1.1 AAN/UIT knop EED
Start of onderbreekt de 20 seconden polymerisatie cyclus.

1.1.2 Batterij indicatielamp

* Continue groen 3 (alleen van toepassing indien het SmartLite® FOCUS® hand-
stuk is gestationeerd in de oplader. B ): SmartLite® FOCUS® is volledig opgela-
den.
Knipperend groen EE3 (alleen van toepassing wanneer het SmartLite® FOCUS®
handstuk is gestationeerd in de oplader. 8): SmartLite® FOCUS® is in een
standard oplaadmodus.
Snel knipperend groenlicht B3 (alleen van toepassing indien het SmartLite®
FOCUS® handstuk is gestationeerd in het oplaadstation 8 ): SmartLite® FOCUS®
doorloopt een automatische snelle oplaadmodus.
Knipperend geel EIE) : SmartLite® FOCUS® is bijna leeg en moet opgeladen wor-
den. Bij het eerste signaal is er nog ongeveer 1 minuut polymerisatie tijd over.
Permanent geel EED : SmartLite® FOCUS® is volledig leeg (geen uithardtijd meer
aanwezig) en dient te worden opgeladen.

1.1.3 Hoorbare signalen

Een pieptoon: Bij de start van een polymerisatie cyclus, na 10 seconden polyme-
risatietijd (samen met blauw knipperend LED lampje) en wanneer de SmartLite®
FOCUS® geheel is opgeladen.

Twee pieptonen: hoorbaar na 20 seconden aaneengesloten gebruik. De uithard-
lamp stopt automatisch na 20 seconden.

Repeterende korte pieptoon gedurende 7 seconden tegelijkertijd met een geel
knipperend licht: treedt alleen op indien de lamp is uitgeschakeld. Ongeveer 1 mi-
nuut polymerisatie tijd over bij het eerste signaal. De lamp dient te worden opgela-
den.

Een lange pieptoon samen met permanent geel batterijlampje: treedt alleen op
indien de lamp is uitgeschakeld. De lamp is volledig leeg en dient te worden opge-
laden.

1.2 Indicaties
e Licht uitharden van dentale materialen, op een golflengte tussen 460-490 nm.

1.3 Contra-indicaties
e Gebruik bij patiénten die gevoelig zijn voor fotobiologische reacties (met inbegrip
van patiénten die lijden aan urticaria solaris of erythropoétische protoporfyrie) of die
patiénten die worden behandeld met lichtgevoelige geneesmiddelen.
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2.

-

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met onderstaande waarschuwingen betreffende de algemene veilig-
heid en de speciale waarschuwingen in dit opzicht in andere hoofdstukken van de
gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

e Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u
te waarschuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.

¢ Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn
opgenomen om mogelijke verwondingen te voorkomen.

Waarschuwingen
SmartLite® FOCUS® of bijpehorende apparatuur mag nooit zelf gewijzigd worden. Een
wijziging kan de veiligheid en effectiviteit beinvioeden.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® Handstuk ED

Om accidenteel inademen te voorkomen, SmartLite® FOCUS® shield @ altijd ste-
vig aan de SmartLite® FOCUS® bevestigen (druk het SmartLite® FOCUS® schild
stevig in de correcte positie; zie voor details).

Zorg ervoor dat de lichtbundel niet wordt onderschept door het SmartLite® FOCUS®
schild (zie @EFTITEEN en (EEMITAEEN ).

Probeer niet de LED tip van het handstuk te verwijderen. Het kopje en handstuk zijn
onlosmakelijk met elkaar verbonden.

De LED tip is 330 graden roteerbaar. Probeer niet de tip volledig te roteren.
Gebruik het hulpmiddel niet voor weefselretractie, dit kan de verbinding tussen LED
tip en handstuk beschadigen.

Gebruik geen beschadigd apparaat, bijvoorbeeld wanneer de glasbescherming van
het LED kopje is gebarsten, is gebroken of mist.

SmartLite® FOCUS® schilden slijten op den duur. Vervang het defecte schild door
een reserveschild wat is bijgeleverd in de verpakking of als los item verkrijgbaar is
(zie ook [6.1 Toebehoren]).

Alleen bevoegde technici mogen het handstuk of het batterijgedeelte repareren.

2.1.2 Oplaadstation E}

In het oplaadstation is een lage voltage aanwezig (12 V DC). Open het laadstation
niet wanneer deze is verbonden met de stroombron. Gebruik alleen onder droge
omstandigheden, niet gebruiken als het oplaadstation nat is. Voorkom kortsluiting
tussen de contactpennen in het oplaadstation. Alleen bevoegde technici mogen het
oplaadstation repareren.

Gebruik geen voltages anders dan in de indicatierange op het oplaadstation is weer-
gegeven.

Opmerking: stekker 8 niet uit het stopcontact verwijderen voordat de stekker uit
het oplaadstation is gehaald.

Zorg dat het oplaadstation niet op de dental unit staat opgesteld. Alleen vastpak-
ken met schone/ gedesinfecteerde handschoenen om besmetting met lichaams-
vocht te voorkomen.

Zorg dat het handstuk volledig klaar voor hergebruik is, voordat het in het oplaad-
station geplaatst wordt.
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2.1.3 Batterij

g Bescherm de batterij voor kortsluiting tijdens gebruik en opslag.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is bedoeld voor gebruik zoals in de gebruiksaanwijzing beschreven staat.

Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verant-

woording van de tandarts, ortodontist of mondhygiéniste.

e Eenieder die lijdt of heeft geleden aan een retinopathie dient alvorens het apparaat
te gebruiken een oogarts te raadplegen. Gebruik de SmartLite® FOCUS® polymeri-
satielamp met veel voorzichtigheid en voldoe aan de noodzakelijke veiligheidsmaat-
regelen (waaronder het dragen van een geschikte, licht-filterende veiligheidsbril).
lemand die een staaroperatie heeft ondergaan kan bijzonder gevoelig zijn voor licht
en kan beter niet worden behandeld met de SmartLite® FOCUS® polymerisatielamp,
tenzij adequate veiligheidsmaatregelen zijn genomen, zoals het dragen van een ge-
schikte, licht-filterende veiligheidsbril.

Gebruik de SmartLite® FOCUS® niet wanneer deze niet volledig klaar voor herge-
bruik is. Bescherm de SmartLite® FOCUS® tegen kruisbesmetting door de single
use SmartLite® sleeves te gebruiken. SmartLite® sleeves zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik. Gooi deze weg na gebruik. Hergebruik sleeves niet bij andere patiénten om
kruisbesmetting te voorkomen.

Voor electrische medische hulpmiddelen zijn specifieke veiligheidsvoorschriften van
toepassing . Gebruik geen mobiele telefoon of ander draagbaar communicatiemid-
del, aangezien deze interactie kunnen hebben met de SmartLite® FOCUS®.

Om irritatie of beschadiging te voorkomen mag nooit direct met de lamp op on-
beschermd zacht weefsel worden geschenen. Richt nooit het licht op de ogen.
Weerkaatsing van het licht op de tanden kan eveneens beschadiging aan de ogen
veroorzaken. Gebruik het meegeleverde SmartLite® FOCUS® schild of een afdoende
lichtabsorberende veiligheidsbril 2.

Beperk het gebruik van het licht tot het gebied waar noodzakelijk.

Alle dentale polymerisatielampen produceren een bepaalde warmte. Gebruik in het
gebied dichtbij de pulpamassa en zacht weefsel kan resulteren in ernstige scha-
de. Niet langer dan 20 seconden uitharden per keer op hetzelfde oppervlak. Indien
noodzakelijk, polymerisatie met onderbroken intervallen van 20 seconden per keer
uitvoeren.

Het gebruik van accessories anders dan gespecificeerd in de gebruiksaanwijzing
kunnen resulteren in een verhoogde emissie of vermindering van immuniteit van de
SmartLite® FOCUS® en de bijbehorende onderdelen.

Niet aan aangrenzende of op opgestapelde andere apparaten plaatsen. Indien toch
noodzakelijk, controleer goed het normale fuctioneren van de SmartLite® FOCUS®
en haar componenten tijdens deze configuratie.

T Zie voor technische bijzonderheden betreffende electromagnetische emissies en immuniteit:
www.dentsply.eu — hoofdstuk IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® is volgens de EN 62471 norm geclassificeerd in risicogroep 2 hulpmiddelen.
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3

3.1

3.2

Stap voor stap instructies

Installatie en opladen ( EZEETNY en RN )

. Verwijder de vioerplaat EXD van het oplaadstation door dit aan de achterzijde op te
tillen H&E X

. Plug het stekkertje XD in het oplaadstation E¥) (zie @EFIITAEED).

. Sluit de onderzijde van het oplaadstation (zie EEFTITAEEN ) en steek de stekker in
het stopcontact 8 .

4. Zorg ervoor dat het oplaadstation altijd bereikbaar is om, in geval van calamiteiten

of gevaar uitgeschakeld te kunnen worden.

Installeer de batterij @3 in het SmartLite® FOCUS® handstuk &

(zie GETTEYD en @EETTEED).

De SmartLite® FOCUS® batterij is voor-opgeladen en klaar voor gebruik.

. Voor het opnieuw opladen van de batterij, plaats het handstuk &8 in het oplaad-
station D (zie MEFIIEEED ). Het batterijlampje geeft een knipperend groen licht
wat aangeeft dat de batterij aan het opladen is.

o W o

o

De SmartLite® FOCUS® automatische snelle oplaadmodus zorgt ervoor dat met een
oplaadtijd van de batterij van 10 minuten de lamp weer 5 minuten te gebruiken is.

Werking

. Bescherm het LED kopje voor kruisbesmetting door gebruik te maken van het
SmartLite® sleeve voor eenmalig gebruik (zie )

. Gebruik de meegeleverde SmartLite® FOCUS® schildjes in combinatie met de ge-
monteerde SmartLite® sleeves of maak gebruik van een voldoende lichtabsorberen-
de veiligheidsbril (zie ). Zorg er altijd voor dat het SmartLite® FOCUS®
schildje juist is bevestigd aan de SmartLite® FOCUS® om gevaarlijke situaties te
voorkomen (druk het SmartLite® FOCUS® schild stevig in de correcte positie). Zorg
ervoor dat de SmartLite® FOCUS® schildjes zodanig aan de SmartLite® FOCUS®
zijn gemonteerd, dat deze het lichtdiafragma niet beinvioeden (zie EEFTTIED en

-

N

g ).
Stel de LED tip af: De LED tip is tot 330 graden roteerbaar, zodat de positie van de
lichtemissie individueel kan worden ingesteld. De LED tip moet zo dicht als moge-
lijk bij de restauratie gepositioneerd worden.

Polymerisatie: Druk kort op de AAN/UIT knop [1.1.1 AAN/UIT knop]. Hoorbare sig-
nalen staan beschreven in [1.1.3 Hoorbare signalen].

5. Voor het onderbreken van het licht binnen de 20 seconden cyclus, druk op de AAN/
UIT knop. Indien een restauratief materiaal langer dan 20 seconden moet worden
uitgehard, herhaal dan de activiteit door nogmaals op de AAN/UIT knop te drukken
nadat de 20 seconden cyclus is voltooid (zie ook [2.2 Voorzorgsmaatregelen]).
Uithardtijden voor een serie van DENTSPLY producten staan vermeld in de Uithard-
gids. Bij het gebruik van andere producten, raadpleegt u de gebruiksinstructies van
het betreffende product.

@

>

o
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4

4.1

4.2

Hygiéne

SmartLite® Sleeves E)

Het gebruik van de SmartLite® sleeves (zie [IEZZMZAD) (is een verplichte voor-
zorgsmaatregel tegen kruisbesmetting maar sluit het hergebruik van de SmartLite®
FOCUS® polymerisatielamp niet uit.

1. Verwijder de SmartLite® sleeve direct na gebruik (zie IEFTIIED ).

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. SmartLite® Sleeves zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Om kruisbe-
smetting te voorkomen niet hergebruiken.
2. Afvoeren conform de locale wet- en regelgeving.

SmartLite® FOCUS® Handstuk &N

Elektronische kortsluiting of slecht functioneren.

Schade.
1. Beveilig het handstuk tegen penetratie van vocht tijdens reiniging en

desinfecteren.
2. Probeer niet de LED tip te verwijderen van het handstuk.

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Zorg ervoor dat het handstuk altijd volledig klaar is voor hergebruik
voordat het wordt teruggeplaatst in het oplaadstation.

BELANGRIJK

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan de SmartLite® FOCUS® uithardlamp.

. Niet onderdompelen in vloeistoffen.

. Niet reinigen of desinfecteren met behulp van oplossingen op basis van sinaas-
appelolie, aceton of waterstofperoxide. Gebruik de volgende producten niet: Op-
tim 33 TB, CaviCide1.

. Het verwijderen van de batterij voor de normale reiniging en desinfectie wordt niet
aanbevolen.

N =

w

4.2.1 Handmatige reiniging

-

. Direct na gebruik de sleeve voorzichtig verwijderen zonder het hulpmiddel te bevui-
len. De sleeve afvoeren conform de locale wet-en regelgeving.

. Weggooien van handschoenen volgens de plaatselijke richtliinen en desinfecteer

handen met een geschikt bacteriedodend, virus dodend, en fungicide desinfecte-

rende oplossing volgens de wettelijke voorschriften en volg de instructies voor ge-

bruik van de desinfecterende oplossing van de fabrikant.

Gebruik nieuwe en schone behandelhandschoenen.

Indien het apparaat zichtbaar is verontreinigd, reinig het apparaat dan met een

desinfectant volgens de voorschriften en volg daarbij de gebruiksaanwijzing van de

fabricant van het desinfectant.

N

»> o
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Verwijder restanten van de reinigingsoplossing met een vochtige doek.
Droog het apparaat met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.
Besteed speciale aandacht aan de naden en aansluitingen.

No o

4.2.2 Handmatige desinfectie

. Veeg het gereinigde apparaat [4.2.1 Handmatige reiniging] goed af met een doek
die is bevochtigd met een bactericide, virucide en fungicide desinfectieoplossing op
basis van alcohol, die is goedgekeurd volgens de plaatselijke richtlijnen en gebruik
de oplossing volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het desinfectie-
middel. Let op [4.2] voor mogelijke verkeerde reinigings- of desinfectiemethodes.

2. Besteed speciale aandacht aan de naden en aansluitingen.

3. Verwijder restanten van de desinfectieoplossing met een vochtige doek.

4. Droog het apparaat met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

5. Besteed speciale aandacht aan de naden en aansluitingen.

-

Het apparaat kan ongeveer 6.000 keer worden gedesinfecteerd.

4.3 SmartLite® FOCUS® Schilden )

BELANGRIJK

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan SmartLite® FOCUS® Schilden.

1. Reining of desinfecteer niet met een agressieve oplossing (bijv. oplossingen geba-
seerd op sinaasappelolie of aceton).

4.3.1 Handmatige reiniging

. Weggooien van handschoenen volgens de plaatselijke richtliinen en desinfecteer
handen met een geschikt bacteriedodend, virus dodend, en fungicide desinfecte-
rende oplossing volgens de wettelijke voorschriften en olg de instructies voor ge-
bruik van de desinfecterende oplossing van de fabrikant.

. Gebruik nieuwe en schone behandelhandschoenen.

. Indien het apparaat zichtbaar is verontreinigd, reinig het apparaat dan met een

desinfectant volgens de voorschriften en volg daarbij de gebruiksaanwijzing van de

fabricant van het desinfectant.

Besteed speciale aandacht aan de naden en aansluitingen.

Verwijder reinigings oplossingsresten met een doek doordrenkt met water.

Droog het apparaat met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

w N —

o0 s

4.3.2 Handmatige desinfectie

. Wrif het gereinigde apparaat [4.3.1 Handmatige reiniging] zorgvuldig schoon met een
zachte doek bedoeld voor eenmalig gebruik, gedrenkt in een antibacterieel, antiviraal,
schimmeldodende desinfectant op alcoholbasis, conform de locale wet en regelge-
ving en overeenkomstig de voorschriften van de fabricant van het desinfectant.

2. Besteed speciale aandacht aan de naden en aansluitingen.

3. Verwijder reinigings oplossingsresten met een doek doordrenkt met water.

4. Droog het apparaat met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

-

SmartLite® FOCUS® Shield kan tot wel 100 keer worden gedesinfecteerd.
4.3.3 Sterilisatie (optioneel)
De SmartLite® FOCUS® schilden kunnen worden gereinigd in de autoclaaf.
1. Autoclaveer de SmartLite® FOCUS® schilden op 134 °C/2 bar gedurende 3 minu-
ten 30 seconden.
SmartLite® FOCUS® schilden kunnen tot 60 keer worden gereiningd in de autoclaaf.
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5.

-

5.2

Onderhoud

Licht output monitoring
. Zorg ervoor dat het LED diafragma schoon en krasvrij is, anders zal dit de lichtop-
brengst verlagen en onvoldoende uitharding van het materiaal geven.
. De lichtsterkte van SmartLite® FOCUS® moet regelmatig worden gecontroleerd om
voldoende uitharding te garanderen. Een apart verkrijgbare radiometer kan hiervoor
worden gebruikt. Omdat radiometers onderling grote verschillen aangeven advise-
ren wij de onderstaande procedure te hanteren.
Na ontvangst van de SmartLite® FOCUS® controleert u de lichtintensiteit met de
radiometer van uw keuze voor het opnemen van de 0-waarde. Deze eerste lezing is
alleen een referentie, en vertegenwoordigt niet de werkelijke lichtsterkte.
Bij de daaropvolgende controletest meet u de lichtintensiteit met dezelfde radiome-
ter die werd gebruikt als eerste referentie en vergelijkt u de meting met de referen-
tie-intensiteit.
Als radiometerwaarde daalt qua intensiteit, kan de licht efficiency worden geverifi-
eerd met behulp van de ieCure. Plaats i*Cure op een vel papier op een vlakke on-
dergrond. Kies i*Cure segment volgens gewenste staphoogte (let op dat de hoogte
van de stappen het dubbele zijn van de uithardingsdiepte). Vullen met composiet.
Houd SmartLite® FOCUS® dicht bij de bovenste opening. Wanneer het materiaal op
de onderste opening is uitgehard (dwz niet kan worden afgeschraapt met een plas-
tic spatel), is de uithardingsdiepte volgens ISO 4049:2009 de helft van de gekozen
instaphoogte. Indien de ieCure test succesvol is uitgevoerd, dan is de SmartLite®
FOCUSE® is klaar voor gebruik.
Blijf de SmartLite® FOCUS® niet gebruiken indien de lichtoutput lager is dan de
gestelde lichtintensiteits-referentie en wanneer de ieCure test niet is geslaagd.

-

N

@

>

o

o

Batterij 23

¢ De batterij is uitgerust met een lage leegloop technologie en is lang operationeel.
De batterij is voor-opgeladen en direct te gebruiken na aankoop. Opladen voor het
eerste gebruik kan de gebruikstijd verlengen maar is niet verplicht.

Indien de batterij groen knippert €3, laadt de batterij op. Het lampje blijft per-
manent groen branden totdat deze volledig opgeladen is. Het duurt ongeveer 3 uur
voordat de batterij volledig opgeladen is. De SmartLite® FOCUS® heeft een intelligent
oplaadmechanisme. Afhankelijk van de status van de batterij, kiest de SmartLite® FO-
CUS® automatisch tussen de automatische snelle oplaadmodus (snel knipperend
groen licht) of de standard oplaadmodus (knipperend groen licht).

Met de SmartLite® FOCUS® automatische snelle oplaadmodus kan na 10 minuten
opladen de lamp weer 5 minuten gebruikt worden.

Indien de batterij geel (snel) knippert EED , dan dient de batterij te worden opgeladen.
Bij het eerste signaal rest nog ongeveer 1 minuut polymerisatietijd voor het afronden
van de behandeling. De licht output neemt tijdens deze periode niet af. Hierna scha-
kelt het apparaat automatisch uit en blijft het batterijlampje permanent geel branden
wat inhoudt dat de batterij opgeladen moet worden.

Indien de batterij @3 vervangen dient te worden, dan kan voorzichtig een schroe-
vendraaier in de opening aan de onderkant van het handstuk worden geplaatst.
De schroevendraaier is alleen nodig voor het deblokkeren van de batterij, verwij-
der de batterij volledig met uw vingers, zoals afgebeeld staat in UEETTZYD en
(I . Gebruik de schroevendraaier niet als hefboom, om schade aan het
handstuk van de SmartLite® FOCUS® te voorkomen.
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6 Bestelinformatie, technische gegevens, garantiebepalingen

6.1 Toebehoren

Toebehoren Bestelnr.
SmartLite® FOCUS® Batterij 23 644.50.021
SmartLite® Sleeves 644.50.030
SmartLite® FOCUS® Schilden &3 644.50.040
SmartLite® FOCUS® Stekker incl. adapter 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® Refill (polymerisatielamp en batterij) EB 644.50.060
SmartLite® FOCUS® Oplaadstation &) 644.50.070
ieCure 644.40.054

6.2 Serienummer

Handstuk en batterij hebben verschillende serienummers. Het serienummer van het
handstuk staat in de binnenkant van het handstuk, zichtbaar nadat de batterij is verwij-
derd. Het serienummer van de batterij staat vermeld op de batterij.

Het serienummer 8 moet in alle correspondentie worden vermeld als het apparaat

geidentificeerd moet worden.

Serienummer format SmartLite® Oplaadstation: SLXX XXXXX
Serienummer format SmartLite® FOCUS® Handstuk: SFXX XXXXX
Serienummer format SmartLite® FOCUS® Batterij: SFBXX  XXXXX

6.3 Specificaties en classificatie

Milieu

135 29

Afvoeren van apparaat en batterij:

Dit hulpmiddel bestaat uit een nikkel metaal hybride batterij. Hulpmiddel en
batterij mogen niet als gewoon huisvuil worden afgevoerd. Uit respect voor
het milieu dient het hulpmiddel en de batterij te worden verwijderd conform
de locale wet en regelgeving en voorschriften.

Wisselstroomaansluiting:

Opname vermogen:

Classificatie:

Volg de gebruiksaanwijzing:
Bescherming tegen indringend vocht:

Werking:

Opslag:

Transport:

100 V...240V / ~ 50...60 Hz
Maximum 14 W

Klasse Il apparatuur [CJ]
IPX4

Omgevingstemperatuur: Tussen 0 °C en +30 °C
Relatieve vochtigheid: Tussen 20% en 90%

Omgevingstemperatuur:
Tussen -10 °C en +35 °C

Omgevingstemperatuur:
Tussen -10 °C en +50 °C
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Batterijprestaties: e Technologie voor het langzaam leeglopen

verlengt de levensduur.

* Bij aankoop is de batterij opgeladen en
gebruiksklaar.

e Oplaadtijd voor batterij: Ongeveer 3 uur.

* Modus voor automatisch snel opladen: Biedt
een minimaal 5 minuten gebruikerstijd na
10 minuten opladen.

Batterijpescherming tegen te hoog voltage:
Zekering kan worden gereset

Licht uitzettings diode: 3 W LED
Gemiddelde lichtintensiteit: Ongeveer 1000 mW/cm? (CureRite™)
Golflengte piekwaarde: Tussen 460 nm en 490 nm

(maximale intensiteit ongeveer 475 nm)

Afmetingen van het handstuk: Lengte: 240 mm
Breedte: 31 mm

Gewichten: Handstuk inclusief batterij: 90 gram
Oplaadstation met stekker: 200 gram

Voldoet aan de volgende Normen/Standaard:

93/42/EEC Council Directive 93/42/EEC van 14 juni 1993 betreffende medische
apparatuur aangevuld met directive 2007/47/EC, annex 1

2002/95/EC Restriction of the use of hazardous substances in electrical and electro-
nic equipment

IEC 60601-1 2005 - Elektrische medische apparatuur (General requirements for ba-

sic safety and essential performance)

IEC 60601-1-2 2005 - Elektrische medische apparatuur Part 1-2: General requirements
for safety and essential performance — Collateral standard: Electromag-
netic compatibility — Requirements and tests

ISO 10650-2 2007 - Dentistry — Powered polymerization activators - Part 2:
Light-emitting diode (LED) lamps

EN 62471 2008 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

IEC 62471 2006 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

De SmartLite® FOCUS® voldoet aan:

UL 60601-1
= CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Garantievoorwaarden
DENTSPLY geeft 2 jaar garantie op alle componenten van de SmartLite® FOCUS® met
uitzondering van de batterij. Deze kent een garantie van 1 jaar. De garantietermijn start
op de datum van aankoop. DENTSPLY zal binnen de garantieperiode gratis elk defect
van het apparaat die als gevolg van fouten in het materiaal of fabricage verhelpen ofwel
door het te repareren danwel vervangen van onderdelen of door het gehele apparaat te
vervangen, e.e.a. uitsluitend ter beoordeling van DENTSPLY.

De garantie geldt niet bij beschadiging door onjuist gebruik (aansluiting op onjuiste
stroombron, met niet geschikte voltage, breuk, schoonmaken op andere wijze dan
aanbevolen, normale slijtage en defecten die een negeerbare invioed hebben op de
werking van het apparaat.

Deze garantie vervalt als door niet geautoriseerde personen reparaties worden uit-
gevoerd.

Deze garantie geldt in elk land waar dit apparaat door DENTSPLY of door een door
haar benoemde distributeur wordt geleverd en waar geen invoerbeperkingen of wette-
lijke regelingen het geven van service onder garantie onmogelijk maken.

Service onder deze garantie heeft geen invioed op de expiratiedatum van de garantie.
De garantie op vervangen onderdelen of op het geheel vervangen apparaat beéindigt
op de expiratiedatum van het originele apparaat.

Zend in geval u een beroep wilt doen op deze garantie het complete apparaat (laadap-
paraat en LED-polymerisatielamp) aan uw dichtst bijziinde DENTSPLY Service Center.

Alle overige claims, inclusief voor schade ten gevolge van deze garantie zijn uitgeslo-

ten, tenzij wettelijke voorschriften anders verplichten.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Instrukcja uzytkowania Polski

Kompaktowa, diodowa lampa polimeryzacyjna

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystéw.

Zawarto$é Strona

Opis produktu 101
2 Zasady bezpieczensty 103
3 Szczegoétowa instrukcja stosowania 105
4 Higiena 106
5  Warunki konserwacji 108
6 Informacje dotyczace sktadania zaméwien,

dane techniczne oraz warunki gwarancji 109
1 Opis produktu

Lampa polimeryzacyjna SmartLite® FOCUS® jest bezprzewodowym urzadzeniem
przeznaczonym do uzytku przez profesjonalnie przeszkolonych cztonkéw zespotu sto-
matologicznego oraz technikdéw dentystycznych.

Lampa polimeryzujaca SmartLite® FOCUS® chrakteryzuije sie nastepujacymi cechami:
¢ Niewielkie wymiary oraz lekko$c¢ i ergonomiczny ksztatt.

Kompaktowy, bezprzewodowy ksztatt o wyjatkowych wiasciwosciach uzytkowych z
wymiennymi bateriami.

Inteligentny mechanizm tadowania akumulatora zapewnia praktycznie stata do-
stepnosc¢ Swiatta operacyjnego.

Indywidualnie dopasowywana koricoéwka LED z mozliwoscia obrotu o 330°.

Ksztatt koricowki LED umozliwia doskonaty dostep wewnatrz jamy ustnej.
Powierzchnia naswietlania (powierzchnia przekroju efektywna optycznie) o minimal-
nym przekroju wynoszacym 7,5 mm.

Czas naswietlania do 20 sekund po aktywacji wraz z sygnatem dzwiekowym co
10 sekund.

Zaawansowany system kontroli ciepta ogranicza temperature koricéwki LED.
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1.1 Polimeryzacyjna lampa SmartLite® FOCUS® N - Ogélne zasady obstugi

1.1.1 Przycisk ON/OFF (start/stop) EED

Uruchomienie lub przerwanie 20 sekundowego cyklu.

1.1.2 Wskaznik baterii

« Ciagty kolor zielony € (pojawia sie tylko wtedy gdy lampa SmartLite® FOCUS®
znajduje sie w fadowarce [ ): Lampa SmartLite® FOCUS® jest catkowicie natado-
wana.

Migajacy kolor zielony EF3 (pojawia sie tylko wtedy gdy lampa SmartLite®
FOCUS® znajduje sie w tadowarce D ): Lampa SmartLite® FOCUS® polimeryza-
cyjna pozostaje w standardowym trybie pracy.

Szybko migajacy kolor zielony B3 (pojawia sie tylko wtedy gdy lampa SmartLite®
FOCUS® znajduje si¢ w tadowarce B ): Lampa SmartLite® FOCUS® polimeryzacyj-
na pozostaje w trybie automatycznego szybkiego tadowania.

Migajacy kolor zétty EED: Lampa SmartLite® FOCUS® jest niemal catkowicie
roztadowany i wymaga powtérnego tadowania. Od momentu pojawienia sie tego
sygantu pozostato okoto 1 minuty naswietlania.

Ciagly kolor z6tty EED : Lampa SmartLite® FOCUS® jest catkowicie roztadowana
(brak mozliwosci polimeryzacji) i wymaga tadowania.

1.1.3 Sygnaly dzwiekowe

Jeden sygnat dZzwigkowy: Na poczatku cyklu naswietlania, po 10 sekundach
naswietlania razem z migajacym niebieska lampka LED gdy SmartLite® FOCUS®
jest catkowicie natadowana.

Dwa sygnaty dZwigkowe: Po uptywie 20 sekund ciagtego naswietlania. Lampa au-
tomatycznie wytaczy sie po uptywie 20 sekund.

Powtarzajacy sie co 7 sekund krétki sygnat dzwiekowy wraz z migajacym na
26tto wskaznikiem baterii: Pojawia sie tylko wtedy gdy urzadzenie jest wytaczone.
Od pojawienia sie tego sygnatu pozostata okoto 1 minuta czasu pracy lampy. Urza-
dzenie wymaga natadowania.

Jeden dtugi sygnat dZzwigkowy razem ze stalym Swieceniem na zétto lampki:
Pojawia sig tylko wtedy gdy urzadzenie jest wytaczone. Lampa jest catkowicie roz-
tadowana i wymaga natadowania.

1.2 Wskazania

¢ Polimeryzacja materiatéw stomatologicznych wiazacych pod wptywem fal $wietl-
nych o dtugosci 460-490 nm.

1.3 Przeciwwskazania

¢ Stosowanie u pacjentéw u ktérych istnieje mozliwos$¢ wystapienia reakcji fotobiolo-
gicznych (w tym u pacjentéw cierpiacych na Urticaria solaris oraz erytropoetyczna
protoporfirig) oraz gdy znajduja sie oni w trakcie leczenia $wiattoczutymi lekami.
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2.

-

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegaé¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczacej ogdinych uwag
na temat bezpieczeristwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej in-
strukciji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

¢ To jest znak ostrzegajacy o potencjalnym niebezpieczerstwie. Zostat
uzyty w celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci
skaleczenia.
e W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazé-
wek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

Nie wolno modyfikowac¢ lampy SmartLite® FOCUS® oraz zadnej jej czesci. Dokonanie
jakiejkolwiek zmiany niesie za sobg konsekwencje potencjalnego zmniejszenia efek-
tywnosci i bezpieczeristwa pracy.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® rekojes¢ EN

Zawsze sprawdza¢ czy jest doktadnie zatozony ekran ochronny SmartLite® FOCUS®
Shields @ na lampe, w celu ochrony przed przypadkowym potknieciem (doktad-
nie wcisnaé SmartLite® FOCUS® we wtasciwa pozycje; patrz dla
zapoznania sie ze szczegdtami).

Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy otwdr emitujgcy Swiatto nie zostat zakryty przez
SmartLite® FOCUS® Shields (patrz IEETIEAED oraz ).

Nie podejmowac prob zdjecia koricdwki LED z rekojesci, poniewaz sg one potaczo-
ne na state.

Koricéwka LED ma mozliwosé obrotu o 330°. Nie prébowaé dokonywac petnego
obrotu koricéwka LED.

Nie stosowac lampy do retrakcji tkanek, poniewaz moze to spowodowaé uszkodze-
nie potaczenia pomiedzy koricéwka LED a rekojescia.

Nie stosowac uszkodzonego urzadzenia np. gdy szkto pokrywajace koricéwke LED
ulegto porysowaniu, peknieciu lub go brak.

Ekrany ochronne SmartLite® FOCUS® Shields ulegaja zuzyciu w trakcie pracy lam-
pa. Nalezy zawsze wymieni¢ uszkodzony ekran korzystajac z zapasowego dotaczo-
nego do opakowania. Dostepne sg tez ekrany ochronne w opakowaniach uzupet-
niajacych (patrz takze [6.1 Akcesoria]).

Tylko autoryzowany personel serwisowy moze naprawiaé rekojes¢ lub akumulator.

2.1.2 kadowarka E}

Wewnatrz tadowarki wystepuje niewielkie napiecie (12 V DC). Nie otwiera¢ fado-
warki podtaczonej do zrddta zasilania. Stosowac w suchych warunkach. Nie stoso-
wac gdy tadowarka jest mokra. Unika¢ zwarcia pomiedzy kontaktowymi bolcami
wewnatrz tadowarki. Tylko autoryzowany personel serwisowy moze podja¢ sie na-
prawy tadowarki.

Nie stosowac gdy napiecie rézni sie od zakresu okreslonego dla fadowarki.

Uwaga: odfaczy¢ kabel zasilajgcy @8 od zrédta zasilania zanim zostanie wyjety
z tadowarki.

Zawsze sprawdzi¢ czy tadowarka znajduje sie z dala od unitu i jest dotykana tyl-
ko za posrednictwem czystych/zdezynfekowanych rekawiczek. Chodzi o ochrone
urzadzenia przed kontaktem z ptynami lub aerozolem zawierajacym ludzkie tkanki.
Zawsze sprawdzac czy lampa jest przygotowana przed wiozeniem do tadowarki.
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2.1.3 kadowarka 3

g Chroni¢ tadowarke przed zwarciami w czasie uzytkowania oraz przechowy-
wania.

2.2 Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdwkami zawartymi

w Instrukcji Uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcja Uzytkowania petna i wytaczng odpowiedzial-

nos¢ ponosi lekarz praktyk.

e Kazdy, kto chorowat na retinopatie powinien zasiegna¢ rady lekarza okulisty przed
rozpoczeciem pracy z tego typu urzadzeniem. Nalezy uzywac diodowa lampe po-
limeryzacyjna SmartLite® FOCUS® ze szczegdlng rozwaga i stosowaé sie do za-
lecanych srodkéw ostroznosci (obejmujacych koniecznos$¢ zaktadania specjalnych
okularéw ochronnych z odpowiednimi filtrami).

Kazdy kto byt poddany operaciji na jaskre moze by¢ szczegdlnie wrazliwy na $wiatto
i powinien zosta¢ poinformowany o uwarunkowaniach wynikajacych z pracy lampa
polimeryzacyjna pomimo podjecia adekwatnych do zagrozenia $rodkéw ostroznosci
takich jak specjalne okulary z filtrem chroniacym przed $wiattem niebiesko-fioleto-
wym i ultrafioletowym.

Nie uzywac lampy SmartLite® FOCUS®, ktéra nie zostata poprawnie ponownie przy-
gotowana. Chroni¢ lampe SmartLite® FOCUS® przed zanieczyszczeniem krzyzowym
stosujac rekawy jednorazowego uzytku SmartLite® Sleeves. SmartLite® Sleeves sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywacé ponownie
rekawow u innych pacjentéw w celu eliminacji ryzyka zakazenia krzyzowego.
Stosowaé konkretne $rodki bezpieczeristwa odpowiednie dla tego rodzaju urza-
dzen elektrycznych '. Nie uzywac telefondw komdrkowych oraz innych przenosnych
komunikatoréw, poniewaz moga one zakiécaé dziatanie lampy polimeryzacyjnej
SmartLite® FOCUS®.

Nigdy nie kierowac $wiatta bezposrednio na niechronione tkanki migkkie, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenia lub podraznienie. Nie nalezy kierowaé $wiatta
w oczy. Swiatto odbite od powierzchni zebéw moze takze spowodowaé uszkodze-
nie oczu. Uzyj ekran SmartLite® FOCUS® Shields dostarczany wraz z urzadzeniem
lub odpowiednie, okulary ochronne z filtrem2.

Ograniczy¢ dziatanie $wiatta do pola zabiegowego.

Dziataniu wszystkich lamp polimeryzacyjnych towarzyszy produkcja pewnych ilosci
ciepta. Przedtuzona praca w obszarach zlokalizowanych blisko miazgi oraz tkanek
miekkich moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen. Nie naswietla¢ tej samej po-
wierzchni zeba jednorazowo dfuzej niz 20 sekund. Jesli konieczna jest przedtuzona
polimeryzacja to nalezy stosowac 20 sekundowe przerwy pomiedzy cyklami.
Korzystanie z jakichkolwiek innych akcesoriéw niz te wymienione w Instrukcji ob-
stugi moze spowodowac wzrost emisji lub zmniejszenie odpornosci SmartLite®
FOCUS® oraz jego elementéw sktadowych.

Nie stosowac¢ w sasiedztwie lub z innymi urzadzeniami. Jesli takie usytuowanie
jest konieczne, $cisle obserwowac lampe SmartLite® FOCUS® i jej elementy w celu
sprawdzenia prawidtowego funkcjonowania w tej konfiguracii.

Dane techniczne sa dostepne na stronach (dotyczy emisji oraz odpornosci elektromagnetycznej):
www.dentsply.eu — dziat: IFU/MSDS.

Lampa SmartLite® FOCUS® zostata zakwalfikowana do urzadzeri Grupy Ryzyka 2 zgodnie z norma
EN 62471.
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3

3.1

3.2

Szczegotowa instrukcja stosowania

Instalacija i tadowanie (EEZZEEY oraz EEEENELD )
. Usuna¢ dolny panel EXD fadowarki podnoszac jego czesé tylna
(patrz [GVEMEAEED ).
. Podtaczy¢ wtyczke XD do gniazda tadowarki E¥) (patrz WEETEAED ).
. Zamknac dolny panel (patrz @EIETEAEED ) i podigczy¢ ztgcza zasilania €3 .
. Upewni¢ sig, ze gniazdo zasilania dla ztacza zasilania jest dostepne w przypadku
koniecznego roztgczenia awaryjnego.
Wiozy¢ akumulator @8 do rekojesci SmartLite® FOCUS® BB
(patrz IGIETEEYE and
Akumulator SmartLite® FOCUS® jest wstepnle natadowac i gotowy do pracy.
Aby natadowaé akumulator nalezy wiozy¢ rekojes¢ BB do tadowarki & (patrz
(IETNEAEE ). Swiatto akumulatora bedzie migotato kolorem zielonym wskazujac,
Ze jest on w trakcie tadowania.

LS N N N

o

Tryb Szybkiego Automatycznego ktadowania w jaki jest wyposazona lampa
SmartLite® FOCUS® umozliwia 5 minutowy czas pracy po 10 minutach tadowania.

Obstuga

. Zabezpiecza¢ koricéwke LED przed zanieczyszczeniem stosujac rekawy jednorazo-
wego uzytku SmartLite® Sleeves (patrz ).

. Stosowac ekran ochronny SmartLite® FOCUS® Shields wraz z rekawami jedno-
razowego uzytku SmartLite® Sleeves lub uzywaé¢ odpowiednie okulary ochronne
(patrz (EITITEIMENED ). Nalezy zawsze doktadnie sprawdzié czy ekran ochronny
SmartLite® FOCUS® Shields jest stabilnie zamocowany na lampie polimeryzacyj-
nej SmartLite® FOCUS® aby unikna¢ przypadkowej aspiracji (doktadnie wcisnaé
SmartLite® FOCUS® we wtasciwa pozycje). Zaleca sie kontrole prawidtowego
zamocowania ekranu ochronnego SmartLite® FOCUS® Shields na lampie poli-
meryzacyjnej SmartLite® FOCUS® w celu unikniecia sytuacji gdy zastonieta jest
zaréwka diodowa (patrz IEFEIGEAEEN and ).

3. Dopasowac koricowke LED: koricéwke LED mozna przekrecaé o 330° i dzieki temu

udaje sie indywidualnie kierowac strumien $wiatta na dana powierzchnie. Koricéwka

LED musi zosta¢ tak dopasowana aby kat naswietlania zapewniat optymalne wa-

runki polimeryzacji wypetnienia.

Polimeryzacja: krétko nacisna¢ przycisk ON/OFF [1.1.1 przycisk ON/OFF]. Sygnaty

dzwigkowe pracy sa opisane w [1.1.3 Sygnaty dzwiekowe].

Aby zatrzymac naswietlanie przed uptywem czasu 20 sekund nalezy przycisnaé

w dowolnym momencie przycisk ON/OFF. Aby naswietla¢ materiat wypetniajacy

dtuzej niz 20 sekund nalezy ponownie przycisnac przycisk ON/OFF po zakoriczeniu

kazdego 20 sekundowego cyklu pracy lampy (patrz takze [2.2 Uwagi Specjalne]).

Czasy naswietlania produktéw DENTSPLY zostaty wyszczegdlnione w Przewodniku

Polimeryzacyjnym. Stosujac produkty innych firm nalezy zawsze respektowac zale-

cane przez producentéw czasy naswietlania.

-

N

>

o

o
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4 Higiena

4.1 Rekawy ochronne SmartLite® Sleeves )
Uzycie rekawdw ochronnych SmartLite® sleeves (patrz [ZZIEEIZEND ) jest koniecznym
$rodkiem bezpieczenistwa zalecanym przeciwko zakazeniom krzyzowym, ale nie zaste-
puje postepowania przygotowawczego lampy polimeryzacyjnej SmartLite® FOCUS®.
1. Usuna¢ rekaw ochronny SmartLite® Sleeves bezposrednio po uzyciu (patrz

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Rekawy ochronne SmartLite® Sleeves sa jednorazowego uzytku. Nie
stosowac ponownie w celu uniknigcia zakazenia krzyzowego.

2. Utylizowaé zgodnie z lokalnymi zasadami postepowania z odpadami
medycznymi.

4.2 SmartLite® FOCUSP® rekojes¢ EN

Zwarcie elektryczne lub nieprawidtowa praca lampy.

Skaleczenie.
A 1. Stosowac bezpieczna ostone rekojesci przed wnikaniem ptynéw

podczas czyszczenia i dezynfekciji.
2. Nie prébowaé zdejmowania koricowki LED z rekojesci, poniewaz sa
potaczone na state.

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
1. Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy rekojesc jest prawidtowo przygotowa-
na do wiozenia do tadowarki.

UWAGA

Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekciji.

Uszkodzenie lampy polimeryzacyjnej SmartLite® FOCUS®.

. Nie zanurzaé w ptynach.

2. Nie czysci¢ ani nie dezynfekowac przy uzyciu roztworéw na bazie olejku poma-
raficzowego, acetonu lub nadtlenku wodoru. Nie uzywaé nastepujacych produk-
téw: Optim 33 TB, CaviCidel.

. Podczas regularnego czyszczenia i dezynfekcji nie jest zalecane wyjmowanie
akumulatora.

-

w

4.2.1 Reczne czyszczenie

. Zaraz po uzyciu ostroznie zdja¢ rekaw ochronny bez zanieczyszczania urzadzenia
i wyrzuci¢ go zgodnie z lokalnymi przepisami.

. Wyrzuci¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi zasadami i zdezynfekowaé rece za po-
moca odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego o wiasciwosciach bakteriobdjczych,
wirusobojczych, grzybobdjczych zgodnie z lokalnymi zasadami i stosowaé sie do
instrukcji uzytku producenta roztworu dezynfekujgcego.

3. Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.

-

N

106



IS

. Czysci¢ urzadzenie za pomoca odpowiedniego roztworu czyszczacego zgodnie z lokal-
nymi zasadami i uzywac¢ go zgodnie z instrukcjami uzycia producenta danego srodka.

5. Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego wilgotna sciereczka.

6. Osuszy¢ urzadzenie stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

7. Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na ptaszczyzny potaczen réznych elementéw

w urzadzeniu.

4.2.2 Reczna dezynfekcja

. Dokfadnie wytrze¢ czyszczone urzadzenie [4.2.1 Reczne czyszczenie] jednorazo-
wa $ciereczka zwilzong roztworem dezynfekujacym na bazie alkoholu o wtasciwo-
Sciach bakteriobojczych, wirusobdjczych oraz grzybobodjczych, zatwierdzonego
zgodnie z lokalnymi przepisami i uzywac go zgodnie z instrukcja producenta srodka
dezynfekujacego. Nalezy zwréci¢ uwage na [4.2] odnosnie niewtasciwej metody
czyszczenia lub dezynfekcji.

. Nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na ptaszczyzny potaczen réznych elementéow
w urzadzeniu.

3. Usuna¢ pozostatosci roztworu dezynfekujacego wilgotna $ciereczka.

4. Osuszy¢ urzadzenie stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

5. Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na ptaszczyzny potaczen réznych elementéw

W urzadzeniu.

-

N

Urzadzenie moze by¢ dezynfekowane okoto 6.000 razy.

4.3 SmartLite® FOCUS® Shields I

UWAGA

Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekciji.

Uszkodzenie ostony SmartLite® FOCUS® Shields.

1. Nie czyscic i nie dezynfekowac za pomoca agresywnych zwiazkéw (np. na bazie
olejku pomarariczowego lub acetonu).

4.3.1 Reczne czyszczenie

. Wyrzuci¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi zasadami i zdezynfekowaé rece za po-
moca odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego o wiasciwosciach bakteriobdjczych,
wirusobdjczych, grzybobdjczych zgodnie z lokalnymi zasadami i stosowaé sie do
instrukcji uzytku producenta roztworu dezynfekujgcego.

. Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.

. Czysci¢ urzadzenie za pomoca odpowiedniego roztworu czyszczacego zgodnie z lokal-

nymi zasadami i uzywac¢ go zgodnie z instrukcjami uzycia producenta danego srodka.

Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na ptaszczyzny potaczen réznych elementéw

w urzadzeniu.

5. Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego chusteczka nasaczong woda.

6. Osuszy¢ urzadzenie stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

-

w N

>

4.3.2 Reczna dezynfekcja

. Dokfadnie wytrze¢ czyszczone urzadzenie [4.3.1 Reczne czyszczenie] za pomoca
chusteczki nasaczonej roztworem dezynfekujacym na bazie alkoholu o wtasciwo-
Sciach bakteriobdjczych, wirusobdjczych oraz grzybobodjczych zatwierdzonego
zgodnie z lokalnymi przepisami i uzywac go zgodnie z instrukcja producenta $rodka
dezynfekcyjnego.

. Nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na ptaszczyzny potaczen réznych elementow
w urzadzeniu.

3. Usuna¢ pozostatosci roztworu dezynfekujacego chusteczka nasaczona woda.

4. Osuszy¢ urzadzenie stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

-

N
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SmartLite® FOCUS® Shields moze by¢ dezynfekowany do 100 razy.

4.3.3 Sterylizacja (opcjonalnie)

5.

-

5.2

Mozna sterylizowa¢ w autoklawie SmartLite® FOCUS® Shields.
1. Sterylizowa¢ SmartLite® FOCUS® Shields w temperaturze 134 °C/2 bar przez 3 mi-
nuty i 30 sekund.

SmartLite® FOCUS® Shields moze by¢ sterylizowany w autoklawie okoto 60 razy.

Warunki konserwacji

Monitorowanie mocy $wiatta
. Sprawdzi¢ czy powierzchnia chroniaca zaréwke LED jest czysta i bez zarysowari;
W przeciwnym razie moc lampy bedzie zredukowana i moze okazac sie niewystar-
czajgca do prawidtowego spolimeryzowania materiatu.
. Moc lampy SmartLite® FOCUS® powinna by¢ regularnie kontrolowana powszechnie
dostepnymi radiometrami, aby zagwarantowac wtasciwe utwardzanie. Radiometry
réznia sie budowa wigc zaleca sie nastepujace postepowanie.
Po otrzymaniu lampy SmartLite® FOCUS® nalezy sprawdzi¢ jej moc dowolnym ra-
diometrem i zanotowac wynik. Warto$¢ poczatkowa jest wynikiem referencyjnym
i moze nie odzwierciedlac¢ rzeczywistej mocy urzadzenia.
4. Do przeprowadzenia ponownego testu kontrolnego mocy lamy zaleca sig¢ uzycie
tego samego radiometru co na poczatku. Uzyskany wynik nalezy poréwnac¢ z po-
czatkowymi danymi referencyjnymi.
Jesdli warto$é mocy lampy spadnie ponizej ustalonego pomiaru referencyjnego to in-
tensywno$¢ naswietlania trzeba zweryfikowac stosujac ieCure. Postawi¢ ieCure na
papierowej serwetce pokrywajacej ptaska powierzchnie. Wybrac czesc¢ ieCure, ktéra
odpowiada wymaganej gtebokosci polimeryzaciji (prosze wzia¢ pod uwage, ze musi
by¢ ona podwojona w stosunku do klinicznie polimeryzowanej warstwy materiatu).
Wypetni¢ materiatem kompozytowym. Przysuna¢ SmartLite® FOCUS® jak najblizej
gornego otworu i naswietli¢. Jesli materiat od strony dolnego otworu spolimeryzowat
(np. nie moga powstawac rysy pod wptywem dziatania plastikowej fopatki) to gtebo-
kos¢ polimeryzacji zgodnie z ISO 4049:2009 wynosi potowe tej gtebokosci. Jesli test
ieCure powiodt sie to urzadzenie SmartLite® FOCUS® jest gotowe do uzycia.
Przerwa¢ stosowanie SmartLite® FOCUS® jesli zaréwno wynik pomiaru mocy okazat
sie ponizej wartosci referencyjnej oraz gdy test ieCure nie powiddt sie.

-

N

«@

o

o

Bateria (2

Bateria jest oparta na technologii niskiego samooroztadowywania co zapewnia dtugi
czas pracy.

Bateria jest wstepnie natadowana tak aby stosowac lampe bezposrednio po zaku-
pie. tadowanie przed pierwszym uzyciem moze poprawi¢ poczatkowy czas pracy,
ale nie jest to konieczne.

Gdy lampka baterii miga kolorem zielonym EE3 to oznacza, ze bateria taduje sie.
Do zakoriczenia tadowania lampka baterii $wieci statym kolorem zielonym. Bateria
potrzebuje okoto 3 godzin do petnego natadowania. SmartLite® FOCUS® zostat wy-
posazony w technologie inteligentnego tadowania. W zaleznosci od stanu baterii
lampa, SmartLite® FOCUS® bedzie automatyczne wybierata tryb Automatycznego
Szybkiego tadowania (szybko migajace $wiatto zielone) lub Standardowe tadowa-
nie (migajace $wiatto zielone).

Lampa SmartLite® FOCUS® w trybie Automatycznego Szybkiego tadowania umoz-
liwia 5 minutowa prace po 10 minutach tadowania.

Gdy lamka baterii miga kolorem zéttym (szybki) EE) to oznacza konieczno$é na-
tadownia baterii. Od pojawienia sie tego sygnatu pozostata okoto 1 minuta czasu na-
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6.

o

6.2

6.3

Swietlania do zakoriczenia leczenia. Moc lampy w tym czasie nie zostaje zmieniona.
Po uptywie tego czasu lampa automatycznie wytaczy sie, a lampka baterii bedzie na
state $wieci¢ kolorem zéttym sygnalizujacym konieczno$¢ natadowania.

Jesli akumulator ) wymaga wymiany to nalezy go wyja¢ wkladajac srubowkret
do dolnej pokrywy na rekojesci. Srubokret jest potrzebny tylko do odkrecenia aku-
mulatora. Akumulator nalezy wyjmowac catkowicie palcami w sposéb pokazany na
i [EEMEAED . Nie uzywad rubokretu jako dzwigni w celu unikniecia
uszkodzenia rekojesci SmartLite® FOCUS®.

Informacje dotyczace sktadania zaméwien, dane techniczne oraz
warunki gwarancji

Akcesoria

Akcesoria Numer katalogowy
SmartLite® FOCUS® akumulator £ 644.50.021
SmartLite® Rekawy ochronne & 644.50.030
SmartLite® FOCUS® ekran ochronny @3 644.50.040
SmartLite® FOCUS® kabel zasilajacy z adapterami &8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® opakowanie uzupetniajace (lampa i akumulator) &8  644.50.060
SmartLite® FOCUS® tadowarka EB 644.50.070
isCure 644.40.054

Numer seryjny

Rekojes¢ oraz akumulator posiadaja rézne numery seryjne. Numer seryjny rekojesci
znajduje sie wewnatrz i jest widoczny po wyjeciu akumulatora. Numer seryjny akumu-
latora znajduije sie na nim.

Numer seryjny [ powinien by¢é wymieniany w catej korespondenciji wymagajacej
dokfadnej identyfikacji produktu.

Numer seryjny format SmartLite® charging tadowarka: SLXX XXXXX
Numer seryjny format SmartLite® FOCUS® rekojes¢: SFXX XXXXX
Numer seryjny format SmartLite® FOCUS® akumulator: SFBXX  XXXXX

Dane techniczne

Ochrona srodowiska

154 29

Utylizacja urzadzenia i akumulatora:

Urzadzenie jest wyposazone w hybrydowy akumulator niklowy. Urzadzenie
i akumulator nie moga by¢ utylizowane metodami domowymi. Z powodu
koniecznosci ochrony $rodowiska utylizacja urzadzenia i baterii powinna
by¢ zgodna w lokalnymi wytyczymi i rozporzadzeniami.

Wymagania dotyczace zasilania: 100 V...240 V / ~ 50...60 Hz
Pobér mocy: Maksymalnie 14 W

Klasa urzadzenia: Klasa Il sprzetu @
Postepowac zgodnie z instrukcja: @

Ochrona przed zanieczyszczeniami ptynnymi:

IPX4
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Dziatanie:

Warunki przechow!

Temperatura otoczenia: Pomiedzy 0 °C i +30 °C
Wilgotnos$é wzgledna: Pomiedzy 20% i 90%

ywania: Temperatura otoczenia:
Pomiedzy -10 °C i +35 °C

Warunki transportu: Temperatura otoczenia:

Wydajnos¢ baterii:

Pomiedzy -10 °C i +50 °C

e Technologia niskiego samooroztadowywania
zapewnia dfugi czas pracy.

* Bateria jest wstepnie natadowana tak aby
stosowac lampe bezposrednio po zakupie.

e Bateria potrzebuje okoto 3 godzin do petnego
natadowania.

e Tryb automatyczny szybkiego tadowania:
Mozliwos¢ uzyskania 5 minutowego czasy
pracy po 10 minutach tadownia.

Ochrona baterii przed wahaniami napigcia:

Wymienne bezpieczniki

Dioda emitujaca $wiatto: 3 W LED

Srednia intensywno$¢é naswietlania: Okoto 1000 mW/cm? (CureRite™)

Zakres najwyzszycl

Wymiary rekojesci:

Masa:

h emitowanych fal:  Pomigdzy 460 nm i 490 nm
(maksymalne natezenie okoto 475 nm)

Diugos$é: 240 mm
Szerokos$¢: 31 mm

Rekojes$¢ z akumulatorem: 90 gramoéw
tadowarka z kablem zasilajacym: 200 gramoéw

Odpwiada nastepujacym wytycznym/standardom:

93/42/EEC
2002/95/EC
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650-2
EN 62471

IEC 62471

Rada zarzadzajaca 93/42/EEC z 14 czerwca 1993 dotyczaca urzadzen
medycznych zmienione przez dyrektywe aneks 1

Ograniczenie stosowania substancji niebezpiecznych w sprzecie elek-
trycznym i elektronicznym

2005 - Medyczy sprzet elektryczny (Ogdlne wymogi bezpieczenstwa
i niezbednej wydajnosci)

2005 — Medyczy sprzet elektryczny Czes¢ 1-2: Ogdlne wymogi bezpie-
czenstwa i niezbednej wydajnosci — Réwnoczesne standardy: Elektro-
magnetyczna kompatybilno$é — wymagania | testy

2007 - Stomatologia-Aktywatory kontrolowanej polimeryzaciji - Cze$é
2: lampy z diodami emitujacymi $wiatto (LED)

2008 - Fotobiologiczne bezpieczenstwo lamp oraz systemdéw lampo-
wych

2006 - Fotobiologiczne bezpieczerstwo lamp oraz systemdéw lampo-
wych
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SmartLite® FOCUS® jest zgodna z:

UL 60601-1
s CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604

6.4 Warunki gwarancji
DENTSPLY oferuje 2-letnia gwarancje na wszystkie elementy lampy SmartLite® FOCUS®
z wyjatkiem baterii. Bateria jest objeta roczna gwarancja. Gwarancja rozpoczyna sie
wraz z datg zakupu urzadzenia. Usterki produktu spowodowane wadliwymi czesciami i/
lub defektami produkcyjnymi ujawnione w okresie gwarancji beda usuwane bezptatnie
przez naprawe, wymiane uszkodzonych czesci lub catego urzadzenia.

Gwarancja nie sg objete: Usterki spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem (praca
przy innym niz wymagane napieciu/natezeniu pradu, mechaniczne uszkodzenia pro-
duktu, czyszczenie urzadzenia w sposob inny niz zalecany). Normalne zuzycie pro-
duktu oraz uszkodzenia majace maty wptyw na warto$c¢ lub wydajnos$é urzadzenia.

Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku dokonania naprawy przez nieupowazniong
osobe.

Gwarancja jest wazna w kazdym kraju, w ktérym sprzedawane sa urzadzenia firmy
DENTSPLY (bezposrednio lub przez autoryzowanych dystrybutoréw), a w ktérych nie
obowigzujg ograniczenia importowe lub uregulowania prawne utrudniajace lub unie-
mozliwiajace wywigzanie si¢ z umowy gwarancyjnej.

Naprawy dokonane w ramach gwarancji nie wplywajg na czas waznosci gwarancji.
Gwarancja na czesci lub cate urzadzenia, ktérych wymiany dokonano wygasa wraz
z koricem gwarancji na to urzadzenie.

W przypadku wystapienia wady Uzytkownik powinien zwréci¢ kompletne urzadzenie
(z tadowarka i koricowka LED) wraz z potwierdzeniem zakupu w formie rachunku do
autoryzowanego dystrybutora lub wysta¢ do najblizszego Punktu Serwisowego firmy
DENTSPLY.

Wszystkie inne roszczenia, réwniez te dotyczace szkdd wynikajacych z tej gwarancii
nie beda rozpatrywane chyba, ze bedziemy do tego prawnie zobligowani.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Brugsanvisning Dansk

Kompakt penneformet LED hzerdelampe

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side

Produktbeskrivelse 112
2 Sikkerhedsbemaerkninger 114
3 Step-by-step brugsanvisning 116
4 Hygiej 117
5 Vedligeholdelse 119
6 Information om genbestilling, tekniske data, garantibetingelser ..........ccceceriunnnn 120
1 Produktbeskrivelse

SmartLite® FOCUS® haerdelampe er en ledningsfri, penneformet LED lyspolymerise-
ringslampe til brug af professionelt tandplejepersonale pa tandklinikker eller pa den-
tallaboratorier.

SmartLite® FOCUS® haerdelampe er karakteriseret ved:

Lille letveegtslampe med et ergonomisk design.

o Kompakt ledningsfri model, let at handtere og med udskiftelig batteripakning.

e Praktisk funktion til batteriopladning, sikrer mulighed for naesten uafbrudt lyshaerd-
ning.

Individuel justerbar LED lyslederspids, kan roteres 330°

Designet af LED lyslederspidsen sikrer fremragende adgangsforhold intraoralt.
Polymerisationsomrade (det optisk effektive tveersnitsareal) med en diameter pa mi-
nimum 7,5 mm.

¢ Op til 20 sek. heerdning pr. aktivering med et lydsignal hver 10 sek.

Avanceret varmekontrolsystem, som nedszetter temperaturen i LED lyslederspid-
sen.
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1.1 SmartLite® FOCUS® hzerdelampe B - Et hurtigt overblik

1.1.41

11.2

113

On/Off knap EED
Starter eller afbryder 20 sek. haerdecyklussen.

Batteriindikatorlampe

Konstant gren @ (Lyser kun, n&r SmartLite® FOCUS® ha&ndstykket er anbragt
i opladeren @M ): SmartLite® FOCUS® heerdelampen er fuldt opladet.

Blinker gront EE3 (Kun ndr SmartLite® FOCUS® handstykket er anbragt i opla-
deren [ED): SmartLite® FOCUS® haerdelampen er under standard opladning.
Blinker hurtigt gront 83 (Kun n&r SmartLite® FOCUS® handstykket er anbragt
i opladeren @D ): SmartLite® FOCUS® heerdelampen er under automatisk hurtig
opladning.

Blinker gult D : SmartLite® FOCUS® er neesten afladet og skal genoplades. N&r
lampen blinker gult forste gang, er der ca. 1 min. haerdetid tilbage.

Konstant gul EED : SmartLite® FOCUS® heerdelampen er helt afladet (ingen heer-
detid tilbage) og skal genoplades.

Lydsignaler

Et bip: Ved start af haerdecyklus, efter 10 sek. haerdetid samtidig med at det bla LED
lys blinker, og n&r SmartLite® FOCUS® haerdelampen er fuldt opladet.

To bip: Efter 20 sek. samlet heerdetid. Hzerdelampen slukker automatisk efter
20 sek.

Gentagne korte bip hver 7 sek. samtidig med, at batterilampen blinker gult:
Forekommer kun, nar apparatet er slukket. Nar der sker forste gang, er der ca.
1 min. heerdetid tilbage. Lampen skal genoplades.

Et langt bip samtidig med, at det batterilampen lyser konstant gult: Forekom-
mer kun, nar apparatet er slukket. Lampen er helt afladet og skal genoplades.

1.2 Indikationera

Lysheerdning af dentalmaterialer, som hzerder ved en bolgeleengde mellem 460-
490 nm.

1.3 Kontraindikationer

Anvendelse til patienter med fotobiologiske reaktioner (hudreaktioner udlest af
kraftige lyskilder), inklusive personer med urticaria solaris (neeldefeber fremkaldt af
sollys) samt erytropoietisk protoporfyri, eller personer der er i behandling med foto-
sensibiliserende medicin.
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2 Sikkerhedsbemeerkninger

Veer opmaerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemaerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed!

e Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at adva-
re dig om mulig risiko for for personskade.
e Overhold alle sikkerhedsbemazerkninger, som efterfelger dette symbol
for at undgéa skader.

2.1 Advarsler
Der ma aldrig foretages eendringer af SmartLite® FOCUS® lampen eller tilbehoret.
Enhver zendring kan kompromittere sikkerheden og effektiviteten.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® handstykket BB

Sorg altid for, at SmartLite® FOCUS® beskyttelsesskjoldet @ sidder sikkert fast pa
lyslederen for ikke at risikere, at patienten sluger det (tryk SmartLite® FOCUS® be-
skyttelsesskjoldet fast p& plads i den korrekte position; se detaljer i ).
Serg altid for, at lysabningen ikke er daekket af SmartLite® FOCUS® skjoldet (se
[ Figur D3_JEUGH Figur D4 JN

Forsog ikke at fierne LED lyslederspidsen fra handstykket, da de er permanent for-
bundet.

e LED spidsen kan roteres 330°. Forsag ikke at rotere LED spidsen helt rundt.
Anvend ikke lampen som kindholder, da det kan edelaegge forbindelsen mellem
LED lyslederspidsen og handstykket.

Anvend ikke lampen, hvis den er beskadiget, fx hvis glasset i LED lyslederspidsen er
ridset, knaekket eller mangler.

SmartLite® FOCUS® beskyttelsesskjolde vil blive slidt med tiden. Ekstra skjolde er
med i pakningen og fas ogsa som refill (se ogsa [6.1: Tilbeher]).

Kun autoriserede teknikere ma reparere handstykket og batteripakningen.

2.1.2 Oplader E)

Der er en lav spaending i opladeren (12V DC). Abn ikke opladeren, nér den er tilslut-
tet stram. Ma kun anvendes i torre omgivelser. M& ikke anvendes, hvis opladeren
er vad. Undga kortslutning mellem kontaktstifterne i opladeren. Kun autoriserede
teknikere ma reparere opladeren.

Anvend ikke en anden spaending end den, der er angivet pa opladeren.

Bemaerk: Fjern stremforsyningen 8 fra stikkontakten, fer ledningen fiemes fra
opladeren.

Sorg altid for at placere opladeren veek fra unitten og berer den kun med rene/de-
sinficerede handsker for ikke at udszette opladeren for sprojt og steenk fra krops-
veesker.

Serg altid for, at handstykket er korrekt rengjort og desinficeret, for det anbringes i
opladeren.
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2.1.3 Batteripakning 3

g Beskyt batteripakningen mod kortslutning under brug og opbevaring.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa brugerens eget ansvar.

* Personer som har, eller har haft retinopati (forandringer i nethinden), skal konsultere
en ojenspecialist for brug af denne lampe. Brug SmartLite® FOCUS® hzerdelampen
yderst forsigtigt og tag de nedvendige sikkerhedsforanstaltninger (inklusiv anven-
delse af egnede lysfiltrerende sikkerhedsbriller).

Personer, som har faet foretaget en katarakt (steer) operation, kan veere meget fol-
somme for lys og skal derfor advares imod behandling med SmartLite® FOCUS®
hzerdelampen, medmindre der tages hojde for de nedvendige sikkerhedsforanstalt-
ninger, sdsom brug af sikkerhedsbriller, der frafiltrerer blat/violet og ultraviolet lys.
Anvend ikke SmartLite® FOCUS® haerdelampen, hvis den ikke er blevet korrekt ren-
gjort og desinficeret. Beskyt SmartLite® FOCUS® haerdelampen mod kontaminering
ved hjeelp af en SmartLite® afdeekningspose. SmartLite® afdaekningsposer er ude-
lukkende beregnet til engangsbrug. Smides vaek efter brug. Ma ikke genanvendes
til andre patienter for at undga risiko for krydskontaminering.

Ved brug af elektronisk medicinsk udstyr skal seerlige regler overholdes . Anvend
ikke mobiltelefoner eller andet baerbart kommunikationsudstyr, da disse kan pavirke
funktionen af SmartLite® FOCUS® hzerdelampen.

Ret aldrig lyset direkte mod ubeskyttet slimhinde, da det kan medfore skade eller
irritation. Ret aldrig lyset direkte mod ojnene. Lys, der reflekteres fra tandoverfladen
kan ogsa beskadige ojnene. Brug beskyttelsesskjoldet, der leveres med lampen el-
ler anvend egnede beskyttelsesbriller, som filtrerer lyset?.

Begraens lyspavirkningen til det omréde, der behandles.

Alle haerdelamper har en vis grad af varmeudvikling. Lang tids haerdning teet pa
pulpa eller slimhinde kan medfere alvorlig skade. Heerd ikke den samme tandflade i
mere end 20 sek. ad gangen. Om nedvendigt heerdes i flere intervaller a 20 sek. med
pause mellem intervallerne.

Anvendelse af andre former for tilbehor end nzevnt i denne brugsanvisning kan med-
fore oget emission eller nedsat immunitet af SmartLite® FOCUS® lampen og dens
komponenter.

Mé ikke anvendes teet pa eller stablet sammen med andet udstyr. Hvis dette er nad-
vendigt, skal SmartLite® FOCUS® lampen og dens komponenter observeres ngije for
at sikre normal funktion.

T Tekniske detaljer (om elektromagnetiske emmisioner og elektromagnetisk immunitet), se:
www.dentsply.eu — punktet: IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® er klassificeret som risikogruppe 2 udstyr i henhold til EN 62471.
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3

3.1

3.2

Step-by-step brugsanvisning

Indstallation og opladning ( ZZEEMELN og [EEEEIEE) )
. Fiern bundpladen EXD i opladeren ved at lofte op bagerst i bundpladen (se

g ).
. Tilslut ledningen %D til opladeren EF) (se BEEIEED ).

Luk bundpladen (se @EFTAZM ) og szet ledningen i stromforsyningen &3,

. Serg for, at den anvendte stikontakt altid er tilgeengelig, hvis det i en nedsituation er
nodvendigt hurtigt at fierne ledningen.

Anbring batteripakningen @ i SmartLite® FOCUS® h&ndstykket BN

(se OGN og WEFTTEN).

SmartLite® FOCUS® batteripakningen er foropladet og klar til brug ved levering.
N&r batteriet skal oplades, anbringes handstykket @B i opladeren EN (se
(EFTTEEED ). Batterilampen vil blinke grent for at vise, at batteriet er under genop-
ladning.

Lo N N

o

SmartLite® FOCUS® har en funktion til automatisk hurtig opladning, som ger det muligt
at anvende lampen i 5 min. efter 10 min. genopladning.

Betjening

. Beskyt LED lyslederspidsen mod kontaminering ved hjeelp af en SmartLite® afdaek-
ningspose (se [EFEENTN ).

. Anvend de beskyttelsesskjolde, som leveres med SmartLite® FOCUS® sammen

med SmartLite® afdeekningsposer eller anvend egnede, lysfiltrerende sikkerheds-

briller (se [EFEENTNE) ). Serg altid for, at SmartLite® FOCUS® beskyttelsesskjol-

det sidder sikkert pa SmartLite® FOCUS® lyslederen for at undga, at patienten ved

et uheld sluger det (tryk SmartLite® FOCUS® beskyttelsesskjoldet fast pa plads

i den korrekte position). Serg altid for, at SmartLite® FOCUS® er korrekt placeret

pa SmartLite® FOCUS® lyslederen uden at daekke lysabningen (se BEFTEED og

[ Figur D4_JN

Juster LED lyslederspidsen: LED lyslederspidsen kan roteres 330° sa positionen

af lyset kan tilpasses en vinkel, der sikrer optimal hzerdning af restaureringen. LED

lyslederspidsen skal holdes sa taet som muligt til restaureringen.

Lyshaerdning: Tryk kort p& ON/OFF knappen [1.1.1 ON/OFF knappen]. Lydsignaler-

ne er beskrevet i [1.1.3 Lydsignaler].

Tryk pa ON/OFF knappen, hvis lyshaerdningen enskes stoppet feor slutningen af en

20 sek. cyklus. Ved hezerdning af et materiale, som kreever laengere haerdetid end

20 sek. gentages aktiveringen ved at trykke pa ON/OFF knappen ved slutningen af

hver 20 sek. cyklus (se ogsa [2.2 Sikkerhedsforanstaltninger]).

Heerdetider for et udvalg af DENTSPLYs materialer er beskrevet i den medfelgende

haerdeguide. Ved brug af andre produkter, se venligst brugsanvisningen fra de pa-

geeldende producenter.

-

N
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4

4.1

4.2

Hygiejne

SmartLite® afdeekningsposer )

Brug af SmartLite® afdeskningsposer (se [ZZZLIZNS) ) er en nodvendig sikkerheds-
foranstaltning mod kontaminering, men erstatter ikke rengering og desinfektion af
SmartLite® FOCUS® heerdelampen.

1. Fjern SmartLite® afdaekningsposen straks efter brug (se @EFTTIEN ).

Krydskontaminering.

Infektion.

1. SmartLite® afdeekningsslange er beregnet til engangsbrug. Ma ikke
genbruges for at undga risiko for krydskontaminering.

2. Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

SmartLite® FOCUS® handstykke &8

Elektrisk kortslutning eller farlig funktionsfejl.

Risiko for skader.
A 1. Beskyt handstykket mod indtreengning af veesker under rengering og

desinfektion.
2. Forsag ikke at fierne LED lyslederspidsen fra handstykket, da de er
permanent forbundet.

Krydskontaminering.

Infektion.
1. Serg altid for, at handstykket er korrekt rengjort og desinficeret, for
det anbringes i opladeren.

BEMARK

Ukorrekte metoder til rengoring eller desinfektion.

Risiko for skader pa SmartLite® FOCUS® haerdelampen.

. Mé ikke nedseenkes i vaesker.

2. Ma ikke rengeres eller desinficeres med oplesninger, der er baseret pa orange-
olie, acetone eller brintoverilte. De folgende produkter ma ikke anvendes: Optim
33 TB, CaviCidel.

. Det anbefales ikke at fierne batteripakningen ved regelmaessig rengering og des-
infektion.

-

w

4.2.1 Manuel rengoring

-

. Fjern afdaekningsposen straks efter brug uden at kontaminere apparatet og bortskaf
posen i henhold til lokale retningslinjer.

. Smid de brugte handsker vaek i henhold til lokale retningslinjer og desinficer haender-

ne med et egnet bactericidt, virucidt og fungicidt handdesinfektionsmiddel i henhold

til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet.

Tag et nyt par rene engangshandsker pa.

Aftor apparatet grundigt med et egnet rengeringsmiddel i henhold til lokale retnings-

linjer. Anvend produktet i henhold til brugsanvisningen fra producenten af desinfek-

tionsmidlet.

Fjern rester af rengeringsoplesning med en fugtig klud.

»ow N

o
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6. Aftor apparatet med en fnugfri engangsklud.
7. Veer seerlig opmaerksom pa enhedens sammenfgjninger og indkaervninger.

4.2.2 Manuel desinfektion

. Ter grundigt den rengjorte enhed af [4.2.1 Manuel rengering] med en klud til en-
gangsbrug, der er fugtet med et bakteriedraebende, anti-viralt, svampedraebende,
alkoholbaseret desinfektionsmiddel, der er godkendt i henhold til lokale bestem-
melser og anvendelse i henhold til brugsanvisningen fra producenten af desinfekti-
onsmidlet. Se venligst bemaerkningen [4.2] om ukorrekte metoder til rengering eller
desinfektion.

2. Veer szerlig opmaerksom pa enhedens sammenfgjninger og indkaervninger.

3. Fjern rester af desinfektionsmidlet med en fugtig klud.

4. Aftor apparatet med en fnugfri engangsklud.

5. Veer seerlig opmaerksom pa enhedens sammenfgjninger og indkaervninger.

-

Apparatet kan desinficeres op til 6.000 gange.

4.3 SmartLite® FOCUS® lysbeskyttelsesskjold €

BEMZRK

Ukorrekte metoder til rengoring eller desinfektion.

Beskadigelse af SmartLite® FOCUS® lysbeskyttelsesskjold.

1. Anvend ikke aggressive rengerings- og desinfektionsmidler (fx midler baseret pa
orangeolie eller acetone).

4.3.1 Manuel rengering

. Smid de brugte handsker vaek i henhold til lokale retningslinjer og desinficer haender-
ne med et egnet bactericidt, virucidt og fungicidt handdesinfektionsmiddel i henhold
til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet.

. Tag et nyt par rene engangshandsker pa.

3. After apparatet grundigt med et egnet rengeringsmiddel i henhold til lokale retnings-

linjer. Anvend produktet i henhold til brugsanvisningen fra producenten af desinfek-

tionsmidlet.

Veer saerlig opmaerksom pa enhedens sammenfejninger og indkaervninger.

Fjern rester af rengeringsmiddel med en fugtig klud.

Aftor apparatet med en fnugfri engangsklud.

-

N

oo s

4.3.2 Manual desinfektion

. Aftor det rengjorte [4.3.1 Manuel rengering] apparat grundigt med en engangsklud
veedet med et desinfektionsmiddel ¢ (bakteriocidt, virucidt og fungicit), som er god-
kendt i henhold til lokale retningslinjer. Anvend midlet i henhold til brugsanvisningen
fra producenten af desinfektionsmidlet.

2. Veer seerlig opmaerksom pa enhedens sammenfgjninger og indkaervninger.

3. Fjern rester af desinfektionsmidlet ed en fugtig klud.

4. Aftor apparatet med en fnugfri engangsklud.

-

SmartLite® FOCUS® lysbeskyttelsesskjolde kan desinficeres op til 100 gange.
4.3.3 Sterilisation (valgfrit)

SmartLite® FOCUS® beskyttelsesskjolde kan ogsa autoklaveres.

1. Autoklaver SmartLite® FOCUS® skjolde ved 134 °C/2 bar i 3 min. 30 sek.

SmartLite® FOCUS® beskyttelsesskjolde kan autoklaveres op til 60 gange.
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5.

-

5.2

Vedligeholdelse

Kontrol af lysintensiteten

. Serg for at endefladen pa LED lyslederen er ren og uden ridser, da lysintensiteten
ellers kan vaere reduceret og dermed medfore utilstraekkelig haerdning af materialet.

. Lysintensiteten i SmartLite® FOCUS® skal kontrolleres jeevnligt med et radiometer
(lysmaler) for at sikre en tilstraekkelig god hzerdning. Eftersom der er stor forskel pa
radiometre, anbefales folgende procedure.

3. Nar du modtager SmartLite® FOCUS® lampen kontrolleres lysintensiteten med det

valgte radiometer, og veerdien noteres. Denne forste maling tjener kun som referen-

cevaerdi og repraesenterer ikke nadvendigvis den konkrete lysintensitet.

Ved efterfelgende malinger anvendes samme radiometer, og veerdien sammenlig-

nes med referencemalingen.

Hvis veerdien falder under referencevaerdien, kan lysintensiteten vurderes ved hjzaelp

af ieCure. Placer i*Cure pa et stykke papir pa en flad overflade. Veaelg ieCure delen

svarende til den enskede trinhgjde (bemazerk, at trinnet skal veere dobbelt s& hejt

som den heerdedybde, der skal kontrolleres). Fyld op med komposit. Hold Smart-

Lite® FOCUS® i teet kontakt med den overste dbning og lyshaerd. Hvis materialet i

den nederste &bning er haerdet (dvs. ikke kan skrabes af med en plastspatel), svarer

hzerdedybden i henhold til ISO 4049:2009 til halvdelen af den valgte trinhejde. Hvis

ieCure testen er i orden, er SmartLite® FOCUS® klar til brug.

Fortsaet ikke med at anvende SmartLite® FOCUS® hvis bade lysintesiteten er under

og i*Cure test ikke er i orden.

-

N

>
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Batteriet )

* Batteriet er udstyret med en teknologi, som sikrer et lavt niveau for selvafladning og
dermed laengere funktionstid.

Batteriet er foropladet og klart til brug ved levering. Opladning fer forste anvendelse
kan forleenge den initiale funktionstid, men er ikke et krav.

Nér batterilampen blinker grent €3 , er batteriet under opladning. Efter en fuld op-
ladning, lyser batterilampen konstant grent. Batteriet kraever ca. 3 timer for at blive
fuldt genopladet. SmartLite® FOCUS® har en smart genopladningsfunktion. Afhaen-
gig af batteriets status vil SmartLite® FOCUS® automatisk veelge mellem automatisk
hurtig opladning (batterilampen blinker hurtigt grent) og standard opladningsfunkti-
on (blinker grent).

SmartLite® FOCUS® funktion til hurtig automatisk opladning tillader mindst 5 min.
funktionstid efter 10 min. opladning.

Nar batterilampen blinker gult (hurtigt) €D treenger batteriet til genopladning. Nar
der sker forste gang, er der ca. 1 min. hzerdetid tilbage til at fuldende behandlin-
gen. Lysintensiteten er ikke reduceret i denne periode. Herefter slukker apparatet
automatisk og batterilampen lyser konstant gult for at indikere behovet for genop-
ladning.

Hvis batteripakningen I skal udskiftes, lasnes batteriet ved forsigtigt at anbringe
en skruetraekker i hullet i den nederste del af handstykket. Skruetraekkeren bruges
kun til at lase batteripakningen op med. Brug derefter fingrene til at fierne batteri-
pakningen helt som vist i BEFLZCE og EEEFIIED . Brug ikke skruetraekkeren
til at lofte batteripakningen op for at undgé beskadigelse af SmartLite® FOCUS®
héndstykket.
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6

6.1

6.2

6.3

Information om genbestilling, tekniske data, garantibetingelser

Tilbehor

Tilbehor Bestillingsnr.
SmartLite® FOCUS® batteripakning 8 644.50.021
SmartLite® afdeekningsposer &) 644.50.030
SmartLite® FOCUS® beskyttelsesskjolde @ 644.50.040
SmartLite® FOCUS® stremforsyning inkl. adaptere 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® refill (haerdelampe og batteripakning) &8 644.50.060
SmartLite® FOCUS® oplader &8 644.50.070
isCure 644.40.054
Serienummeret

Handstykket og batteripakningen har forskellige serienumre. Handstykkets serienummer
findes inden i handstykket, nar batteripakningen er fiernet. Batteripakningens serienum-
mer findes pa batteripakningen.

Serienummeret 58] skal altid opgives ved korrespondance, som kraever identifikation

af produktet.

Serienummer for SmartLite® oplader: SLXX XXXXX
Serienummer for SmartLite® FOCUS® handstykke: SFXX XXXXX
Serienummer for SmartLite® FOCUS® batteripakning: SFBXX  XXXXX

Specifikationer og udstyrsklasse

Miljoinformation

&o
E maé ikke bortskaffes med almindeligt husholdningsaffald. Af hensyn til miljoet
—

Bortskaffelse af apparat og batteri:
Apparatet er forsynet med med en nikkelhydridbatteri. Apparatet og batteriet

skal apparatet og batteriet bortskaffes i henhold til lokale miljgregler og
retningslinjer.

Driftsspaending: 100 V...240 V / ~ 50...60 Hz
Effektforbrug: Maksimalt 14 W
Udstyrsklasse: Klasse Il udstyr @
Folg brugsanvisningen: @
Beskyttelse mod indtreengning af vaesker:
IPX4
Driftstilstand: Omgivende temperatur: Mellem 0 °C og +30 °C
Relativ luftfugtighed: Mellem 20% og 90%
Opbevaring: Omgivende temperatur: Mellem -10 °C og +35 °C
Transport: Omgivende temperatur: Mellem -10 °C og +50 °C
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Batterifunktion: e Lav niveau for selvafladning sikrer en lang

funktionstid

e Batteriet er foropladet og klar til brug ved
leveringen.

e Tid for genopladning af batteriet:
Ca. 3 timer.

e Funktion til hurtig automatisk opladning:
Tillader mindst 5 min. funktion efter 10 min.
genopladning.

Overstromsbeskyttelse af batteriet: Resetbar sikring

Lysemitterende diode: 3 W LED

Gennemsnitlig lysintensitet: Cirka 1000 mW/cm? (CureRite™)
Bolgeleengdespektrum: Mellem 460 nm og 490 nm

(maksimal intensitet omkring 475 nm)

Handstykkets dimensioner: Laengde: 240 mm
Bredde: 31 mm

Apparatets vaegt: Héandstykket med batteripakning: 90 g
Oplader med stremforsyning: 200 g

Er i overensstemmelse med kravene i folgende direktiver/standarder:

93/42/EEC Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr opda-
teret i direktiv 2007/47/EC, tilleeg 1

2002/95/EC Begraensning af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

IEC 60601-1 2005 - Elektromedicinsk udstyr (Generelle krav til grundleeggende sik-

kerhed og veesentlige funktionsegenskaber)

IEC 60601-1-2 2005 - Elektromedicinsk udstyr. Del 1-2: Generelle krav til grundleeg-
gende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Kollateral stan-
dard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Bestemmelser og prevninger

ISO 10650-2 2007 - Tandpleje - Lyspolymeringseringslamper - Del 2 -Lysemissions-
diodelamper

EN 62471 2008 - Fotobiotisk sikkerhed af lamper og lampesystemer

IEC 62471 2006 - Fotobiotisk sikkerhed af lamper og lampesystemer

SmartLite® FOCUS® haerdelampen er i overensstemmelse med:

UL 60601-1
s CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Garantibestemmelser
DENTSPLY yder en garanti pa 2 &r pa alle komponenter i SmartLite® FOCUS® und-
tagen batteriet. Batteriet er deekket af en garanti pa 1 &r. Garantien treeder i kraft pa
kebsdatoen. | garantiperioden vil DENTSPLY gratis reparere enhver fejl i udstyret, der
er opstéet ved en materiale- eller produktionsfejl, enten ved at reparere eller udskifte
dele eller bytte hele apparatet efter DENTSPLYs skon.

Garantien daekker ikke: Skader, der er opstéet ved fejlagtig brug (brug ved forkert
spaending, forkert lysleder, frakturer, rengering med andre metoder end de anbefale-
de), almindeligt slid eller fejl, der har en ubetydelig pavirkning af vaerdien eller funkti-
onen af apparatet.

Garantien vil ophere, hvis der er udfert reparationer pa lampeenheden af uautoriserede
reparatorer.

Denne garanti geelder i alle lande, hvor dette udstyr bliver leveret af DENTSPLY eller
den valgte distributer, og hvor der ikke er importrestriktioner eller lovlige vedtaegter,
der forhindrer service udfert under garanti.

Reparationer udfert under garantiperioden forlaenger ikke garantien pa lampen. Garan-
tien pa reservedele eller hele lamper som udskiftes, opherer nér garantien pa lampen
udlober.

| tilfeelde af en klage pa dette udstyr, returneres hele lampen (opladerenhed, lampe og
LED lysledespids) sammen med kebsbevis/faktura til Deres depot eller til det naerme-
ste DENTSPLY Service Center.

Alle andre krav inklusiv de erstatningskrav, som denne garanti udloser, er undtaget,
medmindre vores ansvar er lovlig pabudit.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Od8nyizg xprong EAAnvika

Zuokzur) pwromolupzpiopou LED tUmou-oTuld

MPOXOXH: AlatiBeTal Hévo yia 08ovTIaTPIKA Xprion.

Mepiexdpeva Zehida
1 MNeprypagn mpoiévrog 123
2 Tevikég odnyiec acpaleiag 125
3 Odnyiec xpriong Bripa-mpoc-ripa 127
4 Yyiewi 128
5 Zuvtipnon 130
6 MAnpo@opieg mapayyeAiag, TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA, OPOL EYYUNGNG.errrcrrrsaeresnsnsess 131
1 Meprypaen mpoidvtog

H ouokeur pwtomolupepiopol SmartLite® FOCUS® gival pia TUmou-otulhé acuppatn LED

OUOKEUN YIa 080VTIATPIKN KAVIKY F} EpyaoTnplakn xprion.

H ouokeur) SmartLite® FOCUS® xapaktnpiletat ano:

o Mikpo péyeBog kat ENaPPU EPYOVOUIKO OXESIAOHO.

« Eviaio acVppato oxeSlaouo pe avetn Aafry kat avtalaKTIK CUOKEvacia pmatapiag.

o 'E€UMVO OXESIAOHO POPTIONG TNG UITATAPIOG HE TTPAKTIKA pOVIHN évEEIEn Aettoupyiag.

« E€atopikeupévn puBpIon Tou akpopuyxiou LED, meplotpe@opevo katda 330°.

« TOmou LED akpopUyXlo TTou TTapEXEL EEAPETIKT EVOOOTOHATIKY TTPOoBaon.

« [eploxr) @WTOMOAUNEPIOHOU (SlaTOr TTEPIOXAG OMTIKA evePYNC) eAdXIoTNG SlauéTpou
7,5 mm.

o Méxpt kat 20 SeuTEPOAENTA XPOVOC YWTOTIOAUHEPICHOU AVA EVEPYOTIOINGN HE AKOUCTIKO
onpa kabe 10 SeutepolenTa.

« [ponypévo cuotnpa dlaxeipnong Tne OeppdTNTAC TTOU PEIWVEL T BEPPOKPAGia 0TO aKpo-
puyxto Tumou LED.
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1.1 SmartLite® FOCUS® 1 QW Avpepiopot B - ocuvomTiki) mepiypagi Asttoup-
yiag

1.1.1 Aiakémng ON/OFF EED
« Evepyorolei 1} SIAKOTTEL TOV KUKAO AEITOUpYiag Twv 20 SEUTEPONEMTWV.

1.1.2 Ouwgpnarapiag

« Mévipa npdovo EED (Sivel évbeién dtav n xetpohapn TG cUCKeUrG SmartLite® FOCUS®
tonoBeteital ot Béon @optionc EEM): n cuokeur SmartLite® FOCUS® eivat mAfpwe op-
TIopEVN.
Npdowvo mou avaBooPiver B (Sivel évSeién dtav n ouokeur SmartLite® FOCUS® to-
noBeteitat otn Baon @éptiong EW): n cuokeur) SmartLite® FOCUS® eivat oTo Baotké tomo
<pépncnc.
. MNp mou Boopn verivopa D (Sivet évdel€n Stav n  ouokeun
SmartLite® FOCUS® TOHO@ETEITGI otn Baon @oéptionc EEM): n ouokeun SmartLite® FOCUS®
gival otov Autépato Taxl Tpomo pdpTIonG.
Kitpwo mou avapooPrivet EFED: n cuokeur SmartLite® FOCUS® eival oxedév mipwe
aAmoPOPTICHEVN Kal XpeldleTal emavapopTion. Me tnv mpwTn évapén ¢ €vel&ng amopé-
VELTIEPITIOU 1 AEMTO XPOVOC PWTOTTONUHEPIGHOU.
Moévipa kitpivo EED : n cuokeur SmartLite® FOCUS® gival MARpwG amo@opTiopévn (Sev
QATOMEVEL XPOVOC TTOAUHEPIOHOU) Kalt XPelaleTal EmavapopTion.

1.1.3 Hxntuika ofjpara
« 'Eva nXNTiKO GVIaAo: 0TnV apxr Tou KUKAOU PWTOTTONUMEPIOHOU META amd 10 Seutepd-
AETTA PWTOTTOAUHEPIGHOU Kal pe PmAE LED @wg mou avaBoofrivel, Kat 6tav n cuokeur
SmartLite® FOCUS® éxel MAfjpw¢ QOPTIOTEL.
AVo aKouoTIKA Grjpata: HeTd anmd 20 SeutepOAeTTa cuveXOUG Aettoupyiag. To pwe autod-
pata otapatd Hetd and 20 SeutepolenTa.
Emavalapfavopeva ohvTopa nXNTIKA ofpata Kabe 7 Seutepolenta Tavtdxpova pe
Kitptvo pw¢ movu avaBooBrver: auto cupPaivel dtav n cuokeur Tebei ekTOG Aertoupyiag.
Me tnv mpwtn €vdeIgn amopével epimou 1 Aemto Xpovog Aettoupyiag. H ouokeun xpetade-
TatemavagopTion.
« 'Eva HOKPOGUPTO NXNTIKO AAO ME HOVIRL MUEVO KITPIVO PWE: auTO oupPBaivel
otav n ouokeur TiBetal ektdg Aettoupyiac. H cuokeur givatl TARPWE Amo@opTIoUEVN Kal
anattei emavagoption.

1.2 Evdeieic xpriong
o OWTOMOAUHEPIOHOE 0SOVTIATPIKWY UAIKWY TTOU TTOAUpEPI{OVTal OE HKOG KUMATOG HETAEY
460-490 nm.

1.3 Avrtevdeifeig
« Xprion o @wTto-gvaioBnToug acbeveic (cupmepapPavopévwy aobevwv pe Urticaria
solaris 1) epuBpomoinTikr ToPPUPA) 1 6oouC Bpickovtal o€ TauToXpovn Bepareia He pw-
TOEVA{OONTA PAPHPAKEUTIKA TTPOIOVTA.
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2 Tevikég odnyiec acpaleiag

Emonpavete Tig akdAouBeC yevikéC 0dnyiec aopaleiag kaBwg Kat TIG EI0IKEC 0Snyiec aopaleiag
oL TEPIypd@ovTal o€ AAa Kepdahaia Twv O8nytwv Xprong.

Tupporo Emonpavong Kivéuvou.

«  AUTO gival oupBolo emorpavong KivdUvou. Xpnotdomoleital yla Ty
EMONPavon MBAVWY KIVOUVWY TPAUUATIGHOU.

«  AKOAoOUBOTE O TA PNVUHATA ACPANEING TTOU £X0UV AUTO TO CUHPBOAO
yla Tv anoguyn moavol TpaupaTIoHoU.

2.1 Mposidonoceig
Mnv Tporomolgite T ouokeur) SmartLite® FOCUS® 1y kamolo and ta e€aptripatd ng. Kabe tpo-
TIOTIOINGN UMOPE( va €MEPA ApVNTIKA OTNV ACPANELD KA TNV OMOTEAECUATIKOTNTA TG OUCKEUNG.

2.1.1 HxeipohaPij SmartLite® FOCUS® EN

« BeBaiwbeite 4TI TO MPOCTATELTIKG TAaiGIO TG SmartLite® FOCUS® M eival kahd mpo-
OOPHOCHEVO OTN B£0N TOUC WOTE Va amo@eLXBEl Tuxaia €10TIVON (TTIECTE TO TTPOOTATEL-
TIKO KGAUppa SmartLite® FOCUS® Shield otaBepd otn owoth Béon; BA. yia
AETTOPEPEIEC).
BeBaiwBeite 6Tl TO AKPOPUYXIO PWTOG SeV KANUTTTETAL ATIO TO TIPOOTATEVUTIKO TAQIGIO
SmartLite® FOCUS® (B\. IETETIED kai TN,
Mnv ipoomaBnoeTe va amopakpuvete To LED akpopuyxio amd T xeipoAafr) kabwg givat
HOVIpa CUVSESEPEVO PE QUTHV.
To akpopuyxto Tumou LED eivat meploTpepopevo katd 330°. Mnv emXEIPHOETE TV TTARPN
TIEPIOTPOPI) TOU aKpopuyxiou LED.
Mnv XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN 0av TTAPEIOKATOXO KABWE pmopei va mpokAnBei BAARN
oTn ouvdeon petagy akpopuyxiou LED tip Kat xeipohapric.
MnV XpNOILOTIOIEITE KATECTPAMUEVN OUOKEUN, TLX. AV HETAEL dAwV €xel ypaTt{ouVIOTEl,
OMAoel 1 XaBei To YudAvo akpopUyxXto.
To mpooTaTeVTIKO MAAICIO TNG CUOKELNG SmartLite® FOCUS® Ba umoBabpiletat pe tnv md-
oo Tou XPOVOo. AVTIKATAGTAOTE TO HE AVTANAKTIKO TTAQICIO TTOU UTIAPXEL OTN CUCKEUA-
oia iy SatiBetal wg avtalakTikd (BA. emiong [6.1 BondnTikdg eEomAiopdc]).
Movo e§ouaiodotnpévol Texvikoi pmopouv va emdlopbwoouv T xepoAaPn 1 ™ Pdaon
POPTIONG.

2.1.2 Bdon @épuionc ED

XapnAég NAeKTPIKEG TAOEIG uTIdpXoLV péaa oTn Bdon popTione (12 V DC). Mnv avoiyete T
Bdon @opTIoNG 6Tav N CUCKEUN Eival CUVEESEPEVN HE TO NAEKTPIKO peVHa. Xpnaotpomolr-
OTE TN CUOKEUT HOVO O aTeYVO iEPIBANNOV. MV TN XpNnotlomoleiTe 6Tav n Bacn opTiong
givat vypry. ATTOQUYETE TNV EMAPN HE TA HIKPA KAEIOTA KUKAWHATA EVTOG TNG BAONC 9OpTI-
on¢. Mévo €ouactodotnpévol TeXViteg Pmopolv va emdlopBwaoouyv T Baon gopTionc.
MnV XPNOILOTIOIEITE TN OUCKEUN OE NAEKTPIKES TACEIG SIAPOPETIKEG AMd AUTEC TIOU ava-
ypdgovtal otn Baon ¢opTiong.

Inpeiwon: B Anoouvdéote amd To PedUA TO METACKNUATIOTH TNG BAONC POPTIONG.
BeBaiwBeite 611 n Bdon emavapdpTiong TOMoBeTETal EKTOG TNG 0SOVTIATPIKNG Hovadag Kat
KaTd TN Xprion XPNnopHomolouvTal KaBapd/amooTEIPWHEVA YAVTIA I TNV armo@uyr €kOe-
ong o Slaxedpeva fi PekaldpevVa CWHATIKA LYPA.

BeBaiwBeite 61 n xeipoAaPn eivat eAeiwg kaBapr 6T BAcn TG TPOTOU TNV TOMOBETHOETE
otn Baon eoépTIonG.
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2.1.3 Xuokevacia pnatapiac
ATIOQUYETE TNV MPAYHATOTOINGN KAEIOTOU KUKAWHOTOG HE TN CUOKEVATIA TG prma-
Tapiag Katd ™ xprion Kai m euAagn.

2.2 MpoguAageig

To mpoidv auTtod evdeikvuTal yla xprion Hovo omwg meptypdgetat otig O8nyiec Xpriong.

KaBe dANn Xxprion SIa@opeTikn amd TNV TEPLYPAPOUEVN, EVATTOKEITAL TN SIOKPITIKH EVXEPEIA

Ko amokAEIoTIKN euBUVN Tou emepPaivovToc.

« KdBe xpriotng He 10Topikd KepaTivomrdbelag mpémel va oupBoulevetat opBalpiatpo mpv
amnd ™ €vapén XProng TG CUCKEUNG. XPNOIUOTIOIOTE T GUOKEUH QWTOTTOAUHEPIOUOU
SmartLite® FOCUS® pe 181aitepn mpoooxr Kot EpappocTe OAEC TIC AMAPAITNTEG TPOQUAG-
Ee1c (oupmephapBavopévng e Xe1ong KATAANAWY TPOCTATEUTIKWY YUANWY).

« KdBe aoBeviig pe IOTOPIKO XEIPOUPYIKAG EMEPBAONG KATAPPAKTN umopei va givat 1diai-
TEPA €VAICONTOC OTO PWC Kal Sev TIPEMEL va UTTOOTEL Bepareia e Xprion TNG OUOKEUNG
SmartLite® FOCUS® ektd¢ kat av mapBolv eMAPKI) TPOOTATEUTIKA HETPA OTTWG XPriON Ka-
TAMNNAWY TTPOOTATEUTIKWY YUAMWV.

«  MnVv XPNOIUOTIOINCETE TN CUOKEUN PWTOTTIONUMEPIOHOU SmartLite® FOCUS® mou Sev éxel
kaBap1oTel Tponyoupévwe KaAd. Mpo@uld&te Tn cuokeur) SmartLite® FOCUS® amd tn &i-
QACTAUPOUHEVN EMUOAUVON UE TNV EQAPHOYH TWV KA XPHONG TTPOOTATEUTIKWY KANUMUA-
Twv SmartLite®. Ta mpooTtateuTikd kaAUppata SmartLite® StatiBevtat yia pia pévo xprion.
ATIOpPIYTE T HETA TNV EQapHOYH. MV EMavaxpnoIHOTOIROETE TO 510 KAAUpHA 08 GANAOUC
aoBeveig mpog amouyr S1acTaupoUUEVNG EMUOALVONG.

o [0 1aTPIKEG CUCKEVEG UTTAPKOUV EISIKEC TTPOSIAYPAPES TTOU TIPETEL va PeAeTwvTal'. Mnv
XPNOIHOTIOLEITE KIVNTA TNAéQWVA 1} ANAEG KIVITEC CUOKEVEG TNAEPWVIOG KaBWE Hmopei va
em&pAocouv 0TV KaAr Aeltoupyia TnG ouokeung SmartLite® FOCUS® curing light.

o [loTé pnv OTOXEVETE TO PWC aMeVOEIQG OE UN TIPOOTATEVHEVOUG HANBAKOUC 10TOUG Ka-
BW¢ auTO UMOPEL va TIPOKANEDEL TPAUHATIONO 1) £PEBICUO. MV OTOXEVETE TO PWG ATTEV-
Beiag otoug o@BaApoUC. To Pwe OV avtavakAdTal amd 0SOVTIKEG EMPAVEIEG UMOPET
£MONG va TPAUMATIOEL TOUG OPOAAHOUG. XPNOIUOTIOIEIOTE TO TIPOCTATEUTIKO KAAUHA
SmartLite® FOCUS® pe Ta yuahid tng cuokevaaoiag rj G\ou TUToU TPOOTATEUTIKA YuaNda 2

« T[leplopioTe TN SpAcn TOU PWTOC HOVO OTNV TIEPLOXT] TTOU TTPOKEITAL VA XPNOIHOTTOINOEL.

« ‘OAEG Ol GUOKEVEG PWTOTTIONUHEPIOHOU TIPOKAAOUV Kdmolou Babpou avénon tng Beppo-
Kkpaoiag. EKTETapévn Xprion o€ TTEPIOXEC KOVTA OTOV TMOAPO Kal TOUG HaABakoug 16ToUG
umopei va mpokahéoel coPapr} BAGRN. Mnv gwtomolupepioete Ty iSla odovTikn emed-
VELQ Yl TTEPLOaOTEPO amd 20 SeutepOAemnTa T @opd. Av amaiteital moAupepioTe o Sla-
OTAMATA TWV 20 SEVTEPONETITWV £KACTO.

« H xprion Bondntikol e€0MMGHOU S1aQOPETIKOL amd auTd Tou mpoTeiveTal oTic Odnyieg
Xpriong pmopei va odnyfoel o€ auEnpEVeC EVTAOEIG EKTTOUTTG I} HEIWHEVN avTamdkplon
NG ouoKevng SmartLite® FOCUS® kal Twv OTOIXEIWV TNG.

« Mnv XpnOIHOTIOIEITE T OUOKEUN KOVTA 1 Mavw o€ AANNEC OUOKELEG. Av gival amapai-
NN N TomoBéton TG SimAa o€ GANEC CUOKEUEG, ENEYETE TTPOOEXTIKA WOTE N GUOKEUN
SmartLite® FOCUS® kat ta ototxgia TG va Bpiokovtal und guotoloyikn Aettoupyia.

@ TEXVIKEG NEMTOHEPELES (OXETIKA HE NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTIOUTIEG KAl AVOGIA 0TA NAEKTPOUAYVNTIKG
kopara) BA.: www.dentsply.eu - keahaio: IFU/MSDS.

2 H ouokeun SmartLite® FOCUS® éxet tagivounBei otnv Opdda Emkivéuvotntag 2 o0pgwva pe Ty mpodia-
ypaen EN 62471,
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3

34

3.2

Obnyiec xpriong Bripa-npoc-Bripa

EyKatdotaon Kat géption ( 'C Awsdikacia B )]
. AQUIPECTE TO MPOOTATEUTIKG KdAUUpa TG Bdong eoptiong EED avaonkwvovtag to oto
iow pépog Tou (BA. ).
2. 3uvséote o kahisio EED oty unodoxn Tne Bdong eoptione EXD (BN ).
3. KAeioTe T0 MPOGTATEUTIKG KAAUHA TS BAoNC (BA. ) KQI GUVGEDTE TO pETaoyn-
uatiot pevpatoc 8.
. BePaiwbeite 611 n pmpida cUvEECNC TOU NAEKTPIKOU PEVATOC Eival TavTa TPooBAciun o€
TIEPIMTWON APEONG AVAYKNG ATTOCUVOEDTNG.
. Ewoayete v pnatapia B otn xelpohapn T¢ ouokeurg SmartLite® FOCUS® @D
(DM Ewcova A2 BUTH Euova A3 B
H pmatapia SmartLite® FOCUS® gival po@opTIopévn Kat ETOIN yla XPron KE TV ayopd
TNG OUOKEVNG.
6. MNa va enavagopTtioste TV umatapia, ewcdyete ) xeipohaPry EW ot Bdon @optiong
ED B\ EETEED). H ewtav évdeién e umatapiag avaBoopPrvel mpdotvn, Seixvo-
vTag Ot N pnatapia goptiletal.

EN

w

O 1Umog ¢ Autdpatng Taxeiag DOpTiong TG cuokeuric SmartLite® FOCUS® emtpémet tnv eAdxiotn
Aertoupyia yta 5 Aemtd PeTd amé 10 Aemtd 9OpTionG.

Netrrovpyia

1. Mpootatevote 10 LED akpopuyxlo TNG CUCKEUNG amd T Sla0TAUPOVHEVN EMMOAUVON
HE TNV EQOPHOYN TWV TIPOCTATEUTIKWY KAAUPMATWY piag xpriong SmartLite® Sleeves
(&8 ).

. Xpnotdomotjote ta kaAUppata SmartLite® FOCUS® Shields mou SwatiBevtat pali pe
OuoKevaoia o€ cuvSUAoHO HE Ta TAAIOIA 1) KATAANANAOU TOTTOU TIPOCTATEUTIKA YUOALd
(B\. [TTIIEEEEED ). BeBauwdeite OTL To MPOOTATELTIKS TACICLO €ival KA EQAPHOOHE-
vo otn xepoAaPry SmartLite® FOCUS® mpog amoguyn tuxaiag katamoong (mECTe To
TPOOTATEVTIKO KAAuppa SmartLite® FOCUS® Shield otaBepd otn owtr tou Béon).
BeBaiwBeite 1L Ta MPOOTATEVTIKA KAAUpHATA gival KOAG TOTTOOETNHEVA OTN GUOKEUN
SmartLite® FOCUS® xwpic va eumodifouv v exmopm @owtéc (BN EEETIRED kau
).

. PuBpiote To akpopUyxto LED: To LED akpoplyxlo ivat mepIoTpe@opevo Katd 330°, woTe n
B€0n EKTTOUTTAC TOU QWTOE VA TPOTIOTIOLEITE Yla KABE TEPIMTWON. To aKpOopUYXIO TTPETTEL VAl
puBpileTal o€ ywvia TOU EMTPETEL TOV I8AVIKO TTONUHEPIOHO TNG ammokataoTaong. To akpo-
pUyxto LED mpémel va TomoBetnOei 660 To Suvatov 1Mo KoVTd 6TV anoKatastacn.

. MoAupeptopog: Miéote cuvtopa o Koupri ON/OFF [1.1.1 ON/OFF key]. Ta akouoTIkd orjpa-
Ta €Qappoyng meptypagovtal otny evotnta [1.1.3 HxnTika orjpatal.

. Tl TV madon TnE EKMOUTTAG TPV aTtd Tov KUKAO Twv 20 SEVTEPONETITWY, TIEDTE TO KOUMTT
ON/OFF omnotadnmote oTiypr. a Tov TOAUHEPIOHO UAIKOU TTOU anaitei xpovo peyaAlTtepo
an6 20 SeutepOAenta, emavaldBete Ty evepyornoinon mélovtag To koupuni ON/OFF peta
TO TNOG TOu KUKAOU Twv 20 Seuteporémtwy (BA. emiong evotnta [2.2 Mpo@uld&eig)).

. Xpovolmohupepiopou yia didpopa mpoidvta tng DENTSPLY onpewwvovtal atov O8nyo Mo-
Aupeptopou mou SiatiBetal. Ma ™ xprion dMNwv mpoidvtwy mapakalovpe amsuBuvBeite
oTI¢ avtioTolxec Odnyieg Xpriong.

N

w

EN

w

o
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4  Yywewn

4.1 SmartLite® Npootareutika kaAvppara )

a,

N

H xprion Twv mPooTaTeUTIK@Y KaAuppdtwy (B, TR ) sival UTOXPEWTIKY évavTt
¢ Slaotavpoupevng empdAuvong alNd dev umokablotd T Stadikacia amoAvpaveng e
ouoKevig SmartLite® FOCUS®.

1. AQQIPECTE TO IPOOTATEUTIKG KAAUHMA AUESWE META TN Xprion (BN, T ).

) I
AwaoTavp €

Mohuvon.
1. TampooTateuTikd KaAUpHaTa givat piag xprions. Mnv Ta emavayenotpornol-
£(TE IPOC ATTOPLY TNG SIACTAVPOUHEVNG EMPUOAUVONG.
2. Mpémel va amoppimtetal e BAon Toug TOTKOUG KAVOVIGHOUG.

H xetpohapr SmartLite® FOCUs® EN

HAeKTpIKN EKKEVWON - EMKiVOUVN KAKN A&tToupyia.

TpavpaTiopoc.
A 1. Ala@UAGETE TN XELPOAARH O TNV EI0PON UYPWV KATA TOV KABAPIoHO Kal

TNV amoAvpavon.
2. MnV EMIXEIPHOETE TNV AQaipeon Tou akpopuyxiou LED and tn xeipohapry
KaBwg eivat povipa ouvdedepéva.

Ao 0 €

Mohuvon.
1. BeBawwBeite o1 n xelporaPn ival mMirpwg amoAvpacpévn mTpoTou TV

TOMoBETHOETE 0T Bdon POPTIONG.

N

S w

w

IHMEIQZIH

NavBacpévoc Tpémog kabapiopou fj amoAvy 1<

BAABN TNG OUOKELNG PWTOMOAVHEPIOHOU SmartLite® FOCUS®.

1. Mnv v epPubilete o€ Lypd.

2. Mnv kaBapiCeTe 1) amoAupaiveTe XpnotpomolwvTag StaAvpata pe Bdon moptokahéhalo,
aKETOVN 1 uMEPOEEiISIo Tou udpoydvou. Mn xpnotdomoleite Ta akohouBa mpoidvTa:
Optim 33 TB, CaviCidel.

3. Agv ouvIoTATaL N APAIPEDTN TNG UMATAPIAG YIA TAKTIKO KABapIopd Kat amoAvpavor).

4.2.1 KaBapiopog pe ta xépla

. APEOWC PETA TN XPNON APAIPECTE TPOOCEXTIKA TO TTPOOTATEUTIKO KAAUMHO XWPIG va ETpo-
AUVETE T OUOKEUN Kal amoppipTe CUPPWVA KE TNV IoXVOUCA VOpoBEaia.

. ATToppITE Ta XPNOIHOTIOINHEVA YAVTIA CUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal amo-
AUpdveTe Ta xépla pE KATAMNAO avTIBakTnpISIaKd, avTikd Kol avTIHNKUTIAotko StaAupa
OUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUE Kal XPNOIHOTIOINOTE AmOAUMAVTIKO StdAupa ep-
yaheiwv cVppwva e Tig O8nyieg Xpriong Tou KATAOKEVAOTH.

. Xpnotgomoljote éva Kavoupylo (euydpl yavtia.

. KaBapiote Tn cuokeur pe KAaTAAANAo kaBapPIoTIKO EpYaAEiwV CUUPWVA PE TNV IOXVOUCA
vopoBeaia kat Tig Odnyiec Xpriong Tou KAataokevaoTh.

. ApaipéoTe Ta UoAEippaTa Tou KaBaploTikoU SIGAVHATOC HE £va LYPO TTavi.

128



6. TEYVWOTE T OUOKEUN HE éva BapBakepd Upaoua piag xprione.
7. Awote 18laitepn TPOCOXT OTOUC APHOUG Kal TIC EVOEDELG TNG CUCKEUNG.

4.2.2 AmoAUpavaon pe ta xépla

. KaBapiote okouriCovtag S1e€odikd Tn ouokeur [4.2.1 KaBapiopog pe ta xéptal xpnotporot-
WVTag éva mavi piag xpriong EUMOTIOHEVO UE BAKTNPIOKTOVO, IOKTOVO, HUKNTOKTOVO AmmoAu-
HavTIkO Stahupa pe BAON AAKOOAN, EYKEKPIUEVO CUPPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG,
aKoAoLBWVTAC TIG 08NYIEC XPIONG TOU KATAOKEVAGTH) TOU amOAUHAVTIKOU. MapakahoUpe
TIPOCEETE TNV TTapAypPa@o [4.2] yia AavBacpévo Tpomo Kabapiopou 1 amoAupavonge.

2. Awote 181aiTepn TPOCOKT OTOUG APHOUG Kal TIC EVOEDELG TNG CUCKEVNG.

3. AQQIPECTE TA UTTOAEIUATA TOU ATTOAUPAVTIKOU SIAAUHATOC HE £va uypd TTavi.

4. STEYVWOTE TN CUOKEUN pE €va palakd BapBakepo mavi piag xpriong.

5. AwoTe 181aiTeEPn TIPOCOKT OTOUG APHOUG Kal TIC EVOEDELG TNG CUCKEUNG.

H diadikacia autr pmopei va amohupavOei yopw oTig 6.000 Qopég.

4.3 SmartLite® FOCUS® Shields )
THMEIQZH

AavO Y

névog Tpémog PIGHOU 1 amoAU 6.

BAABN 010 MpooTaTeuTIKG MAGiolo SmartLite® FOCUS® Shields.

1. Mnv kaBapilete 1 amoAupaiveTe pe vPnANG emBeTIKOTNTAG SlahUpata (Y. Stahvpata
He Baon €hata 1) akeTovn).

4.3.1 KaBapiopog pe ta xépla

. ATToppIYTE Ta XPNOIHOTIOINHEVA YAVTIA CUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal amo-
AupdveTe Ta xépta pE KATAMNAO avTiBakTnpidiakd, avTikd Kot avTinKuTiactkod StaAupa
OUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUE Kal XPNOIHOTIOIOTE AmOAUMAVTIKO StdAupa ep-
yaheiwv cOppwva e Tig O8nyieg Xpriong Tou KATAOKEVAOTH.

. Xpnotgomotjote éva Kavoupylo (euydpt yavtia.

3. KaBapiote T ouokeur) pe KATaAANAo KaBaploTikd SidAuvpa epyaleiwv cUMPWVa HE TV

1oxvouvoa vopoBeaia Kat Tic Odnyiec Xpriong Tou KATAOKELAOTH.

4. AwoTe 181aitepn MPOCOXT 0TOUG AppOoUE KAl TIG EVOETEIC TNG GUCKEUNG.

5. A@aipéoTe To KaBAPIOTIKO SIANUHA HE VA TIAVI EUTTOTIOUEVO OF VEPO.

. ZTEYVWOTE TN OUOKELN HE éva BapBakepo paopa piag xprong.

N

o

4.3.2 AmoAUpavaon pe ta xépla

. Metd tov Kabapiopd TG cuokeur|c [4.3.1 Kabapiopdg pe ta Xéplal amoAupAvETE T ou-
OKELN HE éva mavi piag Xpriong EUMOTICHEVO HE BAKTNPIOKTOVO, IOKTOVO, HUKNTOKTOVO
AMOAUHAVTIKO CUPPWVA HE TN VopoBeaia Kat Tic O8nyiec Xpriong Tou amoAupavTikou.

2. Awote 18laitepn TPOCOXT OTOUC APHOUG Kal TIC EVOEDELG TNG CUCKEVNAG.

3. AQaIp£oTe TO avTIONTITIKO SIAAUHA pE €va palakd TTavi euBanTiopévo oe vepo.

4. STEYVWOTE TN CUOKEUN pE €va palakd BapBakepo mavi piag xpriong.

To MPOCTATEUTIKO TMAAiGIo SmartLite® FOCUS® pmopei va amootelpwBei péxpt kat 100 gpopéq.

4.3.3 Anocteipwon (MpoalpeTiKi)
Tampootatevtikd kaAUppata SmartLite® FOCUS® Shields pmopoUv emiong va amooteipwBouv
o€ aUTOKaUoTo KAiBavo.
1. HamooTeipwon o€ auToKauoTo KNBavo Twv TPOCTATEVTIKWY MAatsiwv SmartLite® FOCUS®
Shields yivetat otoug 134 °C/2 bar yia 3 Aerrtd kat 30 SeutepOhemnTa.

Ta mpooTateuTika mAaiola SmartLite® FOCUS® pmopei va anootelpwBolv o€ autdkauoto
KAiBavo yia péxpt 60 popéc.
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5.

o

5.2

Tuvtiipnon

EAEYXOG TNG EVTAGNG EKTTOUTIIG PWTOG

. BePaiwbeite 611 To LED akpoplyxlo ivat kKaBapd Kal wpi¢ YPaToouvIES SIaQOPETIKA N
£VTaon eKMOpTTG Ba givat HEWHEVN KAl AVETTAPKAG YIa OWOTO TTOANUHEPIGHO TOU UAIKOU.

. H évtaon ekmopumnmg g ouokeung SmartLite® FOCUS® mpémel va eAéyxetal Guxvd yla v

emPePaiwon Tou CwoToU TOAVHEPIOHOU HE TN XPHoN VO epmopikd SiatiBéuevou pa-

Siopetpou. Kabwg ta padiopetpa Stagépouv TOAD HeTagy Toug POTEiveTal N akdAoudbn

Sadikaoia.

Mpwv and  xprion Tng ouokeung SmartLite® FOCUS® eAévETe TNV £VTaon TOU QWTOG HE TO

PASIOUETPO TNG EMAOYNG 0AC Kal KataypdyTe TNV TIUA. AuTA n apxikn évéelén eival pévo

yla ava@opd kat Sev avTimpoownmeVEl TNV TIPAYHATIKN £VTAon EKTTOUMAG.

. Ta emavalapPavopevo éNeyxo eNEVETE TNV €vVTaoN EKTTOUTAG HE TO (510 paSIOUETPO TTOU
XPNOIHOTIONONKE KATA TNV APXIKK) KATAYPAPH| KAl CUYKPIVETE TO PE TNV apXIKn EVOeign.

. Av n Ti Tou PadIONETPOU TIECEL KATW amd TNV apxikn éveln ava@opds n amotele-
OHATIKOTNTA TNG £VTAONG EKTTOUTAG UOPE( va MaANBEeUTE He TNV pappoyn Tou i-Cure.
TomoBetioTe 10 i*Cure O€ éva KOMUATL XAPTi TOMOBETNPEVO TTAVW OF €TTIMESN EM@AVELQ.
EmA£€Te éva tepdyio i-Cure oUp@Wva e TO UPOG TTOU AMAUTEITAL ( TTAPAKAAOUHE ONUEWOTE
6T T0 UYog Tpémel va givat U0 QopéC To BABOC TTOAUMEPIOHOU TTOU TIPEMEL VAt EMTAANBEL-
Tei. TepioTe 1o pe pntivn. Kpatote tn ouokeur) SmartLite® FOCUS® o otevn ema@n pe 1o
Gvw emimedo kat TOAUPEPIOTE. AV TO UNIKO OTO KATW €Timedo €xel MOAUPEPIOTEL (T.Y. Sev
MTTOPE( val XapaxTel He pia MAAOTIKT omaTouAa), To BAB0g MOAUHEPIOHOU CUMPWVA HE TO
1SO 4049:2009 1008uvapei pe To pIod Tou emMAgYpEVOU UXoUG. Av To TeoT i-Cure test gival
EMITUXNMEVO TOTE N UoKeL SmartLite® FOCUS® gival €Towun yia xprion.

. Mnv ouveyilete Tn xprion TG cuokeunc SmartLite® FOCUS® av n évtacn ekmopm¢ givat
KATW amo Tnv EvOeI§n avagopdg Kat To ToeT i«Cure €Xel AmOTUXEL

N

w

FN

w

o

Mnatapia 3

« H pnatapia givat e§omAiopévn pe TEXVOAOYIa XAHNANG AMOQOPTIONG TIOU £XEL WG ATTOTEAE-
OO TAPATETAPEVO XPOVO AElTOupYiag.

H pmatapia gival mpo@opTIGHEVN KAt ETOIUN YIa XPHON HE TNV ayopd TNG CUOKEUNG. H @op-
TIoN TPV amé TNV MPWTN XPrion KIMopE( va BEATIWOEL ToV apXikd Xpovo Asttoupyiag aANG
Sev gival uTTOXPEWTIKH.

Otav n ewTewvy évde€n e umatapiac avaBoopPrivel mpacivo B, n umatapia gop-
TiCel. 'Otav éxel MAPWG POPTIOTEL N pmatapia N PWTEVH €vOelEn Mapapével Hovipa
mpdotvn. H pnatapia xpeidletat mepinmov 3 WPEG yla va GopTioTel MApwe. H cuokeur
SmartLite® FOCUS® €xel €§umvn Texvoloyia emavagoptiong. Avaloya He Tnv kataotaon
POPTIONG TNG patapiag, n ouokeur SmartLite® FOCUS® Ba emAé€el autdpata petagl tng
Autopatng Taxeiag emavagopTiong (mpdatvo mou avaBoofrvel ypriyopa) kat Tng Baoikrig
Doptiong (mpactvo mou avaBooPriver).

H autopatn Taxeia emavagoption ¢ SmartLite® FOCUS® emtpénel Ty Kat'eNdx1oTtn Aet-
Toupyia 5 AeMTWVY PETA a6 10 AemTd eMavapopTIong.

Otav n wtewr évSel€n e pnatapiac avaBoaoPrivel kitpivo (ypriyopa) EED, n pmata-
pia xpetdletal emavapoption. Me Ty mpwtn évdeln amopével 1 Aemtd xpOvog ewTomo-
Aupeptopou yia ohokAfpwaon TN Beparmeiac. H évtaon eKmOpmC S€V HEIWVETAL KATA TV
miepiodo autr. MeTd tnv mepiodo autr| n cuokeur oPrvel autdpata Kat N wTev Evoeign
TNG pmatapiag MOpapEVEL HOVIHA KITPIVN UTTOSEIKVUOVTAG TNV avAyKn EMavag@opTIonG.
Av n pnatapia mpénet va aMaxBei B agalpéote Ty pnatapia el04yovVTag eVYEVIKE Eva
katoafidt otnv umodoxr Tou Katw PéPoug TNE Xelpohapng. To katoafidt xpetaletal povo
yla TNV anac@dNon ¢ pmatapiog — mapakaloUHE XPNOIMOTIOINOTE Ta SAKTUAA yla va
AQaIPECETE TENEIWC TNV pmaTapia 6mwe aivetal oTnV kat TSN . Mn
XPNOIOTIOLEITE TO KATOGARISI WG HOXAO, YA VA ATTOPUYETE TNV TIPOKANON {NUIAC 6TN XELPO-
Aar) SmartLite® FOCUS®.
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6 MAnpoyopiec mapayyeliag, TEXVIKA XAPAKTNPICTIKA, OpOL yyUnong

6.1 BonOntikog e§omMicpog

Zrotxeia BonOntikov e§omAicpoU Reorder no.
SmartLite® FOCUS® pnatapia 8 644.50.021
SmartLite® mpootateuTikd kahUppata B 644.50.030
SmartLite® FOCUS® mpootateutiké maiota () 644.50.040
SmartLite® FOCUS® kaA@810 cuvSeong pe ouvséopoug 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® avTaA\aKTIKr) CUCKEuacia

(OUoKEL PWTOMONUEPIOHOU Kat pratapia) BN 644.50.060
SmartLite® FOCUS® Baon @dption ED 644.50.070
ieCure 644.40.054

6.2 ZeIPlaKog aptOpog

H xeipohafri kat n pratapia £xouv SlagopeTIkoUg OEIPIaKoUG aptBHoUC. O GEIPIAKOC aplBpdG TG
XEPOAaPr¢ eival péoa otn XepoAafr) HETA TNV agaipeon TG pratapiag. O oeiplakog aptOpdc
™G pmatapiag givat mévw otnv pratapia.

O og1plaKOG apIBOG TPEMEL va avagépeTal o€ KABE emKovwvia, dmmou gival amapaitnTog o
TIPOGSIOPICUAC TOU TIPOIOVTOG.

Tomog oelplakou aptBpou Baong poptiong SmartLite®: SLXX XXXXX
Tomog oelplakou aptBpou xelpoAafrc SmartLite® FOCUS®: SFXX XXXXX
Tomocg oelptakov aptBpou pmatapiag SmartLite® FOCUS®: SFBXX XXXXX

6.3 Eidi1kég mpodiaypagég kat tagn e§omA

MNepiBallovTikn Znpeiwon

Anoéppupn Zuokevng kat Mmatapiag:

H ouokeun autr| SiatiBetal pe pia UBPISIKY LETAAMKOU TUTIOU HE AN TO VIKENIO
pmatapia. H cuokeur kat n pratapia Sev mpémel va anoppintovtat padi He ta
OIKIOKA amoppippata. Na mepIBAMOVTIKOUG AOYoUG TAPAKAAOUHE amoppiPTe Tn
GUOKEUN KAl TV PIatapia CUHPWVA JE TOUG TOMKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVES Kat
NV 1oxUouca VopoBesia.

&
A

AC nAekTpIkr oUvSeon:

100V..240V / ~ 50..60 Hz

Eloaywyn pevpatoc:

Taé&n e€omAiopo:

AkolouBroTe Tig 0dnyieg xpriong:
Mpootacia and £é£08o vypwv:

Nertoupyia:

Ouhaén:

Metagopd:

Avwtato 6plo 14 W

Juokevn Taéne Il @

IPX4

Oeppokpacia mepIBANovToC:

Meta&0 0 °C kat +30 °C

Ixetkn vypacia: Metagl 20% kat 90%

Oeppokpacia mepIBANovToC:
Meta&0 -10 °C kat +35 °C

Oeppokpacia mepIBANovToC:
Meta&0 -10 °C kat +50 °C

131



Aertoupyia pratapiag: «  Htexvoloyia xapnAig amo@opTiong €xel wg

ATTOTEAECHA TOV EMPUNKUOHEVO XPOVO AetToupyiag
TNG CUOKEUNG.

« H pmatapia gival mpo@opTiopévn Kat Tolpn yla
XPAON HE TNV ayopd TNG CUCKEUNG.

e XpoOvog yia mAfpn emavagopTion TNG CUOKEUNG:
Mepimou 3 wpec.

o Autopatn Taxeia emavagoption: Emtpénel Tnv
Kat' EAAXI0TO AEITOUpYia TNG CUOKEVNAG yia 5 Ae-
TITA HETA am6 10 AemTd emava@opTionG.

Mmatapia kdtw and cuvexn mpootacia:  KaAwdio pdpTiong

Auyvia 81660v pwTdC: 3WLED

Méon évtacn eKmopmG: Mepimou 1000 mW/cm? (CureRite™)

MéyIoTn KOPUPH PKOUG KUHATOG EKTTOUTAG:

Metal 460 nm kat 490 nm
(HéyloTn évtaon ekmopnc yUpw ota 475 nm)

AlaoTAoELG XEIPOAAPIG CUOKEVAG: Mnkoc: 240 mm

Bapo¢ ouokeung:

MAdtog: 31 mm

XelpohaPn pe Bdon @optionc: 90 grams
Bdon @opTIioNnG pe petaocynpatiotr: 200 grams

Zupath BE TIC akOAouOEC IPoSI1aypaPEéG/XapakTnPIoTIKA:

93/42/EEC

2002/95/EC

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650-2

EN 62471
IEC 62471

Mpodiaypagpri 93/42/EEC 14 louviou 1993 yia lATPIKEG GUOKEVEG TTOL KaBopi-
Cetat an6 v mpodiaypagr) 2007/47/EC, annex 1

Meploplopog xpriong emMPAABWY OUCIWV O NAEKTPIKES KAt NAEKTPOVIKEG OL-
OKEUVEC

2005 - latpikdg NAEKTPIKOG e€0MAIOHOG (Mevikég OBnyieg yia Bactkn Aertoup-
yia acgaleiac)

2005 - latpikdg HAekTpIKOG £€0mAIoNOC Mépog 1-2: Tevikég mpodiaypapég
aopaleiag Kat Bacikn¢ Asttoupyiag — Baoikd xapaktnpetotika: HAektpopa-
YVNTIKA ZupBatotnta — AMaITRoELS Kat ENeyxol

2007 - OdovTiatpikr — HAeKTpIKOI EvepyomoinTég moAUHEPIOHOU — Mépog 2:
Avyvieg 51650u (LED)

2008 — OwToRIOAOYIKA AoPANELR AUXVIOG Kal CUOTNHATWY

2006 — OwToRIOAOYIKA AoPANELR AUXVIOG Kl CUOTNUATWY

H ouokeur pwtomoAupepiopoy SmartLite® FOCUS® givat cupBatr pe:

C us

= CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

E113604
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6.4 'Opot yyunong
H etaipeia DENTSPLY Sivel 2 xpodvia eyyunon o€ OAa ta pépn TnG CUOKeLNG SmartLite® FOCUS®
£KTOG TNG prmatapiag. H pmatapia kaAOTTTeTal pe éva xpovo eyyunon. H eyyunon 1oxveL amd v
nuepopnvia ayopdc. Méoa otnv mepiodo tng eyyunong, n DENTSPLY Ba kaAUel KABe EAdTTwpa
TNG GUOKEUNG TIOU TIPOEPXETAL ATTO EANATTWHATIKA UNIKA 1 ENNITTH) TEXVIKI £pYQOia E(TE EMOKEVA-
{ovTag €iTe QVTIKABIOTWVTAC TUARATA TNG OUCKEUNG KATA TN SIAKPITIKY EVXEPEL TNG DENTSPLY.

Agv kaNUTITOVTAL A6 AUTHA TNV €yyvnon: BAGBN mou mpokumtel and AavBaopévn Asitoupyia
(Aertoupyia pe akat@ANAn NAEKTPIKN TAoN, akatdAnAn prpila el068ov, Bpavon kabaplopog
He pEBOSOUG SIAPOPETIKEG MO AUTEG TTOU CUCTHVOVTAL), PUCIONOYIKH PBOPA Kal EAaTTWHATA
oL £xouv Pndapvry emidpaon otnv agia 1y Tn Aerroupyia TG CUCKEVNAG.

H eyyunon autr| dev IoXVEL QV OL ETTIOKEVEG ETTIXEIPNBOUV O 1N EE0VGIOSOTNUEVOUG TEXVIKOUG.

H eyyUnon auth 1oxVel yia kaBe xwpa otnv omnoia SiatiBetat n ouokeur} amd v DENTSPLY 1
ToV €£0UCIOS0TNHEVO AVTITPOOWTO TNG Kat OTTou eV UTTOKPUTITOVTAL TIEPIOPICHOI EI0AYWYNG
1] TOTIKOI KAVOVIOHOI 1} VOHOBETIKEG PUBITELC Ol OTTo{01 VAl ammoTPEMOLY TO GEPPIG Va Yivel KATw
amo TIC GUVONKEG AUTAG TG EyyUnong.

To 6£pPIG KATW armd TOUE 6POUC AUTHG TNG EyyUNong Sev emnpealel To xpovo AENG TG eyyunTikAg
TEPIOSOL. H £yyUnon yla TUAHATA Ta oTtoia £X0LV avTIKATaoTabe( fj Kat ONOKANPN TN CUOKELN
Ayt pe Tn Aén T eyydnong autrc.

TNV EPITTTWON Amaitnong ylo avTIKaTtaoTacn OAOKANPNG TNG CUOKEUNG, EMOTPEPTE OANOKANPN
TN GUOKELH (HoVAda POPTIONG KAl XEIPOAARH QWTOTTOAUHEPIOHOU LED) padi pe OXETIKH €MOTONR
oTov €£0UCI080TNUEVO QVTITPOOWTTO 1| OTEIAETE TNV OTO MANCIECTEPO KEVTPO EMOKEVWV TNG
DENTSPLY.

‘ONEG Ol UTIONOITTE ATTAITHOELG CUMTTEPIAAUBAVOpEVWY Katl AUTMV ASyw PAABNG Tou Sev Kav-
TIToVTaL amé Tnv eyyunon autr amoppimtovTal, EKTO¢ av n euBvvn NG eTalpeiag eival VopIkd
UTTOXPEWTIKT.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Navod k poutziti Cesky

LED polymeraéni lampa v kompaktnim tvaru pera

VAROVANI: Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Obsah Stranka

Popis produktu 134
2 Bezpecnostni upozornéni 136
3 Navod - krok za krokem 138
4 Hygier 139
5 Udrzba 141
6 Informace pro doobjednani, technické tidaje, podminky Zaruky..........ccssessersunas 142
1 Popis produktu

Polymeraéni lampa SmartLite® FOCUS® je bezdratové LED polymeracni zafizeni ve
tvaru pera pro pouziti proskolenymi stomatologickymi odborniky v zubnich ordinacich
nebo zubnich laboratofich.

Polymeraéni lampa SmartLite® FOCUSP® je charakteristicka:

¢ Malou velikosti a lehkym ergonomickym designem.

¢ Kompaktnim bezdratovym designem s pohodinym ovlddanim a vyménitelnou sadou
baterii.

Chytrym mechanismem vymeény baterii s témér trvalou schopnosti provozu lampy.
Individuéiné nastavitelnym LED hrotem, oto¢nym o 330°.

Tvarem LED hrotu poskytujicim vyborny intraoraini pfistup.

Polymeraéni oblasti (opticky efektivnim prifezem) o prdméru minimainé 7,5 mm.
Délkou vytvrzovani az 20 sekund pfi kazdé aktivaci se zvukovym znamenim kazdych
10 sekund.

Pokrokovym systémem kontroly nad teplem omezuijici teplotu LED hrotu.

134



1.1 Polymeraéni lampa SmartLite® FOCUS® BB - Struény navod

1.1.1 Tlagitko ON/OFF EED
Spusti nebo ukonéi 20 sekundovy cyklus vytvrzovani.

1.1.2 Kontrolka baterie

* Trvale zelena EE (sviti pouze kdyZ je nasadec polymeragni lampy SmartLite®
FOCUS® vioZen do nabije¢ky @B ): Polymeraéni lampa SmartLite® FOCUS® je pIn&
nabitd.
Blikajici zelena B (sviti pouze kdy? je nasadec polymeragni lampy SmartLite®
FOCUS® vloZen do nabijecky D ): Polymera&ni lampa SmartLite® FOCUS® je v re-
Zimu Standardniho nabijeni.
Rychle blikajici zelena EF3 (sviti pouze kdyZ je nasadec polymeraéni lampy
SmartLite® FOCUS® vloZzen do nabijecky EB): Polymeraéni lampa SmartLite®
FOCUS® je v rezimu Automatického rychlého nabijeni.
Blikajici zluta €D : SmartLite® FOCUS® je témé&F vybita a potfebuje dobit. PFi prv-
nim vyskytu zbyva jesté zhruba 1 minuta vytvrzovani.
Svitici zluta EED : Polymera¢ni lampa SmartLite® FOCUS® je zcela vybita (pro vy-
tvrzovani nezbyva zadny cas) a potiebuje dobit.

1.1.3 Zvukova znameni

Jedno pipnuti: Na zac¢atku cyklu vytvrzovani, po 10 sekundach vytvrzovani spolu s
blikajici modrou LED kontrolkou, a jakmile je lampa SmartLite® FOCUS® pIné dobita.
Dvé pipnuti: Po 20 sekundach pribéhu vytvrzovani. Polymeraéni lampa se po
20 sekundach automaticky zhasne.

Opakované kratké pipnuti kazdych 7 sekund spolu s blikanim Zlutého svétla
baterie: Dochazi k nému pouze, je-li pfistroj vypnuty. Pfi prvnim vyskytu zbyva jesté
zhruba 1 minuta provozu. Potfebuje pfistroj dobit.

Jedno dlouhé pipnuti spolu s trvale svitici Zlutou kontrolkou baterie: Dochazi
k nému pouze, je-li pfistroj vypnuty. Pfistroj je zcela vybity a potfebuje dobit.

1.2 Indikace
o Svételné vytvrzovani dentalnich materiald, které se vytvrzuji vinovou délkou 460-
490 nm.

1.3 Kontraindikace
o Uziti u pacientd nachylnych k fotofobnim reakcim (véetné pacientd s alergii na svétlo
&i UV zéfeni nebo s erytropoézou) nebo u pacientd postupuijicich 1ébu fotosenziti-
vizujicimi Iéky.
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2 Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecnd bezpecnostni upozornéni a specialni bezpeénostni upo-
zornéni v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpeénostniho upozornéni.

¢ Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozor-
néni na mozné ohrozeni a ptipadné poranéni.
¢ Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za
timto symbolem v zdjmu predchazeni poranénim.

2.1 Upozornéni
Nikdy neupravujte SmartLite® FOCUS® ani jeji soucasti. Jakékoli Upravy mohou narusit
bezpecnost a ucinnost.

2.1.1 Nasadec SmartLite® FOCUS® EN

Vzdy se ujistéte, ze jsou $tity SmartLite® FOCUS® Shields @@ pevné pfipevné-
ny k SmartLite® FOCUS® a predejdéte tak ndhodnému vdechnuti (Stit SmartLite®
FOCUS® Shield pevné vtladte do spravné polohy; podrobnosti viz ).
Vzdy se ujistéte, Ze otvor pro svétlo neni zakryt Stitem SmartLite® FOCUS® Shields
(viz a CHOEEED).

Nepokousejte se odstranit LED hrot z ndsadce, protoze je pfipojen na pevno.

LED hrot je oto¢ny o 330°. Nepokousejte se UpIné otacet LED hrotem.
Nepouzivejte zafizeni k retrakci, protoze by mohlo dojit k poSkozeni spojeni mezi
LED hrotem a nasadcem.

Nepouzivejte poskozeny pfistroj, napf. je-li mimo jiné poskrabany, rozbity nebo chy-
bi sklenény kryt LED hrotu.

Stity SmartLite® FOCUS® Shields se ¢asem opotfebuiji. Poskozeny &tit vyméfite za
Stit obsazeny v nahradnich dilech k baleni nebo jej jako néahradni dil objednejte (také
viz [6.1 Prislusenstvi]).

Nésadec nebo jednotku na baterie smi opravovat pouze autorizovani technici.

2.1.2 Nabije¢ka ED

V nabijecce je neustale nizké napéti (12 V DC). Nabijecku neotevirejte, je-li pfipojena
k napdjecimu zdroji. Pracujte s ni pouze v suchu. Je-li nabijecka vihkd, nepouzivejte
ji. Zabrarnite zkratu mezi kontaktnimi konektory uvniti nabijecky. Nabijecku smi opra-
vovat pouze autorizovani technici.

Nepouzivejte pod napéjecim napétim jinym, nez je napéti uvedené na nabijecce.
Poznamka: Pfed odpojenim konektoru 8 napéjeciho kabelu z nabijecky jej nej-
prve odpojte od napéjeciho zdroje.

Vzdy se ujistéte, ze je nabijecka umisténa mimo stomatologické soupravy a do-
tykejte se ji vzdy jen Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi, aby se zabranilo jejimu
potfisnéni nebo postiikani télnimi tekutinami.

Pred vlozenim do nabijecky se vzdy ujistéte, Ze je ndsadec zcela mimo provoz.

136



2.1.3 Akumulator

g Zabrarite zkratu akumulatoru béhem pouziti a skladovani.

2.2 Varovani

Tento produkt ma byt pouzivén jen podle pfesnych doporuceni v ndvodu k pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporucéeni je na plnou zodpovédnost stoma-

tologa.

e Kazdy s anamnézou retinopatie by mél oSetfeni timto zafizenim predem konzul-
tovat se svym o¢nim lékafem. Polymeracni lampu SmartLite® FOCUS® pouzivejte
extrémné opatrné a v souladu se vS§emi nezbytnymi bezpecnostnimi opatfenimi
(vEetné pouziti vhodnych svétlo filtrujicich bezpecnostnich bryli).

Kazdy, kdo podstoupil operaci kataraktu, mize byt silné citlivy na svétlo a mél by
byt upozornén na nevhodnost oseteni polymeracni lampou SmartLite® FOCUS®
bez dodrzeni pfislusnych bezpeénostnich opatreni, jako je pouziti vhodnych svétlo
filtrujicich bezpecénostnich bryli.

Nepouzivejte polymeraéni lampu SmartLite® FOCUS®, ktera nebyla radné sterili-
zovana. Chrarite polymeraéni lampu SmartLite® FOCUS® pred vyraznou kontami-
naci pouzitim navlek( SmartLite® Sleeves. Navleky SmartLite® Sleeves jsou urce-
ny pouze na jedno pouziti. Po pouziti je zlikvidujte. Navleky znovu nepouzivejte
u dal$ich pacientd, a to z divodu prevence kfizové kontaminace.

Na elektrickd zdravotnicka zafizeni se vztahuji specifickd bezpec¢nostni opatreni,
kterad je nutné dodrzovat . Nepouzivejte mobilni telefony nebo jiné mobilni ko-
munikacni nastroje, protoZze mohou zpusobovat ruseni funkce polymeraéni lampy
SmartLite® FOCUS®.

Nikdy nemifte svétlo pfimo na nechranéné meékkeé tkané, protoze by mohlo dojit
k jejich poranéni nebo podrazdéni. Nemirte svétlo do o&i. O¢i mlize poskodit i
svétlo odrazejici se od povrchu zubu. Spolu s jednotkou pouzivejte Stity Smart-
Lite® FOCUS® Shields nebo vhodné, svétlo filtrujici bezpecnostni bryle 2.

e Omezte plsobeni svétla na oblast uréenou k osetreni.

Vsechny dentélni polymeraéni lampy zpUsobuiji jistou miru vyvoje tepla. Rozsahly
zakrok v blizkosti diené a mékkych tkani mize vést k vaznému poranéni. Stejny
povrch zubu nevytvrzujte najednou déle nez po dobu 20 sekund. Je-li to nutné,
polymerujte v pferusovanych intervalech po 20 sekundéch.

Pouziti jiného nez v tomto Navodu k pouziti doporu¢eného pfislusenstvi mize vést
k vy$8im emisim svétla nebo nizsi odolnosti SmartLite® FOCUS® a jejich soucasti.
Nepouzivejte tésné vedle nebo na sobé ulozenych jinych zafizeni. Je-li nutné mit
dalsi zafizeni tésné vedle nebo na této jednotce, pozorné sledujte SmartLite®
FOCUS® a jeji soucasti, a ovérte tak v této sestavé jeji normalni provoz.

1 Technické detaily (elektromagnetické zéreni a elektromagneticka odolnost) viz:
www.dentsply.eu — kapitola: IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® je podle EN 62471 klasifikovana jako zafizeni rizikové skupiny 2.
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3

3.1

3.2

Navod - krok za krokem

Instalace a nabijeni (IZETEY a [ZETIEN)

. Odstrafite spodni panel EED nabijetky zvednutim jeho =zadni &asti (viz
).

. Pfipojte do zasuvky EEB na nabije¢ce konektor kabelu EF (viz ).

. Uzaviete spodni panel (viz ELEEZEEEED ) a zapojte napéjeci kabel 3 .

. Ujistéte se, Ze je napdjeci zasuvka vzdy pfistupna pro pfipad pohotovostniho odpo-

jeni.

Vlozte do nasadce @B SmartLite® FOCUS® baterie BN

(viz a CHEEES).

Baterie SmartLite® FOCUS® jsou predem nabité a po zakoupeni pfipravené k pouzi-

ti.

. Pro dobiti baterii viozte nasadec EB do nabijecky ED (viz EIHEZAE). Kontrol-
ka stavu baterii bude blikat zelené, coz znaci dobijeni baterii.

Lo N N

o

Rezim automatického rychlého dobijeni SmartLite® FOCUS® umoziiuje po 10 minutach
dobijeni minimalné 5 minut provozu.

Provoz

. Chrarite LED hrot pfed vyraznou kontaminaci pouZitim jednorazovych navlekd
SmartLite® Sleeves (viz ).

. Pouzivejte Stity SmartLite® FOCUS® Shields dodané s jednotkou v kombinaci s na-

sazenymi navleky SmartLite® Sleeves nebo pouzivejte vhodné svétlo filtrujici bez-

peénostni bryle (viz ISR ). Vzdy se uijistéte, Ze jsou Stity SmartLite® FOCUS®

Shields na lampé SmartLite® FOCUS® dobie nasazené a zabrarite tak jejich nahod-

nému vdechnuti (Stit SmartLite® FOCUS® Shield pevné vtlacte do spravné polohy).

Vzdy se takeé uijistéte, Ze jsou Stity SmartLite® FOCUS® Shields na lampé SmartLite®

FOCUS® spravné umistény a nezakryvaji otvor pro svétlo (viz a

).

Nastavte LED hrot: LED hrot je otocny o 330°, takze je mozné individudlné nastavit

polohu emise svétla. LED hrot musi byt nastaven do uhlu, ktery umozriuje optimalni

vytvrzeni vypIné. LED hrot by mél byt umistén co nejblize k vyplni.

Polymerace: Kratce stisknéte tlacitko ON/OFF [1.1.1 Tlacitko ON/OFF]. Zvukova

znameni souvisejici s provozem jsou popséana v [1.1.3 Zvukova znameni].

. Pro ukonceni svételného zafeni pred koncem 20 sekundového cyklu mizete kdykoli

stisknout tlacitko ON/OFF. Pro vytvrzeni vypliiového materidlu, ktery vyzaduje vice

nez 20 sekund, opakuijte aktivaci stisknutim tlacitka ON/OFF po skonceni kazdého

20 sekundového cyklu vytvrzovani (také viz [2.2 Varovani]).

Délky vytvrzovani u fady materidld DENTSPLY jsou uvedeny v dodaném Privodci

vytvrzovanim. Pfi pouziti jinych produktd, prosime, nahlédnéte do odpovidajiciho

navodu k pouziti.

-
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4

4.1

4.2

Hygiena

Navleky SmartLite® Sleeves )

Pouziti navleki SmartLite® Sleeves (viz EZEINEN ) je zakladnim opatfenim pro-
ti vyrazné kontaminaci, ale neni nahradou sterilizace polymeracni lampy Smart-
Lite® FOCUS®.

1. Ihned po pouZiti odstrante navleky SmartLite® Sleeves (viz Hllerider ).

Kfizova kontaminace.

Infekce.
1. Navleky SmartLite® Sleeves jsou urceny pouze pro jedno pouziti.

Z dlvodu prevence kfizové kontaminace je nepouzivejte opakované.
2. Zlikvidujte podle pokynt mistnich vyhlasek.

Nasadec SmartLite® FOCUS® EB

Elektricky zkrat nebo nebezpeéné poruchy.

Poranéni.
A 1. Béhem cisténi a dezinfekce chrarite nasadec pred proniknutim teku-
tin.
2. Nepokousejte se z nasadce sejmout LED hrot, protoze je pfipevnén
napevno.

KFizova kontaminace.

Infekce.
A 1. Vzdy se ujistéte, ze je ndsadec pred umisténim do nabijecky diklad-
né sterilizovan.

POZNAMKA

Spatna metoda &isténi nebo dezinfekce.

Poskozeni polymeracni lampy SmartLite® FOCUS®.

1. Neponofuijte do tekutin.

2. Necistéte ani nedezinfikujte pomoci roztok( obsahujicich pomerancovy olej,
aceton nebo peroxid vodiku. Nepouzivejte nasleduijici pripravky: Optim 33 TB,
CaviCide1.

3. Vyjimani sady baterii pfi pravidelném cisténi a dezinfekci se nedoporucuje.

4.2.1 Rucni cisténi

-

. Ihned po pouZziti opatrné odstrarite navlek, aniz byste kontaminovali zafizeni a na-
vlek zlikvidujte podle mistnich vyhlasek.

. Rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami a ruce dezinfikujte vhodnym bak-

tericidnim, virucidnim a fungicidnim roztokem na dezinfekci rukou v souladu s mistni-

mi vyhlaskami a dezinfekéni roztok pouzivejte podle Navodu k pouziti jeho vyrobce.

Pouzijte novy par vysetifovacich rukavic.

Zarizeni vyCistéte vhodnym nastrojem k cisténi, podle mistnich vyhlasek a navodu

k pouziti dodaného vyrobcem Cisticiho roztoku. Ujistéte se, Ze je nastroj na cisténi

kompatibilni s dezinfekénim roztokem.

Vihkym hadfikem odstrarite zbytky Cisticiho roztoku.

»ow N

o
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Zarizeni osuste jednordzovou utérkou nepoustéjici prach.
Zvlastni pozornost vénuijte spojim a otvordm zafizeni.

No

4.2.2 Rucni dezinfekce

. Dlkladné ottete ¢isténé zafizeni [4.2.1 Ruéni Cisténi] pomoci latky k jednorazoveé-
mu pouziti navihéené v baktericidnim, virucidnim fungicidnim alkoholovém dez-
infekénim roztoku, ktery byl schvélen podle mistnich pfedpist a pouZit v souladu
s navodem k pouziti vyrobce dezinfekéniho prostiedku. Nezapomerite se seznamit
s bodem [4.2], kde jsou nespravné Cistici a dezinfekéni metody.

2. Zvlastni pozornost vénujte $viim a vlozkam zafizeni.

3. VIhkym hadfikem odstrarite zbytky dezinfekéniho roztoku.

4. Zafizeni osuste jednordzovou utérkou nepoustéjici prach.

5. Zvlastni pozornost vénujte spojum a otvoriim zafizeni.

-

Polozku Ize dezinfikovat az 6000 krét.

4.3 SmartLite® FOCUS® Shields )
POZNAMKA
Spatna metoda &isténi nebo dezinfekce.
Poskozeni ochranného $titu SmartLite® FOCUS® Shields.

1. Necistéte ani nedezinfikujte vysoce ce agresivnimi prostiedky (napf. roztoky na
bazi citrusovych silic nebo acetonu).

4.3.1 Rucni cisténi

1. Rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami a ruce dezinfikujte vhodnym bak-
tericidnim, viricidnim a fungicidnim roztokem na dezinfekci rukou v souladu s mistnimi
vyhlaskami a dezinfekéni roztok pouzivejte podle Navodu k pouziti jeho vyrobce.

2. Poutzijte novy pér vySetfovacich rukavic.

3. Zafizeni vycistéte vhodnym néastrojem k ¢isténi, podle mistnich vyhlasek a navodu
k pouziti dodaného vyrobcem Cisticiho roztoku. Ujistéte se, Ze je nastroj na cisténi
kompatibilni s dezinfekénim roztokem.

4. Zvlastni pozornost vénujte $viim a viozkam zafizeni.

5. Zbytky Cisticiho roztoku odstrarite utérkou nasaklou vodou.

6. Zafizeni osuste jednordzovou utérkou nepoustéjici prach.

4.3.2 Rucni dezinfekce

. Vycisténé zafizeni [4.3.1 Ruéni Cisténi] dikladné otfete jednorazovou utérkou na-
pusténou baktericidnim, virucidnim, fungicidnim, dezinfekénim prostfedkem na bazi
odpovidajicim mistnim vyhlaskam a pouzijte jej podle Navodu k pouziti od daného
vyrobce. Ujistéte se, Ze je nastroj na Cisténi kompatibilni s dezinfekénim roztokem.

2. Zvlastni pozornost vénujte $viim a viozkam zafizeni.

3. Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrarite utérkou naséklou vodou.

4. Zarizeni osuste jednordzovou utérkou nepoustéjici prach.

-

SmartLite® FOCUS® Shields Ize dezinfikovat az 100 krat.
4.33 Sterilizace v autoklavu (volitelny)
Stity SmartLite® FOCUS® Shields Ize rovnéz dezinfikovat sterilizaci v autoklavu.
1. V parnim autoklavu sterilizujte SmartLite® FOCUS® Shields pfi 134 °C/2 bar po dobu
3 minut a 30 sekund.

Stity SmartLite® FOCUS® Shields Ize sterilizovat v autoklavu aZ 60 krat.
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5.

o

5.2

Udrzba

Ovladani svételného vystupu

. Zkontrolujte, zda je otvor pro LED zafeni Cisty a bez $krabanc, jinak by mohl byt
vystup svétla redukovany a nedostatecny pro radné vytvrzeni materialu.

. Aby bylo zajisténo fadné vytvrzovani, je treba pomoci bézné prodavaného radiome-
tru Casto kontrolovat svételnou intenzitu SmartLite® FOCUS®. Protoze se radiometry
velmi li$i, doporucujeme nasledujici postup.

3. Po obdrzeni SmartLite® FOCUS® zkontrolujte vami zvolenym radiometrem svételnou

intenzitu a namérenou hodnotu si zaznamenejte. Tento pocatecni zaznam je pouze

pro srovnani a nemusi predstavovat skute¢nou svételnou intenzitu.

Pri dalsim testovani svételné intenzity pouzijte stejny radiometr, ktery jste pouzili pfi

prvnim méfeni a porovnejte vysledek se srovnavaci intenzitou.

5. Pokud bude hodnota niz§i nez srovnavaci intenzita, je mozné ucinnost ovérit po-

moci i*Cure. Umistéte ieCure na arch papiru na rovny povrch. Vyberte si segment

ieCure podle stupné pozadované vysky (pamatujte, ze stupen vysky by mél byt
dvojnasobkem hloubky vytvrzovani, kterou chcete potvrdit). Napliite kompozitem.

Podrzte SmartLite® FOCUS® v tésné blizkosti horniho otvoru a vytvrdte. Pokud se

vytvrdi i materidl v dolnim otvoru (tj. nelze jej seSkrabnout plastovou $pachtli), od-

povida hloubka vytvrzovani podle ISO 4049:2009 poloviné zvoleného stupné vysky.

Je-li test ieCure Uspésny, je lampa SmartLite® FOCUS® pripravena k pouziti.

Pokud je svételny vystup pii méfeni niz§i nez srovnavaci intenzita a selhal i pfi testu

ieCure, lampu SmartLite® FOCUS® dal nepouzivejte.

-

N

>

o

Baterie 2

Baterie je vybavena technologii slabého samo-vybijeni, coz vede k dlouhé Zivotnosti.
Baterie je pfi zakoupeni pfedem nabita a pfipravena k pouziti. Dobiti baterie pred
prvnim pouzitim mudze zlepsit poc¢ate¢ni délku provozuschopnosti, neni nicméné
nutné.

Blika-li kontrolka baterie zelené B3 , baterie se dobiji. Po GpIném dobiti bude kon-
trolka baterie trvale svitit zelené. Baterie potfebuje na tpIné dobiti zhruba 3 hodiny.
SmartLite® FOCUS® mé technologii chytrého dobijeni. V zavislosti na stavu baterie
si SmartLite® FOCUS® automaticky vybere mezi rezimem automatického rychlého
dobijeni (zelena kontrolka blika rychle) a standardnim rezimem dobijeni (zelena kon-
trolka blikd).

Rezim automatického rychlého dobijeni SmartLite® FOCUS® umozriuje po 10 minu-
tach dobijeni minimalné 5 minut provozu.

Kdyz kontrolka baterie blika Zluté (rychle) EED , potfebuje baterie dobit. PFi prv-
nim vyskytu zbyva jesté zhruba 1 minuta vytvrzovani pro dokonceni osetreni. V této
dobé neni snizen vykon svételného zareni. Po uplynuti této doby se zafizeni auto-
maticky vypne a kontrolka baterie z(istane trvale svitit Zluté, coz oznacuje nutnost
dobiti.

Je-li nutna vyména baterii 8 , oteviete kryt na baterie jemnym vloZenim Sroubo-
véaku do otvoru na spodni strané nasadce a baterie vytlacte ven. K uvolnéni sady ba-
terii staci Sroubovak, sadu baterii vyjméte prsty, jak je uvedeno na ana
. NepouZivejte Sroubovak jako paku, aby nedoslo k poskozeni nasadce
SmartLite® FOCUS®.
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6

Informace pro doobjednani, technické udaje, podminky zaruky
6.1 PrisluSenstvi

PFislusenstvi Objednaci ¢islo
SmartLite® FOCUS® baterie 644.50.021
SmartLite® Sleeves (navleky) & 644.50.030
SmartLite® FOCUS® Shields (Stity) @ 644.50.040
SmartLite® FOCUS® napajeci konektor véetné adaptérti 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® doplfiujici baleni (polymeraéni lampa a baterie) &8  644.50.060
SmartLite® FOCUS® nabijetka ED 644.50.070
ieCure 644.40.054

6.2 Sériové cislo

Nasadec a baterie maji rizna sériova Cisla. Sériové Cislo nasadce naleznete po vyjmuti
baterii uvnitt nasadce. Sériové Cislo baterii je umisténo na jejich obalu.

Sériové Cislo M by mélo byt uvadéno pii jakékoli korespondenci vyzaduiici identifi-
kaci produktu.

Tvar sériového Cisla na nabije¢ce SmartLite®: SLXX XXXXX
Tvar sériového ¢isla na nasadci SmartLite® FOCUS®: SFXX XXXXX
Tvar sériového cisla na bateriich SmartLite® FOCUS®: SFBXX  xxxxx

6.3 Specifikace a tfida zafizeni

Poznamka k zivotnimu prostredi

Likvidace zafizeni a baterii:

Toto zafizeni je vybaveno nikl-hybridovymi bateriemi. Zafizeni a baterie se
nesmi likvidovat v ramci komunalniho odpadu. Z diivodu ochrany Zivotniho
prostredi, prosime, zlikvidujte zafizeni a baterie v souladu s mistnimi smérnice-
mi a vyhlakami pro ochranu Zivotniho prostredi.

13 29

AC pripojeni napajeciho zdroje: 100 V...240 V / ~ 50...60 Hz

Pfikon: Maximainé 14 W

Tiida zafizeni: Zatizeni tFidy Il [O]

Postupujte podle navodu k pouziti: @

Ochrana proti vniknuti tekutin: IPX4

Provoz: Okolni teplota: Mezi 0 °C a +30 °C
Relativni vihkost: Mezi 20% a 90%

Skladovani: Okolni teplota: Mezi -10 °C a +35 °C

Preprava: Okolni teplota: Mezi -10 °C a +50 °C
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Vykon baterii:

Ochrana baterie proti prepéti:
Svétlo emitujici dioda:
Priimérna intenzita svétla:

Maximalni vykon vinové délky:

Rozméry nasadce k jednotce:

Hmotnost jednotky:

e Technologie nizkého samo-vybijeni vede k
dlouhodobé provozuschopnosti.

e Baterie je pfi zakoupeni pfedem nabita a
pripravena k provozu.

¢ Délka dobijeni baterii: Zhruba 3 hodiny.

e Automaticky rezim rychlého dobijeni:
Umozniuje po 10 minutach dobijeni minimalné
5 minut provozu.

Resetovatelna pojistka
3 W LED
Zhruba 1000 mW/cm? (CureRite™)

Mezi 460 nm a 490 nm
(Maximalni intenzita kolem 475 nm)

Délka: 240 mm
Sitka: 31 mm

Nasadec s bateriemi: 90 gramu
Nabijecka s napajecim konektorem: 200 gram(

V souladu s nasledujicimi normami/smérnicemi:

93/42/EEC Smérnice Rady 93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich z 14. ¢ervna
1993 upravené smérnici 2007/47/EC, dodatek 1

2002/95/EC Omezeni pouziti nebezpecnych latek u elektrickych a elektronickych
zarizeni

IEC 60601-1 2005 - Zdravotnické elektrické pfistroje (Obecné pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost)

IEC 60601-1-2 2005 - Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-2: V&eobecné poza-
davky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova nor-
ma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

ISO 10650-2 2007 - Stomatologie — Napajené aktivatory polymerace — Cést 2: Svétlo
emitujici diodové (LED) lampy

EN 62471 2008 - Foto-biologicka bezpe¢nost lamp a systému lamp

IEC 62471 2006 - Foto-biologicka bezpe¢nost lamp a systému lamp

Polymeracni lampa SmartLite® FOCUS® je v souladu s normami:

UL 60601-1
« CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Podminky zaruky
DENTSPLY poskytuje 2letou zaruku na vSechny prvky SmartLite® FOCUS® kromé ba-
terie. Na baterii se vztahuje zéruka 1 rok. Zaruéni doba zacina datem zakoupeni. V z&-
ruéni dobé se DENTSPLY zavazuje na zakladé vlastniho uvazeni bezplatné odstranit
zavady na zafizeni vzniklé v dUsledku vady materidlu nebo chybného zpracovani, a to
bud formou opravy nebo vyménou dild, & vyménou celého zafizeni.

Tato zaruka se nevztahuje na: skody vyplyvajici z nespravného pouziti (provoz pfi
nespravném proudu/napéti, ve $patném napdjecim zdroji, rozbiti, ¢isténi jinymi nez
doporucenymi postupy), hormaini opotiebeni a vady, které maji zanedbatelny vliv na
hodnotu nebo provoz zafizeni.

Tato zaruka zanikd v pfipadé oprav provadénych neautorizovanymi osobami.

Tato zéruka se vztahuje na vSechny zemé, do nichz DENTSPLY nebo autorizovany
distributor toto zafizeni dodava a v nichz nejsou platna dovozni omezeni nebo pravni
predpisy, které by komplikovaly nebo branily sluzbam poskytovanym v rdmci zaruky.
Sluzby poskytované v ramci zaruky nemaji vliv na datum expirace zaruky. Zaruka na
dily nebo celé zafizeni, které bylo vyménéno, konéi s datem vyprseni plvodni zaruéni
doby.

V pripadé reklamace tohoto zafizeni, vratte kompletni zafizeni (nabijeci jednotku a LED
polymeraéni lampu) spolu s fakturou svému prodejci nebo jej zaSlete do nejblizsiho
servisniho stfedisa DENTSPLY.

Veskeré jiné priciny poskozeni a z nich vyplyvajici naroky na zaruku jsou vylouceny na
zékladé vasi vlastni pravni odpovédnosti.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Navod na pouiitie Slovensky

LED polymeraéna lampa v kompakinom tvare pera

VAROVANIE: Len pre dentélne pouzitie.

Obsah Stranka

Popis produktu 145
2 Bezpecénostné upozornenia 147
3 Navod - krok za krokom 149
4 Hygier 150
5 Udrzba 152
6 Informacie pre doobjednanie, technické tdaje, podmienky zaruky.........ueerseees 153
1 Popis produktu

Polymeracna lampa SmartLite® FOCUS® je bezdrétové LED polymeraéné zariadenie
v tvare pera pre pouzitie preSkolenymi stomatologickymi odbornikmi v zubnych ordi-
néciach alebo zubnych laboratériach.

Polymeracna lampa SmartLite® FOCUS® je charakteristicka:

¢ Malou velkostou a lahkym ergonomickym designom.

¢ Kompaktnym bezdrétovym designom s pohodinym ovladanim a vymenitelnou sa-
dou bateérii.

Chytrym mechanizmom vymeny batérii s takmer trvalou schopnostou prevadzky
lampy.

Individuélne nastavitelnym LED hrotom, oto¢nym o 330°.

Tvarom LED hrotu poskytujicim vyborny intraoralny pristup.

Polymerac¢nou oblastou (opticky efektivnym prierezom) o priemere minimélne 7,5 mm.
Dizkou vytvrdzovania az 20 sekund pri kaZdej aktivécii so zvukovym znamenim kaz-
dych 10 sekund.

Pokrokovym systémom kontroly nad teplom obmedzujtcu teplotu LED hrotu.
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1.1 Polymeraéna lampa SmartLite® FOCUS® BB - Struény navod

1.1.1 Tlagitko ON/OFF EED
Spusti alebo ukon¢i 20 sekundovy cyklus vytvrdzovania.

1.1.2 Kontrolka batérie

e Trvalo zelena EEJ (svieti len ked je ndsadec polymeragnej lampy SmartLite®
FOCUS® vioZzeny do nabijacky EN): Polymeratna lampa SmartLite® FOCUS® je
naplno nabita.
Blikajuca zelena EE3 (svieti len ked je ndsadec polymeragnej lampy
SmartLite® FOCUS® viozeny do nabijacky EN): Polymera¢na lampa
SmartLite® FOCUS® je v rezime Standardného nabijania.
Rychlo blikajuca zelena EEJ (svieti len ked je nasadec polymeraénej
lampy SmartLite® FOCUS® vlozeny do nabijatky BB ): Polymeraéna lampa
SmartLite® FOCUS® je v rezime Automatického rychleho nabijania.
Blikajuca 2Ita €D : SmartLite® FOCUS® je takmer vybita a potrebuje dobit. Pri
prvom vyskyte ostava este priblizne 1 minuta vytvrdzovania.
Svietiaca zlta EED : Polymeraéna lampa SmartLite® FOCUS® je dplne vybita (pre
vytvrdzovanie nezostava Ziadny ¢as) a potrebuje dobit.

1.1.3 Zvukové znamenia

Jedno pipnutie: Na zaciatku cyklu vytvrdzovania, po 10 sekundach vytvrdzovania
spolu s blikajiucou modrou LED kontrolkou, a akondhle je lampa SmartLite® FOCUS®
plne dobita.

Dve pipnutia: Po 20 sekundéch priebehu vytvrdzovania. Polymerac¢na lampa sa po
20 sekundach automaticky vypne.

Opakované kratke pipnutie kazdych 7 sekund spolu s blikanim Zltého svetla
batérie: Dochadza k nemu len ked'je pristroj vypnuty. Pri prvom vyskyte ostava este
priblizne 1 minuta prevadzky. Potrebuije pristroj dobit.

Jedno dlhé pipnutie spolu s trvalo svietiacou zltou kontrolkou batérie: Docha-
dza k nemu len ked' je pristroj vypnuty. Pristroj je Gplne vybity a potrebuje dobit.

1.2 Indikacie .
e Svetelné vytvrdzovanie dentalnych materidlov, ktoré sa vytvrdzuju vinovou dizkou
460-490 nm.

1.3 Kontraindikacie
¢ Pouzitie u pacientov nachylnych k fotofébnym reakciam (vratane pacientov s alergi-
ou na svetlo ¢i UV Ziarenie alebo s erytropoézou) alebo u pacientov podstupujicich
lie€bu fotosenzitivizujucimi liekmi.
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2 Bezpecnostné upozornenia

Majte na pamati tieto obecné bezpecnostné upozornenia a $pecidlne bezpecnostné
upozornenia v dalsich kapitolach tohoto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

¢ Toto je symbol bezpe¢nostného upozornenia. Pouziva sa pre upo-
zornenie na mozné ohrozenie a pripadné poranenie.

¢ Dodrziavajte vSetky bezpe€nostné upozornenia, ktoré nasleduju za
tymto symbolom v zaujme predchazania poraneniam.

2.1 Upozornenie
Nikdy neupravujte SmartLite® FOCUS® ani jej stcasti. Akékolvek Upravy mézu narusitt
bezpecnost a Ucinnost.

2.1.1 Nasadec SmartLite® FOCUS® EN

Vzdy sa uistite, ze su $tity SmartLite® FOCUS® Shields @@ pevne pripevnené k
SmartLite® FOCUS® a predidete tak ndhodnému vdychnutiu ($tit SmartLite® FOCUS®
Shield pevne vtlaéte do spravnej polohy; podrobnosti vid ).

Vzdy sa uistite, Ze otvor pre svetlo nie je zakryty Stitom SmartLite® FOCUS® Shields
(vid' a ).

NepokUsajte sa odstranit LED hrot z ndsadca, pretoze je pripojeny napevno.

LED hrot je otocny o 330°. Nepokusajte sa Uplne otacat LED hrotom.

Nepouzivajte zariadenie k retrakcii, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu spojenia
medzi LED hrotom a ndsadcom.

Nepouzivajte poskodeny pristroj, napr. ak je mimo iné poskriabany, rozbity alebo ak
chyba skleneny kryt LED hrotu.

Stity SmartLite® FOCUS® Shields sa ¢asom opotrebuijt. Poskodeny &tit vymerite za
$tit z ndhradnych dielov k baleniu alebo ho ako néhradny diel objednajte (tiez vid'[6.1
PrisluSenstvo]).

Néasadec alebo jednotku na batérie smu opravovat iba autorizovani technici.

2.1.2 Nabijaéka ED

V nabijacke je neustdle nizke napéatie (12 V DC). Nabijacku neotvérajte, ak je pri-
pojend k napéajaciemu zdroju. Pracujte s fiou iba v suchu. Ak je nabijacka vihka,
nepouzivajte ju. Zabrante skratu medzi kontaktnymi konektormi vovnutri nabijacky.
Nabijacku smu opravovat iba autorizovani technici.

¢ Nepouzivajte pod napéjacim napatim inym, nez je napatie uvedené na nabijacke.

* Poznamka: Pred odpojenim konektoru 8 napdjecieho kébla z nabijatky ho naj-
prv odpojte od napéjecieho zdroja.

Vzdy sa uistite, Ze je nabijatka umiestnena mimo stomatologicku stipravu a dotykaj-
te sa jej vzdy len Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami, aby sa zabranilo jej potriesne-
niu alebo postriekaniu telesnymi tekutinami.

Pred vlozenim do nabijacky se vzdy uistite, Ze je ndsadec Uplne mimo prevadzku.
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2.1.3 Akumulator

g Zabranite skratu akumulatora pocas pouzitia a skladovania.

2.2 Varovanie

Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporuc¢eni v ndvode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na plni zodpovednost sto-

matoldga.

e Kazdy s anamnézou retinopatie by mal oSetrenie tymto zariadenim vopred konzul-
tovat so svojim o¢nym lekarom. Polymeracnu lampu SmartLite® FOCUS® pouzivajte
extrémne opatrne a v stilade so v§etkymi nutnymi bezpe¢nostnymi opatreniami (vra-
tane pouzitia vhodnych svetlo filtrujuicich bezpecnostnych okuliarov).

Kazdy, kto podstupil operaciu kataraktu, moze byt silno citlivy na svetlo a mal by byt
upozorneny na nevhodnost oSetrenia polymera¢nou lampou SmartLite® FOCUS®
bez dodrzania prislusnych bezpec¢nostnych opatreni, ako je pouzitie vhodnych svet-
lo filtrujucich bezpecnostnych okuliarov.

Nepouzivajte polymerac¢ni lampu SmartLite® FOCUS®, ktora nebola riadne sterilizo-
vana. Chrante polymeracnu lampu SmartLite® FOCUS® pred vyraznou kontamindci-
ou pouzitim navlekov SmartLite® Sleeves. Navleky SmartLite® Sleeves su urené iba
na jedno pouzitie. Po pouziti ich zlikvidujte. Navleky znovu nepouzivajte u dalich
pacientov, a to z dévodu prevencie krizovej kontaminécie.

Na elektrické zdravotnicke zariadenia sa vztahuju $pecifické bezpecnostné opatre-
nia, ktoré je nutné dodrzovat'. Nepouzivajte mobilné telefény alebo iné mobilné ko-
munikacné nastroje, pretoze mozu spdsobovat rusenie funkcie polymeracnej lampy
SmartLite® FOCUS®.

Nikdy nemierte svetlo priamo na nechranené makké tkane, pretoze by mohlo dojst
k ich poraneniu alebo podrazdeniu. Nemierte svetlo do o¢i. Oci méze poskodit i
svetlo odrazajuce se od povrchu zuba. Spolu s jednotkou pouzivajte Stity SmartLite®
FOCUS® Shields alebo vhodné, svetlo filtrujuce bezpecnostné okuliare 2.
Obmedzte pdsobenie svetla na oblast uréenu k oSetreniu.

Vsetky dentélne polymeracné lampy spdsobuju istd mieru vyvoja tepla. Rozsiahly
zéakrok v blizkosti drene a mékkych tkaniv méze viest k vaznemu poraneniu. Ten
isty povrch zuba nevytvrzujte naraz dihsie nez po dobu 20 sekind. Ak je to nutné,
polymeruijte v prerusovanych intervaloch po 20 sekundach.

Pouzitie iného nez v tomto Navode na pouzitie doporu¢eného prislusenstva moze
viest k vy$sim emisiam svetla alebo niz$ej odolnosti SmartLite® FOCUS® a jej sticas-
ti.

Nepouzivajte tesne vedla alebo na sebe ulozené iné zariadenia. Ak je nutné
mat dalSie zariadenie tesne vedla alebo na tejto jednotke, pozorne sledujte
SmartLite® FOCUS® a jej sticasti, a overte tak v tejto zostave jej normalnu prevadzku.

1 Technické detaily (elektromagnetické Ziarenie a elektromagneticka odolnost) vid: www.dentsply.eu —
kapitola: IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® je podla EN 62471 klasifikovana ako zariadenie rizikovej skupiny 2.
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3

3.1

3.2

Navod - krok za krokom

Intalacia a nabijanie (ZETEY a EZETIED)
. Odstrarite spodny panel EED nabijacky zdvihnutim jeho zadnej Easti

(vid' ).
. Pripojte do zasuvky @XB na nabijacke konektor kabla ¥ (vid [EITEZIAEED ).
. Zatvorte spodny panel (vid ) a zapojte napajeci kabel B .
. Uistite sa, Ze je napdjacia zasuvka vzdy pristupnd pre pripad pohotovostného odpo-
jenia.
Viozte do nasadca B into SmartLite® FOCUS® batérie & (viz a
).
Batérie SmartLite® FOCUS® su vopred nabité a po zakUpeni pripravené na pouzitie.
Pre dobitie batérii B viozte nasadec do nabijacky @B (vid EIEZAER ). Kon-
trolka stavu batérii bude blikat zeleno, ¢o znaci dobijanie batérii.

Lo N N

o

Rezim automatického rychleho dobijania SmartLite® FOCUS® umozriuje po 10 minu-
tach dobijania minimalne 5 minut prevadzky.

Prevadzka
. Chréarite LED hrot pred vyraznou kontaminéciou pouzitim jednorazovych néavlekov
SmartLite® Sleeves (vid ).
. Pouzivajte stity SmartLite® FOCUS® Shields dodané s jednotkou v kombinacii
s nasadenymi navlekmi SmartLite® Sleeves alebo pouzivajte vhodné svetlo filtru-
juce bezpednostné okuliare (vid EEZEEIIEN ). Vzdy sa uistite, e su Stity Smart-
Lite® FOCUS® Shields na lampe SmartLite® FOCUS® dobre nasadené a zabrarte
tak ich ndhodnému vdychnutiu ($tit SmartLite® FOCUS® Shield pevne vtlaéte do
spravnej polohy). Vzdy sa tiez uistite, Ze su Stity SmartLite® FOCUS® Shields na
lampe SmartLite® FOCUS® spravne umiestnené a nezakryvaju otvor pre svetlo (vid
Y Obrazok D4 J§
Nastavte LED hrot: LED hrot je oto¢ny o 330°, takze je mozné individuélne nastavit
polohu emisie svetla. LED hrot musi byt nastaveny do uhlu, ktory umozriuje optimal-
ne vytvrdenie vypline. LED hrot by mal byt umiestneny €¢o najblizsie k vyplni.
Polymeracia: Krétko stisknite tlacitko ON/OFF [1.1.1 Tlacitko ON/OFF]. Zvukové
znamenia suvisiace s prevadzkou su popisané v [1.1.3 Zvukové znamenia].
Pre ukoncenie svetelného Ziarenia pred koncom 20 sekundového cyklu mozete ke-
dykolvek stlacit tlacitko ON/OFF. Pre vytvrdenie vypliiového materidlu, ktory vyza-
duje viac nez 20 sekund, opakuijte aktivaciu stlacenim tlacitka ON/OFF po skonceni
kazdého 20 sekundového cyklu vytvrdzovania (tiez vid [2.2 Varovanie]).
Dizky vytvrdzovania u rady materidlov DENTSPLY st uvedené v dodanom Sprie-
vodcovi vytvrdzovanim. Pri pouziti inych produktov, prosime, nahliadnite do odpo-
vedajliceho ndvodu na pouzitie.

-

N

@
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4

4.1

4.2

Hygiena

Navleky SmartLite® Sleeves )

Pouzitie naviekov SmartLite® Sleeves (viz EEETAN) je zakladnym opatrenim
proti vyraznej kontaminécii, ale nie je nahradou sterilizdcie polymeracnej lampy
SmartLite® FOCUS®.

1. Inned po pouziti odstrafte navieky SmartLite® Sleeves (viz (ellerfldes] ).

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Navleky SmartLite® Sleeves su uréené len na jedno pouzitie. Z dévo-

du prevencie krizovej kontamindcie ich nepouzivajte opakovane.
2. Zlikvidujte podla pokynov miestnych vyhlasok.

Nasadec SmartLite® FOCUS® EB

Elektricky skrat alebo nebezpecné poruchy.

Poranenie.
A 1. Behom distenia a dezinfekcie chrante nasadec pred preniknutim

tekutin.
2. Nepokusajte sa z ndsadca odobrat LED hrot, pretoZe je pripevneny
napevno.

KFizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Vzdy se uistite, Ze je ndsadec pred umiestnenim do nabijacky d6-

kladne sterilizovany.

POZNAMKA

Spatna metéda &istenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie polymeracnej lampy SmartLite® FOCUS®.

1. Neponarajte do tekutin.

2. Necistite a nedezinfikujte roztokmi na baze pomarancového oleja, acetdnu, alebo
peroxidu vodika. Nepouzivajte tieto produkty: Optim 33 TB, CaviCide1.

3. Pri pravidelnom cisteni a dezinfekcii sa neodportca vyberat batérie.

4.2.1 Rucné distenie

-

. Ihned po pouZziti opatrne odstrarite navlek tak, aby ste nekontaminovali zariadenie
a navlek zlikvidujte podla miestnych vyhlasok.

2. Podla miestnych vyhlasok tiez zlikvidujte vySetrovacie rukavice a dezinfikujte si ruky

vhodnym baktericidnym, virucidnym a fungicidnym roztokom na dezinfekciu rik,

ktory pouzite podla pokynov miestnych vyhlaSok a navodu vyrobcu.

Pouzite novy par vysetrovacich rukavic.

Zariadenie vycistite vhodnym néastrojom na Cistenie, podla miestnych vyhlasok

a navodu na pouzitie dodaného vyrobcom Cistiaceho roztoku. Uistite sa, Ze je na-

stroj na Cistenie kompatibilny s dezinfekénym roztokom.

Zvysky Cistiaceho roztoku odstrarite navihéenou handrou.

»> o

o
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Zariadenie osuste jednorazovou utierkou nepustajlcou prach.
Osobitnt pozornost venujte spojom a vkladacim otvorom na pristroji.

No

4.2.2 Ruc¢na dezinfekcia

. Ocisteny pristroj dokladne utrite [4.2.1 Ru¢né cistenie] pomocou jednorazovej utierky
namocenej do baktericidneho, virucidneho, fungicidneho dezinfekéného roztoku na
béaze alkoholu, ktory bol schvéleny miestnymi nariadeniami a pouzite ho podla navodu
na pouzitie od vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Precitajte si ¢ast [4.2] o nesprav-
nom Cisteni alebo dezinfekénej metdde.

2. Osobitnt pozornost venujte spojom a vkladacim otvorom na pristroji.

3. Zvysok dezinfekéného roztoku odstrarite navihéenou handrou.

4. Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajiucou prach.

5. Osobitnt pozornost venujte spojom a vkladacim otvorom na pristroji.

-

Polozku je mozné dezinfikovat az 6000 krat.

4.3 SmartLite® FOCUS® Shields I

POZNAMKA

Spatna metéda &istenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie ochranného $titu SmartLite® FOCUS® Shields.

1. Necistite ani nedezinfikujte vysoko agresivnymi prostriedkami (napr. roztoky na
béaze citrusovych silic alebo acetonu).

4.3.1 Rucné distenie

. Podla miestnych vyhlasok zlikvidujte vySetrovacie rukavice a dezinfikujte si ruky
vhodnym baktericidnym, virucidnym a fungicidnym roztokom na dezinfekciu rik,
ktory pouzite podla pokynov miestnych vyhlaSok a navodu vyrobcu.

. Pouzite novy par vysetrovacich rukavic.

. Zariadenie vycistite vhodnym néstrojom na Cistenie, podla miestnych vyhlasok a na-

vodu na pouzitie dodaného vyrobcom cistiaceho roztoku. Uistite sa, Ze je nastroj na

Cistenie kompatibilny s dezinfekénym roztokom.

Osobitnu pozornost venujte spojom a vkladacim otvorom na pristroji.

Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.

Zariadenie osuste jednorazovou utierkou nepustajicou prach.

w N —

oo s

4.3.2 Ruc¢na dezinfekcia

. Vycistené zariadenie [4.3.1 Rucné cistenie] doékladne otrite jednorézovou utierkou
napustenou baktericidnym, virucidnym a fungicidnym dezinfekénym prostriedkom
na baze odpovedajlicej miestnym vyhlaskam a pouzite ju podia navodu na pouzitie
dodaného vyrobcom cistiaceho roztoku. Uistite sa, Ze je nastroj na Cistenie kompa-
tibilny s dezinfekénym roztokom.

2. Osobitnu pozornost venujte spojom a vkladacim otvorom na pristroji.

3. Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.

4. Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajlcou prach.

-

SmartLite® FOCUS® Shields je mozné dezinfikovat az 100 krat.
4.33 Sterilizacia v autoklave (volitelne)
Stity SmartLite® FOCUS® Shields je mozné taktiez dezinfikovat sterilizaciou v autoklave.
1.V parnom autoklave sterilizujte SmartLite® FOCUS® Shields pri 134 °C/2 bar po
dobu 3 minut a 30 sekund.

Stity SmartLite® FOCUS® Shields je mozné sterilizovat v autoklave az 60 krat.
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5.

o

5.2

Udrzba

Ovladanie svetelného vystupu

. Zkontrolujte, ¢i je otvor pre LED Ziarenie Cisty a bez Skriabancov, inak by mohol byt
vystup svetla redukovany a nedostatocny pre riadne vytvrdenie materialu.

2. Aby bolo zaistené riadne vytvrdzovanie, je potrebné pomocou bezne predavaného
radiometra ¢asto kontrolovat svetelnu intenzitu SmartLite® FOCUS®. Pretoze se ra-
diometre velmi liSia, doporucujeme nasledujici postup.

3. Po obdrzani SmartLite® FOCUS® zkontrolujte vami zvolenym radiometrom svetelnu
intenzitu a nameranu hodnotu si zaznamenajte. Tento pociato¢ny zdznam je iba pre
porovnanie a nemusi predstavovat skutocnu svetelnu intenzitu.

. Pri dalSom testovani svetelnej intenzity pouzite ten isty radiometer, ktory ste pouzili
pri prvom merani a porovnajte vysledok s porovnavacou intenzitou.

. Pokial' bude hodnota niz$ia nez porovndvacia intenzita, je mozné ucinnost overit

pomocou ieCure. Umiestnite i*Cure na harok papiera na rovny povrch. Vyberte si

segment ieCure podla stupia pozadovanej vysky (pamatajte, ze stupen vysky by
mal byt dvojnasobkom hibky vytvrdzovania, ktord chcete potvrdit). Napliite kom-
pozitom. Podrzte SmartLite® FOCUS® v tesnej blizkosti horného otvoru a vytvrdte.

Pokial se vytvrdi i materidl v dolnom otvore (tj. neda sa zoskriabat plastovou Spacht-

fou), zodpoveda hibka vytvrdzovania podia ISO 4049:2009 polovici zvoleného stup-

fa vysky. Ak je test ieCure Uspésny, je lampa SmartLite® FOCUS® pripravena na
pouzitie.

Pokial je svetelny vystup pri merani nizsi nez porovnavacia intenzita a zlyhal i pri

teste i*Cure, lampu SmartLite® FOCUS® dalej nepouzivajte.

-

IS

o

o

Batéria (2

Batéria je vybavena technoldgiou slabého samo-vybijania, ¢o vedie k dlhej Zivotnosti.
Batéria je pri zakupeni vopred nabitd a pripravend na pouzitie. Dobitie batérie pred
prvym pouzitim méze zlepsit podiato&nu dizku prevadzkyschopnosti, nie je ale nutné.
Ak blika kontrolka batérie zeleno B, batéria sa dobija. Po Uplnom dobiti bude
kontrolka batérie trvalo svietit zeleno. Batéria potrebuje na uplné dobitie zhruba
3 hodiny. SmartLite® FOCUS® mé technoldgiu chytrého dobijania. V zavislosti na
stave batérie si SmartLite® FOCUS® automaticky vyberie medzi rezimom automa-
tického rychleho dobijania (zelena kontrolka blika rychlo) a Standardnym rezimom
dobijania (zelena kontrolka blika).

Rezim automatického rychleho dobijania SmartLite® FOCUS® umozriuje po 10 mi-
nutach dobijania minimalne 5 minat prevadzky.

Ked' kontrolka batérie blika Zlto (rychlo) EED , potrebuje batéria dobit. Pri prvom
vyskyte ostdva este priblizne 1 minuta vytvrdzovania pre dokoncenie oSetrenia.
V tomto Case nie je znizeny vykon svetelného Ziarenia. Po uplynuti tohoto ¢asu sa
zariadenie automaticky vypne a kontrolka batérie zostane trvalo svietit zlto, o ozna-
Cuje nutnost dobitia.

Ak je nutna vymena batérii ) , otvorte kryt na batérie jemnym vioZenim skrutko-
vaca do otvoru na spodnej strane nasadca a batériu vytlacte von. znazornené na
a . Nepouzivajte skrutkovad ako paku, aby ste neposko-
dili rukovét SmartLite® FOCUS®.
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6

6.1

6.2

6.3

Informacie pre doobjednanie, technické tdaje, podmienky zaruky

PrisluSenstvo

Prislusenstvo Objednacie éislo

SmartLite® FOCUS® batéria 644.50.021
SmartLite® Sleeves (navleky) & 644.50.030
SmartLite® FOCUS® Shields (stity) @ 644.50.040
SmartLite® FOCUS® napajaci konektor vratane adaptérov 8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® dopliiujlce balenie (polymeraéna lampa a batéria) B8  644.50.060
SmartLite® FOCUS® nabijatka D 644.50.070
isCure 644.40.054

Sériové Cislo

Nésadec a batéria maju rézne sériové Cisla. Sériové Cislo nasadca najdete po vytia-
hnuti.

batérii vo vnutri ndsadca. Sériové Cislo batérii je umistnené na ich obale.

Sériové Cislo M by malo byt uvadzané pri akejkolvek koreSpondencii vyzaduijlcej
identifikaciu produktu.

Tvar sériového ¢isla na nabijacke SmartLite®: SLXX XXXXX
Tvar sériového ¢isla na nasadci SmartLite® FOCUS®: SFXX XXXXX
Tvar sériového cisla na batéridch SmartLite® FOCUS®: SFBXX  Xxxxxx

Specifikacia a trieda zariadenia

Poznamka k zivotnému prostrediu

154 9

Likvidacia zariadenia batérii:

Toto zariadenie je vybavené nikel-hybridovymi batériami. Zariadenie a
batérie sa nesmu likvidovat v ramci komunélneho odpadu. Z dévodu
ochrany zivotného prostredia, prosime, zlikvidujte zariadenie a batérie
v stlade s miestnymi smernicami a vyhlaskami pre ochranu zivotného
prostredia.

AC pripojenie napajacieho zdroja:

100 V...240 V/ ~ 50...60 Hz

Prikon:

Trieda zariadenia:

Postupujte podla ndvodu na pouzitie:
Ochrana proti vniknutiu tekutin:

Prevadzka:

Skladovanie:

Preprava:

Maximéine 14 W
Zariadenie triedy Il [OJ]
IPX4

Okolita teplota: Medzi 0 °C a +30 °C
Relativna vihkost: Medzi 20% a 90%

Okolita teplota: Medzi -10 °C a +35 °C

Okolita teplota: Medzi -10 °C a +50 °C
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Vykon batérii:

Ochrana batérie proti prepatiu:
Svetlo emitujuca diéda:
Priemerna intenzita svetla:

Maximalny vykon vinovej dizky:

Rozmery nasadca k jednotke:

Hmotnost jednotky:

e Technoldgia nizkeho samo-vybijania vedie
k dlhodobej prevadzkyschopnosti.

e Batéria je pri zakupeni vopred nabité a pripra-
vena k prevadzke.

o Dizka dobijania batérii: zhruba 3 hodiny.

e Automaticky rezim rychleho dobijania: Umoz-
fuje po 10 mindtach dobijania minimalne
5 minut prevadzky.

Resetovatelna poistka
3 W LED
Zhruba 1000 mW/cm? (CureRite™)

Medzi 460 nm a 490 nm
(Maximalna intenzita okolo 475 nm)

Dizka: 240 mm
Sirka: 31 mm

Nésadec s batériami: 90 gramov
Nabijacka s napdjacim konektorom: 200 gramov

V sulade s nasledujtiicimi normami/smernicami:

93/42/EEC Smernica Rady 93/42/EEC o zdravotnickych prostriedkoch z 14. juna
1993 upravena smernicou 2007/47/EC, dodatok1
2002/95/EC Obmedzenie pouzitia nebezpecnych latok u elektrickych a elektronic-

kych zariadeni

IEC 60601-1 2005 - Zdravotnicke elektrické pristroje (Obecné poziadavky na zéklad-
nu bezpecnost a nutnu funkénost)

IEC 60601-1-2 2005 - Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1-2: Véeobecné pozia-
davky na zékladnu bezpec¢nost a nutnd funkénost — Skupinova norma:
Elektromagnetickd kompatibilita - Poziadavky a skusky

ISO 10650-2 2007 - Stomatolégia — Napajané aktivétory polymerécie — Cast 2: Svet-
lo emitujuce diédové (LED) lampy

EN 62471 2008 - Foto-biologicka bezpecnost [amp a systémov lamp

IEC 62471 2006 - Foto-biologicka bezpecnost ldmp a systémov lamp

Polymeracna lampa SmartLite® FOCUS® je v stlade s normami:

UL 60601-1
s CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Podmienky zaruky
DENTSPLY poskytuje 2 roénu zaruku na vSetky prvky SmartLite® FOCUS® okrem ba-
térie. Na batériu sa vztahuje zaruka 1 rok. Zaruéné doba zacina datumom zaklpenia.
V zarucnej dobe sa DENTSPLY zavazuje na zaklade viastného uvézenia bezplatne od-
stranit zavady na zariadeni vzniknuté v dosledku vady materidlu alebo chybného spra-
covania, a to bud' formou opravy alebo vymenou dielov, ¢i vymenou celého zariadenia.

Této zéaruka sa nevztahuje na: skody vyplyvajlice z nespravneho pouzitia (prevadz-
ka pri nespravnom prude/napéti, v Spatnom napajacom zdroji, rozbitie, Cistenie inymi
nez doporuc¢enymi postupmi), normalne opotrebenie a vady, ktoré maju zanedbatelny
vplyv na hodnotu alebo prevadzku zariadenia.

Tato zaruka zanikd v pripade oprav prevadzanych neautorizovanymi osobami.

Této zaruka sa vztahuje na vSetky krajiny, do ktorych DENTSPLY alebo autorizovany
distributor toto zariadenie dodava a v ktorych nie st platné dovozné obmedzenia alebo
prévne predpisy, ktoré by komplikovali alebo branili sluzbam poskytovanym v ramci
zaruky.

Sluzby poskytované v ramci zaruky nemaju vplyv na datum expiracie zaruky. Zaruka
na diely alebo celé zariadienie, ktoré bolo vymenené konéi s datumom vyprsiania po-
vodnej zarucnej doby.

V pripade reklamécie tohoto zariadenia, vratte kompletné zariadenie (nabijaciu jednot-
ku a LED polymeraénu lampu) spolu s faktirou svojmu predajcovi alebo ho zaslite do
najblizsieho servisného strediska DENTSPLY.

Vsetky iné pri¢iny poskodenia a z nich vyplyvajlce néroky na zaruku su vylicené na
zéklade vasej vlastnej pravnej zodpovednosti.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Haszndlati utasitas Magyar

Kompakt, toll alaku LED polimerizaciés lampa

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.
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1 Termékleiras

A SmartLite® FOCUS® polimerizacios lampa vezeték nélkdili, toll alakd LED polimeri-
z&cids késziilék fogorvosi haszndlatra, amely fogaszati rendelében vagy fogtechnikai
laboratériumban térténhet.

A SmartLite® FOCUS® polimerizacios lampat a kdvetkezdk jellemzik:

¢ Kis méret, és konny, ergonémikus design.

Kompakt, vezeték nélkili kialakitas kényelmes felhasznalhatésaggal és cserélhetd
akkumulatorral.

Intelligens akummulétor t6lté mechanizmus virtudlisan allandé fénykibocsatasi
lehet6séggel.

Egyénileg bedllithaté LED vég, 330°-kal elfordithatd.

A LED vég kialakitasa kit(ing intraorélis hozzaférést biztosit.

A polimerizalt terllet (optikailag hatékony keresztmetszet) minimum 7,5 mm atmé-
réja.

Akér 20 méasodperces megvilagitasi idé aktivalasonként, 10 masodpercenkénti
hallhatd jelzéssel.

Fejlett hékezeld rendszer szabalyozza a LED vég hémérsékletét.
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1.1 SmartLite® FOCUS® polimerizaciés lampa BB - beiizemelés

1.1.1 ON/OFF gomb EED
Megkezdi vagy ledllitja a 20 masodperces megvildgitasi ciklust.

1.1.2 Akkumulator jelz6fény

* Folyamatosan zéld B3 (csak akkor vilagit, ha a SmartLite® FOCUS® polimeri-
zé&ciés lampa kézidarabja a téltére van helyezve @ ): A SmartLite® FOCUS® poli-
merizacios lampa teljesen fel van toltve.
Villogé zdld EED (csak akkor vildgit, ha a SmartLite® FOCUS® polimerizacids
lampa kézidarabja a téltére van helyezve @ ): A SmartLite® FOCUS® polimerizé-
cios lampa standard toltési Gzemmaodban van.
Gyorsan villogé zéld EED (csak akkor vilagit, ha a SmartLite® FOCUS® polimeri-
zé4ciés lampa kézidarabja a téltére van helyezve @D ): A SmartLite® FOCUS® poli-
merizacios lampa automatikus gyorstoltési izemmaddban van.
Villogé sarga EFED : A SmartLite® FOCUS® majdnem lemerilt és tdltésre szorul.
Elsé megjelenéstdl kb 1 perc vilagitasi id6 maradt.
Folyamatosan sarga EED : A SmartLite® FOCUS® polimerizéciés lampa teljesen
lemerdilt (nincs tdbb polimerizacioés idé hatra) és ujra kell tolteni.

1.1.3 Hallhaté jelzések

Egy blip: A polimerizacios ciklus elején, 10 masodperces vilagitasi id6 utan villogd
kék LEDdel egyditt, és ha a SmartLite® FOCUS® polimerizéaciés lampa teljesen feltol-
t6dott.

Két blip: 20 masodperces vilagitasi szakasz utan. 20 masodperc leteltével a lam-
pa automatikusan kialszik.

7 masodpercenként ismétlédé rovid blip villogé sarga fénnyel egyiitt: Csak
akkor kévetkezik be, ha lekapcsoljuk a készlléket. Korllbelll 1 perc miikodési id6é
maradt az elsé megjelenéstdl. A késztiléket Ujra kell tolteni.

Egy hosszu blip allandé sarga akkumulator fénnyel egyutt: Csak akkor kévet-
kezik be, ha lekapcsoljuk a késziiléket. A készlilék teljesen lemerllt és Ujra kell
tolteni.

1.2 Indikaciok
® 460 - 490 nm hullamhosszu fényre koté fogaszati anyagok fotopolimerizacidja.

1.3 Kontraindikaciok
¢ Haszndlat fotobioldgiai reakcidkra hajlamos paciensek esetén (Urticaria solarisban
vagy erythropoetikus protoporphyridban szenvedd paciensek esetén) vagy azoknal,
akik fotoszenzitizalé hatasu gyogyszeres kezelés alatt allnak.
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2 Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kovetkez6 dltalanos biztonsagi tudnivalokat és a hasznélati utasi-
tas mas részében taldlhatd specidlis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi riasztas.

e Ez egy biztonsagi jelzés, mely figyelmeztet a potencidlis személyi
sériilés veszélyének fennallasasra.

e Kovessen minden biztonsdgi elSirast a jelzés utan, hogy a lehetséges
sérulést elkerdlje.

2.1 Figyelmeztetések
Soha ne médositsa a SmartLite® FOCUS® t vagy barmely alkatrészét. Minden médo-
sitds befolyasolhatja a biztonsagot és a hatékonysagot.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® kézidarab &N

Mindig gy6z6djén meg réla, hogy a SmartLite® FOCUS® E pajzs biztonsagosan
régzil a SmartLite® FOCUS®-hoz, nehogy véletlenlil lenyelje a paciens (6vatosan
nyomja a SmartLite® FOCUS® pajzsot a megfeleld helyzetbe, részletekért Id. a
)

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a SmartLite® FOCUS® pajzs nem takarja el a fény-
kibocsaté nyilast (id. a ésa abrakat).

Ne proébadlja eltavolitani a LED véget a kézidarabrol, mivel véglegesen dssze van-
nak illesztve.

A LED vég 330°-ban forgathatd. Ne kisérelje meg teljesen korbeforditani a LED
véget.

Ne haszndlja az eszkozt a szovetek elkampo6zaséhoz, mivel ez rongélhatja a LED
vég és a kézidarab kapcsolodasat.

Ne haszndljon sériilt eszkozt, pl. ha a LED vég lveg fedele karcolddott, torott,
vagy hianyzik.

A SmartLite® FOCUS® pajzs idével elhaszndlddik. Az elhasznalt pajzsot cserélje
le a csomagban talalhato tartalékra, illetve utantdltéként is kaphaté (Id még a [6.1
Tartozékok]).

Csak hivatalos szervizben javithaté a kézidarab vagy az akkumulator.

2.1.2 Tolts ED

A toltében alacsony fesziiltség van (12 V DC) Ne nyissa fel a toIt6t, ha a halézat-
ba csatlakoztatta. Csak szaraz kérnyezetben hasznélja. Ne haszndlja, ha nedves
a tolts. Kertlje el a toltdn bellli csatlakozd végzédések rovidre zarddasat. Csak
hivatalos szervizben javithaté a tolté.

Ne hasznéljon a t6ltén megadott tartomanytdl eltéré fesziltséget.

Figyelem: El6szdr a hélézati csatlakozét @ tévolitsa el az aramforrasbél, majd
ezutan tavolitsa el a csatlakozét a toltébol.

Mindig gyéz&djon meg rdla, hogy a tolté tavol helyezkedik el a fogaszati egység-
készuléktdl, és csak tiszta/fertStlenitett kesztylivel érintsék meg, hogy ne fert6-
z6djon vizpermettel vagy testnedvekkel.

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a kézidarab teljesen tiszta, miel6tt a toltébe
helyezi.
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2.1.3 Akkumulator 9

Ovja meg az akkumlatort a révidzarlattol a haszndlat és a tarolas alatt.

2.2 El6vigyazatossag
Ezen termék kizardlag a Haszdlati Utasités szerint leirt specidlis médon hasznéalhaté.
Ezen termék Haszndlati Utasitastdl valé barmilyen eltéré hasznélata kizardlag a fel-
hasznal6 felel6sségét terheli.
Akinek az anamnézisében retinopatia szerepel, egyeztessen szemorvosaval a ké-
szllék mikodtetése el6tt. A SmartLite® FOCUS® polimerizacios lampat kiemelt
Svatossaggal hasznalja és tegyen eleget minden biztonsagi el6irasnak (beleértve
a megfeleld fénysz(iré védészemiiveg viselését).
Aki szlirkehalyog mitéten esett at, az kiiléndsen fényérzékeny lehet, és el kell tana-
csolni a SmartLite® FOCUS® polimerizacios lampaval vald kezeléstél, hacsak nem
tesz biztonsdagi intézkedéseket, igymint a megfeleld fénysziiré védészemiveg vise-
lése.
Ne haszndljon olyan SmartLite® FOCUS® polimerizacids lampat, ami nem telje-
sen tiszta. Védje a SmartLite® FOCUS® polimerizaciés lampat a kontaminaciotol
az egyszerhasznalatos SmartLite® huzattal. A SmartLite® huzatok csak egyszer
hasznélhatéak. Dobja el hasznalat utan. Ne hasznalja Ujra mas paciensen, hogy
megel6zze a keresztfertzést.
Az elektromos orvosi eszkézokre vonatkozé specifikus 6vintézkedéseket kell be-
tartani . Ne hasznaljon mobiltelefont vagy mas hordozhaté kommunikaciés esz-
kozt, mert az zavarhatja a SmartLite® FOCUS® polimerizacids lampa miikodését.
Sose irdnyitsa a fényt kdzvetlenll védtelen lagyszévetekre, mert ez sériilést vagy
irritacidt okozhat. Ne iranyitsa a fényt szembe. A fogfellletrél visszaverédé fény is
karosithatja a szemet. Haszndlja a készllékhez tartozd SmartLite® FOCUS® paj-
zsot vagy biztonsagi fényvédé szemiiveget?.
Korlatozza a fény behatésat a kezelt teriiletre.
Minden fogéaszati polimerizacids készllék bizonyos héfejlédést okoz. Ha sokaig
mukodtetjiik pulpakozeli terlileten vagy lagyszoveteken, akkor ez bizonyos karo-
sodast eredményezhet. Egyszerre maximum 20 masodpercig vilagitson meg egy
bizonyos fogfelliletet. Ha sziikséges, véltakozd 20 masodperces intervallumokban
polimerizéljon.
A haszndlati utasitasban emlitettektdl eltéré tartozékok hasznalata megemelkedett
fénykibocsatéssal, vagy a SmartLite® FOCUS® és komponenseinek csokkent el-
lenalloképességével jarhat.
Ne haszndlja més eszkdzokhdz csatlakoztatva. Ha ez mégis sziikséges, tartsa
szigoru megfigyelés alatt a SmartLite® FOCUS®-t és a komponenseit a normalis
miikédés érdekében.

1 Technikai részletekkel (vagy elektromagneses sugdrzéssal) kapcsolatban bévebb informécié a kovet-
kezd honlapon taldlhaté: www.dentsply.eu — chapter: IFU/MSDS.
2 A SmartLite® FOCUS® az EN 62471 beosztas szerinti 2. kockazati csoportba sorolhaté.
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3

3.1

3.2

Hasznalat Iépésrél-lépésre

Uzembe helyezés és téltés (ITEED és EEEED )
. Tavolitsa el a téItérdl az aljzati panelt EED gy hogy a hatsé végét emeli fel (
).

. Csatlakoztassa a jack dugét ZED a tolts aljaba EF) (d EEETED).

3. Zarja az ajzati panelt (Id EEEEEED ) és dugja be a hélézatba a csatlakozét 9 .

4. Gy6z6djon meg réla, hogy a haldzati csatlakozé mindig elérheté legyen az esetleges

veszélyhelyzetben valé dramtalanitas miatt.

Helyezze be az akkumulatort 8 a SmartLite® FOCUS® kézidarabba &N

(id és )

A SmartLite® FOCUS® akkumuator el6toltott, igy hasznalatra kész azonnal a vasar-

last kdvetSen.

6. Az akkumuldtor Ujratoltéséhez heyezziik be a kézidarabot EW ia toltébe ED (Id
a [EFETEN). A jelz6fény zolden fog villogni, mutatva, hogy az akkumulator téltédik.

-

d

N

o

A SmartLite® FOCUS® automatikus gyorstolté tizemmddija lehetévé teszi a minimum
5 perces mikodtetést 10 perc toltést kdvetden.

Miikodtetés

. Védje a LED véget a kontaminaciétél az egyszerhaszndlatos SmartLite® huzattal (|
a THEY).

. Haszndlja a SmartLite® FOCUS® pajzsot, ami a csomagoldsban taldlhaté a Smart-
Lite® huzattal kombindlva, vagy haszndlja a megfelel6 fényvédé szemiiveget (Id
[EETEES ) Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a SmartLite® FOCUS® pajzs biz-
tonsagosan rogzil a SmartLite® FOCUS®-hoz, nehogy véletlenil lenyelje a pa-
ciens (dvatosan nyomja a SmartlLite® FOCUS® pajzsot a megfeleld helyzetbe)
Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a SmartLite® FOCUS® pajzs pontosan a he-
lyén van a SmartLite® FOCUS®-on és nem takarja el a fénykibocsaté nyilast (Id. a
és a CZETIED).

. Allitsa be a LED véget: a LED vég 330°-kal elfordithato, ezaltal egyénileg beallithatd

a megvilagitas pozicidja. A LED véget olyan szogbe kell bedllitani, ami lehetévé teszi

a helyredllitds optimalis kotését. A LED végnek a lehet6 legkozelebb kell keriilnie

a helyreallitashoz.

Polimerizacié: Réviden nyomja meg az ON/OFF gombot [1.1.1 ON/OFF gomb].

A hallhato jelzések az [1.1.3 Hallhat jelzések] pontban vannak részletezve.

5. Ha le szeretné dllitani a polimerizaciés lampat a 20 masodperces ciklus lejarta

elétt, barmikor nyomja meg az ON/OFF gombot. Ha olyan anyagot vilagit meg, ami

a kotéshez 20 masodpercnél hosszabb id6t igényel, ismételje meg az aktivalast

az ON/OFF gomb megnyomasaval a 20 masodperces ciklus lejarta utan (Id [2.2

El6vigyazatossag]).

Bizonyos DENTSPLY anyagok megvildgitasi ideje a mellékelt polimerizacios utmu-

tatéban van felsorolva. Ha mas terméket hasznal, olvassa el az adott termék hasz-

nélati utasitasat.

-

d

N
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4

4.1

4.2

Higiénia

SmartLite® huzat

A SmartLite® huzat (id EEETEE ) hasznalata kételez6 dvintézkedés a keresztfertd-
zések ellen, de nem helyettesiti a SmartLite® FOCUS® polimerizaciés lampa tisztita-
sat és fertStlenitését.

1. Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a SmartLite® huzatot (id EFEIEN ) .

Keresztfert6zés.

Fert6zés.
1. A SmartLite® huzat egyszerhasznalatos. Ne haszndlja Ujra, hogy

elkertlje a keresztfertézést.
2. A helyi hulladékkezelési el6irasoknak megfeleléen dobja el.

SmartLite® FOCUS® kézidarab &

Elektromos zarlat vagy élyes meghibasoda

Sériilés.
A 1. Ovja meg a kézidarabot a folyadék bearamlastdl a tisztitas és a

fertétlenités folyaman.
2 Ne probalja eltavolitani a LED véget a kézidarabrol, mivel véglegesen
ossze vannak illesztve.

Keresztfert6zés.

Fert6zés.
1. Mindig gy6éz6djon meg réla, hogy a kézidarab teljesen tiszta, miel6tt
behelyezi a téltébe. Helytelen tisztitasi vagy fertétlenités mod.

MEGJEGYZES

Helytelen tisztitasi vagy fertétlenités mod.

A SmartLite® FOCUS® polimerizaciés lampa sériilése.

1. Ne meritse folyadékba.

2. Ne tisztitsa vagy fertétlenitse narancsolaj, aceton vagy hidrogén-peroxid alapt ol-
datok haszndlataval. Ne hasznélja az aldbbi termékeket: Optim 33 TB, CaviCide1.

3. Nem ajanlott az akkumulator kivétele szokasos tisztitas és fertStlenités alkalmaval.

4.2.1 Kézi tisztitas

-

. Kézvetlenil hasznalat utan évatosan tavolitsa el a huzatot az eszkéz kontaminalasa
nélkul s dobja el a helyi el6irasoknak megfeleléen.

. Dobja el a hasznalt keszty(it a helyi el6irasok szerint és fertStlenitse a kezét a megfe-

lelé baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenitd oldattal. Az oldatot a gyartd hasz-

ndlati utasitdsanak megfeleléen hasznélja.

Haszndljon Uj, tiszta vizsgalokeszty(it.

Tisztitsa meg az eszkozt a helyi eléirdsoknak megfeleld tisztitd oldattal az oldat

gyartéjanak hasznalati utasitasa szerint.

Nedves ruhdval tavolitsa el a tisztitdoldat maradvanyait.

Tordlje meg az eszkodzt varrdsmentes egyszerhasznalatos kendével.

Szenteljen kilonos figyelmet az eszkoz varratainak és illeszkedéseinek.

»ow )

No o
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4.2.2 Kézifertétlenités

. Alaposan torolje le a megtisztitott eszkozt [4.2.1 Kézi tisztitas], egyszer hasznalatos,
a helyi rendelkezések szerint jovahagyott alkohol alapt baktericid, virucid, fungicid
hatasu fert6tlenité oldattal megnedvesitett ruhdval, és haszndlja azt a fert6tlenité
gyartéjanak hasznalati utasitasa szerint. Kérjlk, nézze meg [4.2] megjegyzést a hely-
telen tisztitasi vagy fertétlenitési médszerre vonatkozdan.

2. Szenteljen kulonos figyelmet az eszkdz varratainak és illeszkedéseinek.

3. Nedves ruhdval tavolitsa el a fertétlenitéoldat maradvanyait.

4. Tordlie meg az eszkozt varrvasmentes egyszerhaszndlatos kendével.

5. Szenteljen kilonos figyelmet az eszkoz varratainak és illeszkedéseinek.

-

Az eszkdz akar 6000 alkalommal is fert6tlenithetd.

4.3 SmartLite® FOCUS® Pajzs [

MEGJEGYZES

Helytelen tisztitasi vagy fertétlenités mod.

A SmartLite® FOCUS® pajzs kdrosoddsa.

1. Ne tisztitsa vagy fertStlenitse agressziv tisztitészerekkel (pl. narancsolaj vagi
aceton alapu oldatok).

4.3.1 Kézi tisztitas

. Dobja el a vizsgalokeszty(it a helyi el6irasoknak megfeleléen és fertétlenitse a kezét
a megfeleld baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenitd oldattal az oldat gyartéja-
nak haszndlati utasitasa szerint.

. Haszndljon uj, tiszta vizsgélokesztytit.

. Tisztitsa meg az eszkozt a helyi eldirdsoknak megfeleld tisztité oldattal az oldat

gyartéjanak hasznalati utasitasa szerint.

Szenteljen kilonos figyelmet az eszkoz varratainak és illeszkedéseinek.

Tavolitsa el a tisztité oldat maradékait egy vizbe aztatott kendével.

Tordlie meg az eszkodzt varrdsmentes egyszerhasznalatos kendével.

w N —

oo s

4.3.2 Kézifertétlenités

. Alaposan torolje le a megtisztitott eszkozt [4.3.1 Kézi tisztitas] baktericid virucid és
fungicid alkohol alapu fertétlenité oldatba aztatott egyszer hasznélatos kenddvel
a helyi eléirasoknak megfeleléen és az oldat gyartéjanak hasznalati utasitasa sze-
rint.

. Szenteljen kulonds figyelmet az eszkdz varratainak és illeszkedéseinek.

. Tavolitsa el a fertétlenité oldat maradékait vizbe aztatott kenddvel.

. Torolje meg az eszkdzt varrdsmentes egyszerhasznélatos kendével.

-

BN

A SmartLite® FOCUS® pajzs akar 100 alkalommal is fertStlenithetd.

4.3.3 Sterilizalas (opcionalis)
A SmartLite® FOCUS® pajzs autdklavozhato is.
. 134 °C/2 bar értéken a SmartLite® FOCUS® pajzsot 3 perc 30 masodpercig autokla-
vozzuk.

-

A SmartLite® FOCUSP® pajzs akar 60 alkalommal is autoklavozhato.
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5.

-

Karbantartas

FényerGsség monitorozas

. Gy6z6djon meg réla, hogy a LED nyilas tiszta és karcmentes, kilénben a fényerés-
ség csOkkenhet és ez negativ irdnyba befolydsolja az anyag kotését.

. A SmartLite® FOCUS® fényintenzitasat rendszeresen ellendrizni kell a megbizhaté

polimerizacié érdekében a kereskedelemben kaphato fényerésség mérével. Mivel

a méréeszkdzok nagyon kiilonbozéek, a kdvetkezd eljaras ajanlott.

A SmartLite® FOCUS® beszerzésekor mérje meg a fényintenzitast a valasztott méré-

vel, és rogzitse az adatot. Ez a kezdeti mérés referenciaként szolgal, nem feltétlentil

felel meg az aktudlis fényerésségnek.

Bizonyos id6kozonként ellendrizze Ujra a fényerésséget ugyanazzal az eszkdzzel,

amivel a kezdeti referenciamérést végezte, és hasonlitsa 6ssze az értékeket.

5. Ha a mért érték a referenciaérték alad esik, a lampa hatékonysdga igazolhaté az

ieCure hasznalataval. Helyezze az ieCure-t egyenes fellletre egy darab papirra.

Vélassza ki a vizsgalni kivant vastagsagot (a vizsgalt vastagsagnak kétszer akko-

ranak kell lennie, mint a toméanyag maximalisan polimerizalhato rétegvastagsaga)

Toltse fel a hengert kompozittal. Tartsa kozel a SmartLite® FOCUS® t a henger

felsé végéhez, és vilagitsa meg. Ha az anyag a henger fényforrastél tavolabb esé

végén is megkotott (pl. nem kaparhaté egy mlanyag spatuldval), akkor a polime-

rizacios rétegvastagsag az ISO 4049:2009 szerint a vélasztott henger felének felel

meg. Ha az ieCure teszt sikeres, a SmartLite® FOCUS® hasznalatra kész.

Ha a mért fényerésség a referenciaérték alatt van, és az ieCure teszt sem sikerdlt, ne

hasznélja a SmartLite® FOCUS® t.

-

N

@
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5.2 Akkumulator

¢ Az akkumulator alacsony énlemerit6 technoldgiaval miikoédik, ez hosszi mikodési
id6t eredményez.
e Az akkumuldtor el6toltott, és vasdrlast kovetéen azonnal hasznalhatd. Az elsé
haszndlat el6tti toltés megndvelheti a kezdeti miikodési id6t, de nem kotelezd.
Ha a jelzéfény zélden villog EFD , az akkumulator tdltédik. Ha teljesen befejez6-
dott a toltés, a jelzéfény allandd zolddel vilagit. Az akkumulator kortlbelll 3 éra
alatt toltédik fel teljesen. A SmartLite® FOCUS® nak okos Ujratoltési technoldgidja
van. Az akkumulator allapotatdl fliggéen automatikusan valaszt az automatikus
gyorstoltés tzemmod (gyorsan villogé zold fény) és a standard téltés tizemmadd
(villog6 zold fény) kozott.
SmartLite® FOCUS® automatikus gyorstoltés izemmaéd minimum 5 perces m(iko-
dési id6t tesz lehet6vé 10 percnyi toltés utan.
Ha a jelz6fény sérgan villog (gyorsan) EED , az akkumulatort jra kell tlteni. K&-
rulbeltl 1 perc vilagitasi idé6 maradt az els6 megjelenéstdl a kezelés befejezésére.
Ez alatt az id6 alatt a fényerésség nem csokken. Ezutan az eszkdz automatikusan
kikapcsol és a jelz6fény dllandd sargan vilagit a toltés sziikségességét jelezve.
Ha az akkumulatort 3 cseréini kell, akkor évatosan oldja ki egy csavarhtzéval
a kézidarab aljan, és nyomija ki az akkumulatort. A csavarhtizé csak az akkumulator
meglazitdsdhoz sziikséges. Kérjik, haszndlja az ujjait az akkumulator teljes elta-
volitasahoz a és lathatd médon. Ne hasznalja a csavarhtizot
emeldként, a SmartLite® FOCUS® kézidarab karosodasanak elkeriilése végett.
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6 Rendelési informacio, technikai adatok, garancia feltételek

6.1 Tartozékok

Tartozék cikkszam
SmartLite® FOCUS® akkumulator 3 644.50.021
SmartLite® huzat EB 644.50.030
SmartLite® FOCUS® pajzs £ 644.50.040
SmartLite® FOCUS® haldzati csatlakozé adapterekkel 3 644.50.050
SmartLite® FOCUS® utantélté (polimerizacids lampa és akkumulator) &8 644.50.060
SmartLite® FOCUS® to1t6 ED 644.50.070
isCure 644.40.054

6.2 Gyartasi szam
A kézidarabnak és az akkumulatornak kilénb6zé gyartasi szama van. A kézidarab
gyartasi szama a kézidarab belsejében lathatd, ha az akkumulatort eltavolitottak. Az
akkumulator gyartasi szdma az akkumulatoron taldlhaté.
Minden olyan esetben a gyartasi szamra [N kell hivatkozni, amely a termék azono-
sitasat kivanja.

SmartLite® tolté gyartasi szam formatum: SLXX XXXXX
SmartLite® FOCUS® kézidarab gyartasi szam formatum: SFXX XXXXX
SmartLite® FOCUS® akkumulator gyartasi szam formatum: SFBXX  XXXXX

6.3 Specifikacio és késziilék osztaly

Koérnyezetvédelmi megjegyzés

@ Az eszko6z és az akkumulator hulladékkezelése:

Az eszkdz nikkel fém hibrid akkumulatorral miikodik. Az eszkéz és az ak-
kumulator nem helyezhet6ek a haztartasi hulladékba. Kornyezetvédelmi
okokbdl kérjik hogy az eszkdzt és az akkumulatort a helyi kdrnyezetvédelmi

— eléirasoknak megfeleléen kezelje.

Halozati csatlakozo: 100V...240 V/ ~ 50...60 Hz

Bemeneti teljesitmény: Maximum 14 W

Késziilék osztaly: Il osztaly késztilék [OJ]

Kovesse a haszndlati utasitast: @

Bedzasvédelem: IPX4

MUikodtetés: Kornyezeti hémérséklet: 0 °C és +30 °C kozott

Relativ paratartalom: 20% és 90% kozott
Tarolas: Kornyezeti hémérséklet: -10 °C és +35 °C kozott

Szallitas: Koérnyezeti hémérséklet: -10 °C és +50 °C kozott
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Akkumulator teljesitmény: e Az akkumulator alacsony 6nlemerité techno-

l6gidval miikodik, ez hosszt miikodési id6t
eredményez.

* Az akkumulator el6toltott, és vasarlast kovets-
en azonnal hasznalhato.

o Ujratoltési id6: Korlbelil 3 6ra.

e Az automatikus gyorstéltés tzemmadd mini-
mum 5 perces mikodési id6t tesz lehetévé
10 percnyi toltés utan.

Akkumulator tulfesziltség védelem: Visszakapcsolhaté biztositék
Fény emittalo didda: 3 W LED
Atlagos fény intenzitas: Korilbelll 1000 mW/cm? (CureRite™)

Kimeneti cslics hulldmhossz tartoméanya:

Kézidarab méretel:

Az egység sulya:

460 nm és 490 nm kozott
(fényintenzitds maximum 475 nm kordl)

Hosszuséag: 240 mm
Szélesség: 31 mm

Kézidarab akkumulatorral: 90 gramm
Tolté haldzati csatlakozoéval: 200 gramm

Megfelel a kovetkezd direktivaknak/standardoknak:

93/42/EEC

2002/95/EC

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

I1SO 10650-2

EN 62471
IEC 62471

1993 junius 14-i orvosi eszkozokre vonatkozé direktiva 2007/47/ECvel
kiegészitve, 1. fliggelék

Veszélyes anyagoknak elektromos készllékekben valé hasznélatara
vonatkozé eléiras

2005 orvosi elektromos eszkdzok (ltalanos eldirdsok az alapvetd biz-
tonsagra és a sziikséges teljesitményre vonatkozéan)

2005 orvosi elektromos eszkdzok 1-2. rész Altalanos eléirasok a biz-
tonséagra és a teljesitményre vonatkozéan, parhuzamos standard: elek-
tromégneses kompatibilitds kdvetelmények és tesztek

2007 Fogaszat - polimerizaciot aktivald eszk6zok — 2. rész fényt emit-
talo didda (LED) lampak

2008 - Lampak és lamparendszerek fotdbioldgiai biztonsaga

2006 — Lampak és lamparendszerek fotdbioldgiai biztonsaga

A SmartLite® FOCUS® polimerizacios lampa megfelel a kdvetkezéknek:

s CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604

UL 60601-1
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6.4 Garancia feltételek
DENTSPLY 2 éves garanciat vallal a készllék minden tartozékara az akkumulatort ki-
véve. Az akkumulatorra 1 éves garancia érvényes. A garancia idGtartama a vasarlas
idépontjatdl 1ép érvénybe. Ezen idészak alatt a DENTSPLY téritésmentesen megjavit
minden meghibasodast, ami a gyartds vagy az alapanyag elégtelenségébdl adddik.
Legyen sz6 az alkatrészek javitasardl vagy cseréjérdl, vagy akar a teljes készllék uvjra
valé cseréjérdl.

Nem tartozik a garancia hatdlya ala a nem megfelelé haszndlatbdl eredé karosodas
(nem megfeleld fesziltségen vald mikodtetés, torés, az ajanlastdl eltéré anyagokkal
valé tisztitas).

A garancia érvényét veszti, ha olyan személy végez javitast a készlléken, aki nem
rendelkezik megfeleld jogosultsagokkal.

Ez a garancia minden orszéagra érvényes, ahol a készlléket a DENTSPLY vagy a meg-
bizott kereskeddje forgalmazza, és ahol a helyi importkorlatozasok vagy eléirdsok nem
akadalyozzék a garancia keretei kozott torténd javitast.

A garancia ideje alatt torténd javitdsok nem hosszabbitjak meg az eredeti garanciaidét.
A cserekészlilékre sz6l6 garancia akkor jar le, amikor az eredetileg vasarolt késziilék
garancidja lejar.

Panasz esetén juttassa vissza a teljes késztiléket (beleértve a toltét és a LED végzo-
dést is) a szamlaval egyitt a kereskedéhoz vagy kildje el a legkdzelebbi DENTSPLY
Service Centerbe.

Minden egyéb panasz ki van zarva a garancia hatdlya aldl, kivéve ha a cég torvény altal
eléirt feleléssége all fenn.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Kullanim Talimatlar Tirkce

Kompakt Kalem Tipi, LED Isik Cihazi

UYARI: Yalniz dishekimligi uygulamalari igindir.

igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 167
2 Givenlik notlan 169
3 Uygulama adimlar 171
4 Hijyen 172
5 Bakim 174
6 Yeniden siparis verme bilgisi, teknik data, garanti terimleri .......ccceeuviriiniiernnnn 175
1 Oriin tanimi

SmartLite® FOCUS® isik cihazi, dis hekimi muayenehaneleri veya dis laboratuvarlarin-
da egitimli dis uzmanlari tarafindan kullanim igin tasarlanmis kablosuz kalem tipi, LED
1sikll polimerizasyon cihazidir.

SmartLite® FOCUS® isik cihazinin 6zellikleri sunlardir:

Kiguk boyutlu ve hafif ergonomik tasarim.

Rahat kullanim &zellikleri ve degistirilebilir pil takimi ile kompakt kablosuz tasarim.
Neredeyse sabit isikla ¢galisma durumu ile akill pil sarj mekanizmasi.

Ayri olarak ayarlanabilen 330° dénebilen LED bashgi°.

Agiz icine mikemmel erisim saglayan LED ucu tasarimi.

En az 7,5 mm capinda polimerizasyon alani (optik etkin kesitsel alan).

10 saniyede bir sesli uyari sinyal ile birlikte, her aktivasyon basina 20 saniyeye kadar
sertlestirme suresi.

Gelismi isi yonetim sistemi LED ucunun sicakligini sinirlar.
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1.1 SmartLite® FOCUS® isik cihazi ) - Kisaca kullanim

1.1.1 On/Off (agma/kapama) diigmesi EED
20 saniyelik sertlestirme dénglsinil baslatir veya keser.

1.1.2 Pilisig

* Siirekli yesil B (yalnizca SmartLite® FOCUS® isik cihazi el aleti sarj tablasina
takildiginda gésterilir @8 ): SmartLite® FOCUS® isik cihazi tam olarak sarj edildi.
Yanip sénen yesil EE3 (yalnizca SmartLite® FOCUS® isik cihazi el aleti sarj tabla-
sina takildiginda gosterilir 0 ): SmartLite® FOCUS® isik cihazi Standard Sarj Mo-
dundadir.
Hizh yanip sénen yesil B (yalnizca SmartLite® FOCUS® isik cihazi el aleti sarj
tablasina takildiginda gésterilir B ): SmartLite® FOCUS® isik cihazi Otomatik Hizli
Sarj Modundadir.
Yanip sénen sari B : SmartLite® FOCUS® neredeyse bosalmis ve sarj ihtiyaci
vardir. ik gériildiigiinde, yaklasik 1 dakikalik sertlestirme stiresi kalmistir.
Siirekli san B : SmartLite® FOCUS® isik cihazi tamamen bosalmistir (kalan sert-
lestirme suresi yoktur) ve sarj edilmesi gerekir.

1.1.3 Sesli sinyaller

Bir bip: Sertlestirme déngusunin baslangicinda, 10 saniye sertlestirme stiresi son-
rasinda yanip sénen mavi LED ile birlikte, ve SmartLite® FOCUS® sertlestirme isigi
tamamen sarj oldugunda.

iki bip sesi: 20 saniye ardisik sertlestirme stiresinden sonra. 20 saniye sonra Isik
cihazi otomatik olarak séner.

Yanip sonen sari pil 1sidi ile birlikte her 7 saniyede bir tekrarh kisa bip sesi: Yal-
nizca cihaz kapatildiginda olusur. ilk gértldiigiinde yaklasik 1 dakikalik islem stiresi
kalmistir. Cihazin sarj edilmesi gerekir.

Sirekli yanan san pil 1s1g1 ile birlikte uzun bir bip: Yalnizca cihaz kapatildiginda
olusur. Cihaz tam olarak bosalmistir ve sarj edilmesi gerekir.

1.2 Endikasyonlari
* 460-490 nm dalga boyunda sertlesen dental materyallerin 1sik ile sertlestiriimesin-
de.

1.3 Kontraendikasyonlan
¢ Fotobiyolojik reaksiyonlara duyarli hastalarda kullanim (solar Urtiker ya da eritropo-
ietik protoporphyrie’si olan hastalar dahil) ya da 1siga duyarli ilaglarla tedavi goéren
hastalarda kullanmayiniz.
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2 Glvenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlar'nin diger bolimlerinde yer alan genel ve 6zel glivenlik notlarina
bagl kaldiginizdan emin olun.

Giivenlik uyari sembolii.

¢ Bu sembol, glvenlik uyari sembollidiir. Sizi, olasi kisisel yaralanma
risklerine karsi uyarmak igin kullanilir.
¢ Olas! yaralanmalardan kaginmak i¢in bu sembolii izleyen butin
glvenlik mesajlarina uyunuz.

2.1 Uyarilar
Hicbir zaman SmartLite® FOCUS®'u veya herhangi bir ekipmanini modifiye etmeyin.
Herhangi bir degisiklik gtivenligi veya etkinligi tehlikeye atabilir.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® El Aleti ED

Kazara aspirasyonu engellemek igin her zaman SmartLite® FOCUS® koruma kal-

kanlarinin @@ SmartLite® FOCUS®a iyice oturtulduguna emin olun (SmartLite®

FOCUS® koruma kalkanini sikica dogru pozisyonda bastirarak yerlestiriniz; ayrin-

tilar igin bkz. WEZEEEREEN ).

Isik acgikginin SmartLite® FOCUS® Kalkanlariyla 6rttilmemesine dikkat edin (bkz.
ve .

Kalici olarak bagli olduklarindan LED bashgini el aletinden ¢ikarmaya galismayin.

LED ucu 330° dénebilmektedir. LED ucunu tam olarak déndirmeye galismayin.

LED bashg ile el aleti arasindaki baglantiya zarar verebileceginden, cihazi doku

ekartorl olarak kullanmayin.

Hasar gérmus cihazi kullanmayin, érn; digerlerinin yani sira LED basliginin cam ka-

pagdi cizilmis,kirlimis veya kayipsa.

SmartLite® FOCUS® Kalkanlari zamanla asinir. Yetersiz kalkani pakette bulunan veya

takviye olarak saglanabilen yedek kalkanlarla degistirin (ayrica bkz. [6.1 Aksesuar-

lar]).

El aletini veya pil takimini yalnizca yetkili teknisyenler onarmalidir.

2.1.2 Sarj ana tniti ED

Sarj ana Unitinin icinde duistik voltaj bulunur (12 V DC). Gli¢ kaynagina baglandiginda
sarj ana Unitini agmayin. Yalnizca kuru sartlarda kullanin. Sarj ana Uniti 1slaksa kul-
lanmayin. Sarj ana Unitinin icinde bulunana pinlerin birbirleri ile kisa devre yapmasin-
dan kacinin. Sarj tablasini yalnizca yetkili teknisyenler onarmalidir.

Sarj ana Unitinin Uzerinde belirtilen araliktan farkli voltajlar icin kullanmayin.

Not: Giig baglanti kablosunu B8 ana Unitinden gikarmadan &nce giic kaynagindan
cikarin.

Her zaman sarj etme kaidesinin dis Unitesinden uzaga yerlestirildiginden emin olun
ve vicut sivilarinin spreyini veya sigramasini nlemek icin temiz/ dezenfekte eldi-
ven ile dokunun.

Her zaman sarj etme kaidesine takmadan énce el aletinin tam olarak yeniden temiz-
lik isleminden gegmesine dikkat edin.
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2.1.3 Pil Paketi )

g Kullanim ve depolama sirasinda pil paketinin kisa devre yapmasini énleyin.

2.2 Onlemler

Bu uriin sadece, Kullanim Talimatlari‘'nda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kul-

laniimak Gzere tasarlanmistir.

Bu Uriintn Kullanim Talimatlari‘na aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin

kendi takdir ve sorumlulugundadir.

¢ Retinopati hikayesi bulunanlar bu cihazi kullanmadan 6nce g6z doktoruna danis-
malidir. SmartLite® FOCUS® 1sik cihazini ¢ok dikkatli bigimde ve gerekli (uygun 6zel-
likteki, 1511 filtre eden koruma gézltklerinin kullanimi dahil) tiim guivenlik tedbirlerine
uyduktan sonra kullanin.

o Katarakt ameliyati gegirenler isiga son derece duyari olabilirler ve uygun 6zellikteki,
15131 filtre eden koruma gézliiklerinin kullanimi gibi yeterli dizeyde givenlik tedbirleri
alinmadan SmartLite® FOCUSP® ile tedaviye devam etmemeleri tavsiye ediimelidir.

* Yeniden dogru sekilde temizlik islemine tabi tutulmamis SmartLite® FOCUS® isik
cihazini kullanmayin. Tek kullanimlik SmartLite® Kiliflarini uygulayarak SmartLite®
FOCUS® isik cihazini yogun kontaminasyondan koruyun. SmartLite® Kiliflari yalnizca
tek kullanim icin tasarlanmistir. Kullandiktan sonra atin. Capraz kontaminasyonu 6n-
lemek icin kiliflar diger hastalarda tekrar kullanmayin.

o Elektrikli tibbi cihazlar icin takip edilmesi gereken 6zel gtivenlik dnlemleri uygulanir'.
SmartLite® FOCUS® isik cihazinin islevini etkileyebilecegi icin cep telefonlarini veya
diger tasinabilir iletisim araclarini kullanmayin.

¢ Yaralanmaya veya tahrise neden olabileceginden hicbir zaman i1sigi korunmasiz yu-
musak dokulara direkt olarak dogrultmayin. Isigi gozlere dogrultmayin. Dis ylzeyin-
den yansiyan isik da gozlere zarar verebilir. Cihaz ile saglanan SmartLite® FOCUS®
Kalkanlarini veya uygun, isik filtreli gtivenlik gozltklerini kullanin 2.

* |sik eylemini uygulama yapilan alan ile sinirlh tutun.

e TiUm dental isik cihazlar belirli bir derecede Isi gelisimine neden olur. Pulpa ve yumu-
sak dokulara yakin alanlarda uzatilmis operasyon ciddi hasara neden olabilir. Ayni
anda 20 saniyeden daha uzun sire ayni dis ylzeyini tedavi etmeyin. Gerekirse, her
20 saniyede bir durarak araliklar ile polimerize edin.

¢ Bu kullanim Klavuzunda belirtilen aksesuarlar disinda aksesuar kullanmak SmartLite®
FOCUSE® ve bilesenlerinin artirimis yayilim veya azaltilmis korumaya neden olur.

¢ Diger ekipmanlarin yaninda veya gevrelenmesi ile kullanmayin. Eger ekipmanlarin
yaninda veya gevrelenmesinde kullanimi gerekli ise, bu yapilandirmanin normal ¢a-
lismaya bir etkisi olup olmadigi konusunda SmartLite® FOCUS®u ve bilesenlerini
yakinen takip edin.

1 Teknik detaylar icin (elektromanyetik yayilimda ve elektromanyetik bagisiklikta) asagidaki adrese baki-
niz: www.dentsply.eu — bélim: IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® EN 62471 uayrinca Risk Grup 2 olarak siniflandinimistir.
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3

3.1

3.2

Uygulama adimlan

Kurulum ve sarj ( (EEEZTEW ve WEEETAEN )
. Arka ucundaki zemin panelini kaldirarak sarj tabaninin zemin panelini ¢ikarin EXB
(bkz. EEEIEED).

2. Jaki EED sarj tablasi prizine EF) takin (bkz. EEHEED).

3. Zemin panelini kapatin (bkz. EEEENIEED ) ve giic konektdriine @3 takin.

4. Gug konektoéru igin kullanilan guic prizi, gerekli acil baglanti kesme durumunda her

zaman erisilebilir oldugundan emin olun.

Pil takimini @ SmartLite® FOCUS® el aletine EB takin.

(bkz. ETEEYD ve EEED).

SmartLite® FOCUS® pil takimi 6nceden sarj edilmistir ve satin alindiginda kullanima

hazirdir.

6. Pili yeniden sarj etmek igin, el aletini @B sarj tablasina ED yerlestirin (bkz.
(AR ). Pilin sarj edildigini gosteren pil 1sig1 yesil renkte yanip soner.

-

o

SmartLite® FOCUS® Otomatik Hizli Sarj Modu 10 dakika sarj edildikten sonra en az
5 dakika galisma suresi saglar.

Cihazin ¢alistirimasi

. Tek kullanimlik SmartLite® Kiliflarini uygulayarak LED bashigini yogun kontaminas-
yondan koruyun (bkz. EEEETAEN ).

. Cihaz ile birlikte saglanan SmartLite® FOCUS® Kalkanlarini hazir SmartLite® Ki-
liflart ile birlikte kullanin veya uygun, isik filtreli glivenlik gozltkleri takin (bkz.
). Kazara aspirasyonu engellemek igin her zaman SmartLite® FOCUS®
Koruma Kalkanlarinin SmartLite® FOCUS®a iyice oturduguna emin olun (Smart-
Lite® FOCUS® koruma kalkanini siki sikiya tutacak sekilde dogru pozisyonda
bastirarak yerlestiriniz). SmartLite® FOCUS® Kalkanlarini SmartLite® FOCUS®‘a 1sik
kaynagini értmeden dogru olarak yerlestirildiginden emin olun (bkz. EEXEIEEN ve
[ Sekil D4 |

-

N

).

. LED basligi ayarlama: LED basligi 330° dondirilebilir, bdylece i1sik yayiliminin konu-
mu bagimsiz bir sekilde ayarlanabilir. LED basligi restorasyonun sertlesmesine en iyi
olanak saglayan aglya ayarlanmalidir. LED basligi restorasyona miimkiin oldugu
kadar yakin yerlestirilmelidir.

. Polimerizasyon: ACMA/KAPAMA diigmesine kisa sureli basin [1.1.1 ACMA/KAPA-

MA dugmesi] Sesli galisma sinyalleri [1.1.3 Sesli sinyaller] bolimunde agiklanmistir.

20 saniyelik déngl bitmeden énce 1sik cihazini durdurmak igin, herhangi bir zaman-

da ACMA/KAPAMA diigmesine basin. 20 saniyeden daha uzun sertlestirme stresi

gerektiren dolgu materyalini sertlestirmek igin, 20 saniyelik sertlestirme suresi bit-
tikten sonra ACMA/KAPAMA diigmesine basarak etkinlestirmeyi tekrarlayin (ayrica
bkz. [2.2 Onlemler]).

Bircok DENTSPLY materyali igin sertlestirme sureleri cihaz ile birlikte gelen Sertles-

tirme Kilavuzunda 6zetlenmistir. Diger trtnleri kullanirken, Ittfen kullanilan Grintin

kullanim talimatlarina bakin.

w

IS

o

o
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4

4.1

4.2

Hijyen

SmartLite® Kiliflan )

SmartLite® Kiliflarinin kullanimi (bkz. @EEEZAEN ) yogun kontaminasyona karsi zo-
runlu ihtiyati bir dnlemdir, fakat SmartLite® FOCUS® isik cihazinin temiz oldugu anlami-
ni gelmez, temiz sayllmaz ve temizleme islemini gézardi edeceksiniz anlamina gelmez.
1. SmartLite® Kiliflarini kullanimdan sonra hemen cikarin (okz. EEZEED ).

Capraz-bulasma.

Enfeksiyon.
1. SmartLite® Kiliflari yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Gapraz

kontaminasyonu engellemek igin tekrar kullanmayin.
2. Yerel Diizenlemeler uyarinca imha ediniz.

SmartLite® FOCUS® El Aleti £

Elektriksel kisa devre veya tehlike olusturabilecek arizalanmalar.

Yaralanma.
A 1. El aletini temizlik ve dezenfeksiyon sirasinda sivi sizmasina karsi

koruyun.
2. Kalici olarak bagl olduklarindan LED basligini el aletinden ¢ikarmaya
calismayin.

Capraz-bulasma.

Enfeksiyon.
1. Sarj tablasina takmadan 6nce el aletinin tam olarak temizlenip bir

sonraki hastanin kullanima hazir olup olmadigina dikkat edin.

UYARI

Yanhs temizleme veya dezenfeksiyon metodu.

SmartLite® FOCUS® i1sik cihazinda hasar olusmasi.

1. Swvilarin igcine batirmayin.

2. Portakal yagi, aseton veya hidrojen peroksit esasli cozeltilerle temizlemeyiniz
veya dezenfekte etmeyiniz. Su Urlinleri kullanmayiniz: Optim 33 TB, CaviCide1.

3. Duzenli olarak yapilan temizleme ve dezenfeksiyon islemlerinde pil takimini ¢ikart-
mak onerilmez.

4.2.1 Elle temizleme

-

. Kullanimdan hemen sonra cihaz kontaminasyonuna yol agmadan kilifi dikkatlice ¢i-
karin ve kilifi yerel diizenlemelere gére atin.

2. Yerel mevzuata uygun olarak eldivenleri atin ve yerel mevzuata uygun olarak uygun,

bakterisidal, virusidal ve fungisidal el dezenfektan sollisyon ile ellerinizi dezenfekte

edin. Alet dezenfektan ¢dzeltisi Ureticisinin kullanim talimatlarina gére kullanin.

Yeni, temiz bir ¢ift muayene eldiveni kullanin.

Cihazin birlesim noktalari ve eklemelerine 6zellikle dikkat edin.

Temizlik ¢ozeltisi artiklarini nemli bir bezle temizleyiniz.

Cihazi tily birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

Cihaz baglanti yerlerine ve eklentilere 6zellikle dikkat ediniz.

NoO oA
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4.2.2 Elle dezenfeksiyon

. Temizlenen cihazi [4.2.1 Elle temizleme] Ulkenizdeki yerel dlizenlemelere uygun bi-
cimde onaylanmis, bakteri 8ldurlicd, viris ldiricl, mantar engelleyici, alkol temelli
bir dezenfeksiyon cozeltisiyle islatiimis tek kullanimlik bir bezle ve dezenfeksiyon
maddesi Ureticisinin kullanim kilavuzuna uygun olarak siliniz. Yanls temizleme veya
dezenfeksiyon yontemleri igin lutfen [4.2] maddesine dikkat ediniz.

2. Cihaz baglanti yerlerine ve eklentilere 6zellikle dikkat ediniz.

3. Dezenfeksiyon maddesi ¢ozeltisi artiklarini nemli bir bezle temizleyiniz.

4. Cihaz tly birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

5. Cihaz baglanti yerlerine ve eklentilere 6zellikle dikkat ediniz.

-

Uriin 6.000 kereye kadar dezenfeksiyon islemine tabi tutulabilir.

4.3 SmartLite® FOCUS® Kalkanlari )

UYARI

Yanhs izl veya dezenfeksiyon metodu.

SmartLite® FOCUS® Kalkanlarinin hasari.

1. Ylksek agresif ajanlarla temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin (6rn. portakal yagi
veya aseton bazli soltisyonlar).

4.3.1 Elle temizleme

1. Yerel mevzuata uygun olarak eldivenleri atin ve yerel mevzuata uygun olarak uygun,
bakterisidal, virusidal ve fungisidal el dezenfektan sollisyon ile ellerinizi dezenfekte
edin. Alet dezenfektan ¢dzeltisi Ureticisinin kullanim talimatlarina gére kullanin.

2. Yeni, temiz bir ¢ift muayene eldiveni kullanin.

3. Cihazi yerel diizenlemeler dogrultusunda uygun alet temizleme soltisyonu ile ve te-
mizleme sollsyonu Ureticisi’nin Kullanma Klavuzuna gére temizeyin.

4. Cihaz baglanti yerlerine ve eklentilere 6zellikle dikkat ediniz.

5. Su ile 1slatiimis bir bez yardimiyla temizleme ¢ozeltisinin kalintisini uzaklastirin.

6. Cihaz tly birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

4.3.2 Elle dezenfeksiyon

. Temizlenmis cihazi [4.3.1 Elle temizleme] bakterisidal, viriisidal ve fungisidal alkol
bazl alet dezenfektan sollisyonu ile, yerel diizenlemelere uygun olarak onaylanmis
ve dezenfektan Ureticisinin Kullanma Klavuzu dogrultusunda kullanarak, islatilmis
tek kullanmlik bez yardimi ile iyice silin.

2. Cihaz baglanti yerlerine ve eklentilere 6zellikle dikkat ediniz.

3. Su ile 1slatiimis bir bez yardimiyla dezenfektan ¢dzeltisinin kalintisini uzaklastirin.

4. Cihaz tly birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

-

SmartLite® FOCUS® Kalkanlari 100 kereye kadar dezenfeksiyon islemine tabi tutulabilir.
4.3.3 Sterilizasyon (opsiyonel)
SmartLite® FOCUS® Kalkanlar otoklavlanabilir de.
1. SmartLite® FOCUS® Kalkanlarini 134 °C/2 bar basincta, 3 dakika 30 saniye buharla
otoklavlayin.

Uriinler 60 kereaye kadar otoklavlanma islemine tabi tutulabilir.
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5.

o

5.2

Bakim

Isik cikisi denetimi

. LED acikliginin temiz ve giziksiz oldugundan emin olun, aksi halde 1sik ¢ikisi azalacak
ve malzemenin uygun sertlesmesi icin yetersiz olacaktir.

. SmartLite® FOCUS® isik yogunlugu ticari olarak satilan radyometre kullanarak uygun

sertlestirme 1s1g1 saglayip saglamadigi sik sik kontrol edilmelidir. Radyometreler bii-

yuk 6lgude farklilik gésterdiklerinden, asagidaki prosedir &nerilir.

SmartLite® FOCUS®'u aldiktan sonra tercih ettiginiz Radyometre ile isik yogunlugu-

nu kontrol edin ve degeri kaydedin. Bu ilk okuma sadece referans icindir, ve gercek

1sik siddeti temsil etmiyor olabilir.

4. Daha sonraki izlemeler icin ilk referans degerlerini aldiginiz radyometre ile 1sik yo-

gunlugunu tekrar test edin ve referans isik yogunlugu ile karsilastirin.

Eger radyometre degeri referans isik yogunlugunun altina duserse, isik etkinligi

ieCure kullanilarak dogrulanabilir. ieCure’t dliz bir ylizey lizerinde bir kagit tzerine

yerlestirin. ieCure Uzerinde ihtiya¢ duydugunuz basamak yuksekligini seciniz (ltitfen

basamak yUiksekliginin kabul edilmis sertlestirme derinliginin iki kati olmasi gerekti-

gine dikkat edin). Kompozit ile doldurun. SmartLite® FOCUS®'u Ust acikliga oldukga

yakin tutun ve sertlestirin. Eger acikligin altindaki materyal sertlesmisse, (6rnegin,

plastik spatula ile kazinamiyorsa) sertlesme derinligi ISO4049:2009’a gore segilen

basamagin yliksekliginin yarisina esittir. Eger ieCure testi basarili ise, SmartLite®

FOCUS® kullanima hazirdir.

Her iki 1sik degeri de referans yogunlugunun altinda ise ve ieCure testi basarisizliga

ugramis ise SmartLite® FOCUS®'u kullanmaya devam etmeyin.

-

N

@

o

o

Pillerin 3

e Pil, uzun kullanim émri ile sonuglanan dislik kendi kendine bosalim teknolojisi ile
donatilmistir.

Pil, 6nceden sarj edilmistir ve satin alindiginda kullanima hazirdir. ilk kullanimdan
once sarj edilmesi ilk calistirma suresini artirabilir fakat zorunlu degildir.

Pil 15191 yesil renkte yanip séndiginde B, pil sarj ediimektedir. Sarj edilme is-
lemin tamamlanmasi Uzerine pil 1sig1 strekli sabit yesil kalir. Pilin tam olarak sarj
edilmesi igin yaklasik 3 saat gerekir. SmartLite® FOCUS® Akilli Sarj Teknolojisine
sahiptir. Pil durumuna gére, SmartLite® FOCUS® Otomatik Hizli Sarj Modu (hizl ya-
nip sonen yesil 1sik) ve Standart Sarj Modu (yanip sénen yesil isik) arasinda otomatik
olarak secim yapar.

SmartLite® FOCUS® Otomatik Hizli Sarj Modu 10 dakika sarj edildikten sonra en az
5 dakika galisma suresi saglar.

Pil 1511 sar1 (hizl) renkte yanip séndiigiinde D, pilin sarj edilmesi gerekir. ilk be-
lirdigi zaman, tedavinin tamamlanmasi icin yaklasik 1 dakikalik sertlestirme suresi
kalrr. Isik ¢ikisi bu sire icerisinde azalmaz. Bu siireden sonra, cihaz otomatik olarak
kapanir ve pil 1s1g1 strekli sari renkte kalarak, sarj edilmesi gerektigini belirtir.

Eger pil paketi 8 degistiriimeye ihtiyac duyuluyorsa, el pargasinin alt arka ucun-
daki deliginicine tornaviday: dikkatlice sokarak pil paketini gevsetin. Tornavida sa-
dece pil paketinin kilidini agmak icin gereklidir, BEEAIEYE ve EEEAEED de gor-
diugunuz gibi pil paketini tamamen cikarmak igin parmaklarinizi kullanin. SmartLite®
FOCUS?® el aletine zarar vermemek adina, tornavidayi kaldirag olarak kullanmayiniz.
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6 Yeniden siparis verme bilgisi, teknik data, garanti terimleri

SmartLite® FOCUS® Adaptorleri de igeren Giig Konektorii €8

6.1 Aksesuarlar
Aksesuar
SmartLite® FOCUS® Pil Takimi 3
SmartLite® FOCUS® Kiliflari )
SmartLite® FOCUS® Kalkanlar @
SmartLite® FOCUS® Kartusu (Dolgu Isigi ve Pil Takimi) EB
SmartLite® FOCUS® Sarj Tablasi EB
ieCure
6.2 Seri numarasi

Siparis no.
644.50.021
644.50.030
644.50.040
644.50.050
644.50.060
644.50.070
644.40.054

El aleti ve pil takimi farkli seri numaralarina sahiptir. El aleti seri numarasi pil takimi ¢i-
kartildiktan sonra el aletinin i¢ kisminda bulunabilir. Pil takimi seri numarasi pil takiminin

Uizerinde yer alrr.

Uriintin tanimlanmasini gerektiren tiim haberlesmelerde, seri numarasi belirtilmelidir.

SmartLite® Sarj Tablasi seri numarasi bigimi:
SmartLite® FOCUS® El Aleti seri numarasi bigimi:
SmartLite® FOCUS® Pil Takimi seri numarasi bigimi:

6.3 Ozellikler ve ekipman sinifi

Cevre ile ilgili not

SLXX XXXXX
SFXX XXXXX
SFBXX  xxxxx

Cihaz ve pilin atilmasi:

&
hid

Bu cihaz nikel metal hidrit pil ile saglanir. Cihaz ve pil, evsel atiklar ile birlikte
atilmamalidir. Gevresel nedenlerle, litfen cihazi ve pili yerel cevre kurallarina
ve yonetmeliklere uygun olarak atin.

AC Kaynagi baglantisi:

Guc girisi:

Ekipman sinifi:

Kullanim talimatlarini takip edin:

El aleti igine sivi girisine karsi koruma:

Kullanim:

Saklama:

Tasima:

100 V...240 V / ~ 50...60 Hz
Maksimum 14 W

II. Sinif ekipman [CJ]

IPX4

Uygun isi: 0 °C ile +30 °C arasinda
Nisbi nem: %20 ile %90 arasinda

Uygun isi: -10 °C ile +35 °C arasinda

Uygun isi: -10 °C ile +50 °C arasinda
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Pil performansi:

e Uzun kullanim émri ile sonuglanan disik
kendi kendine bosalim teknolojisi.

* Pil, 6nceden sarj edilmistir ve satin alindiginda
kullanima hazirdir.

* Pil sarj siresi: Yaklasik 3 saat.

e Otomatik Hizli Sarj Modu: 10 dakika sarj
edildikten sonra en az 5 dakika ¢alisma siresi

saglar.
Pili yliksek akimdan koruma: Yeniden ayarlanabilir sigorta
Isik yayan diyot: 3 W LED
Ortalama 1sik yogunlugu: Yaklasik 1000 mW/cm? (CureRite™)

Isik ¢ikisinin en yiksek dalga boyu aralidi:

460 nm ile 490 nm arasinda
(yogunluk maksimum 475 nm civarinda)

Isik cihazi boyutlari: Uzunluk: 240 mm

Cihaz agirhgr:

Genislik: 31 mm

Pil takimi ile el aleti: 90 gram
Guc konektori ile Sarj Tabani: 200 gram

Asagidaki talimatlara/standartlara uygundur:

93/42/EEC

2002/95/EC

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650-2

EN 62471
IEC 62471

2007/47/EC yonergesi, ek 1 ile degistiriimis 14 Haziran 1993 tarihli tibbi
aygitlara iliskin 93/42/EEC Konsey Yonergesi.

Elektrikli ve elektronik cihazlardaki tehlikeli maddelerin kullaniminin si-
nirlandinimasi.

2005 - Tibbi Elektriksel Alet (Temel guivenlik ve gerekli performans icin
genel gereksinimler)

2005 - Tibbi Elektriksel Ekipmanlar Bolim1-2: Guvenlik ve gerekli per-
formans igin genel ihtiyaglar — Ek sandart: Elektromanyetik uyumluluk
— gereklilikler ve testler

2007 - Dis Hekimligi — Calisan polimerizasyon aktivatorleri — Bolim 2:
Isik yayan diyot (LED) lambalar

2008 — Lambalarin ve Lamba Sistemlerinin Fotobiyolojik Giivenligi
2006 — Lambalarin ve Lamba Sistemlerinin Fotobiyolojik Giivenligi

SmartLite® FOCUS® polimerizasyon 1sigi asagidaki ile uyumludur:

= CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604

UL 60601-1
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6.4 Garanti kosullari
DENTSPLY, SmartLite® FOCUS®‘in pil disindaki tim parcalari icin 2 yillik garanti stresi
verir. Pilin garanti stiresi 1 yildir. Bu garanti satin alinma tarihi ile baslamaktadir. Ga-
ranti stiresi icerisinde, DENTSPLY cihazdaki materyal veya iscilikte meydana gelebile-
cek hatalardan kaynaklanan tim sorunlari pargalarin tamiri veya degistirilmesi, ya da
DENTSPLY tasarrufunda tiim cihazin degistirilmesi yolu ile giderecektir.

Bu garanti kapsaminin disinda kalanlar: Uygunsuz kullanim (yanlis akim/voltaj altinda
kullanim, uygunsuz gli¢ kaynagdi, kirima, tavsiye edilen yontemler haricinde temizle-
me) sonucu olusan hasarlar, normal asinma ve cihazin kullanimi veya degeri Uzerinde
6nemli etkisi bulunmayan defektler.

Tamirat islemi yetkisiz kisiler tarafindan yapilir ise garanti gecersiz olacaktir.

Bu garanti, cihazin DENTSPLY veya yetkili distribttor tarafindan satildigi ve garanti
altinda verilen servisin ithalat kurallari veya yasal diizenlemeler ile engellenmedigi veya
onlenmedigi tim Ulkelerde gecerlidir.

Garanti kapsamindaki servis islemi, garanti stresinin sona ermesini etkilemez. De-
gistirilen parca veya cihaz tzerindeki garanti, cihaz tzerindeki garanti ile birlikte sona
erecektir.

Cihaz ile ilgili bir talebiniz oldugunda, cihazin tamamini (sarj Gnitesi ve LED isik cihazi)
fatura ile birlikte saticiniza veya en yakin DENTSPLY Servis Merkezine génderiniz.

Bu garantiden kaynaklanan hasarlar dahil ttim diger talepler, sorumlulugumuz yasal

olarak s6zkonusu degil ise kapsam disindadir.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Bruksanvisning Norsk

Kompakt penneformet LED herdelampe

NB: Kun til dental bruk.

Innhold Side

Produktbeskrivelse 178
2 Sikkerhetsinstruks. 180
3 Trinn-for-trinn instruksjon 182
4 Hygi 183
5 Vedlikehold 185
6 Bestillingsinformasjon, tekniske data, garantibetingelser ........cccocuverninrisenrisanns 186
1 Produktbeskrivelse

SmartLite® FOCUS® herdelampe er en ledningsfri, penneformet LED lyspolymerise-
ringslampe til bruk av profesjonelt tannpleiepersonale pa tannklinikker eller pa den-
tallaboratorier.

SmartLite® FOCUS® herdelampe har folgende karakteristika:

Liten og lett lampe med et ergonomisk design.

Kompakt ledningsfri modell, lett & handtere og med batteri som kan skiftes.
Praktisk funksjon til batterioppladning sikrer mulighet for nesten uavbrutt lysherding.
Justerbar LED lyslederspiss som kan roteres 330°.

Designet av LED lyslederspissen sikrer fremragende tilgang intraoralt.
Polymerisasjonsomrade (det optisk effektive tverrsnittsareal) med en diameter pa
minimum 7,5 mm.

Opp til 20 sek. herding per aktivering med et lydsignal hvert 10 sek.

Avansert varmekontrollsystem hindrer overoppheting av LED spissen.
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1.1 SmartLite® FOCUS® herdelampe @B - Et raskt overblikk

1.1.41

11.2

113

On/Off knapp EED
Starter eller stopper den 20 sekunders lange herdesyklusen.

Batteriindikatorlampe

Konstant grenn @ (Lyser kun ndr SmartLite® FOCUS® handstykket er plassert
i laderen [ED): SmartLite® FOCUS® herdelampen er fullt oppladet.

Blinker gront B3 (Kun n&r SmartLite® FOCUS® handstykket er plassert i laderen
D ): SmartLite® FOCUS® herdelampen lader normalt.

Blinker hurtig grent EF3 (Kun ndr SmartLite® FOCUS® handstykket er plassert
i laderen D ): SmartLite® FOCUS® herdelampen er pa hurtigladingsprogrammet.
Blinker gult EED : SmartLite® FOCUS® er nesten utladet og trenger lading. Ved
forste hendelse er gjenstédende herdetid ca. 1 minutt.

Konstant gul EED : SmartLite® FOCUS® herdelampen er helt utladet (ingen her-
detid igjen) og mé lades.

Lydsignaler

Ett pip: Ved start av herdesyklus, etter ti sekunders herdetid sammen med blinken-
de bla LED, og nar SmartLite® FOCUS® er fulladet.

To pip: Etter 20 sek. total herdetid. Herdelampen slukker automatisk etter 20 sek.
Gjentagende korte pip hvert 7 sek. samtidig som batterilampen blinker gult:
Forekommer kun nér apparatet er slukket. Omtrent 1 minutt gjenstdende herdetid
ved forste hendelse. Lampen ma lades.

Ett langt pip sammen med permanent gult batterilys: Forekommer kun nér appa-
ratet er slukket. Lampen er helt utladet og mé lades.

1.2 Indikasjoner

Lysherding av dentale materialer som herder ved bolgelengder mellom 460 og
490 nm.

1.3 Kontraindikasjoner

Bruk pa pasienter med fotobiologiske reaksjoner (hudreaksjoner utlest av kraftige
lyskilder), inklusive personer med Urticaria solaris eller erytropoietisk protoporfyri,
samt personer som er under behandling med fotosensibiliserende medisin.

179



2 Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruk-
sene i andre kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel

e Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg
om potensiell fare for skade pé personell.
o Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som folger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

2.1 Advarsler
SmartLite® FOCUS® lampen eller tilbeheret mé& aldri justeres eller modifiseres. Enhver
endring kan kompromittere sikkerheten og effektiviteten.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® handstykket EB

Sorg alltid for at SmartLite® FOCUS® beskyttelsesdekselet {8 sitter ordentlig fast
pa lyskilden for ikke & risikere at pasienten svelger det (trykk SmartLite® FOCUS®
dekselet i korrekt posisjon; se detaljer i ).

Serg alltid for at lysapningen ikke er dekket av SmartLite® FOCUS® dekselet (se
0y EETTII).

Forsek ikke & fierne LED lyslederspissen fra handstykket, da de sitter fast i hver-
andre.

o LED spissen kan roteres 330°. Forsek ikke & roterere LED spissen helt rundt.
Anvend ikke lampen som kinnholder, da det kan edelegge forbindelsen mellom
LED lyslederspissen og handstykket.

Anvend ikke lampen hvis den er skadet, f.eks hvis glasset i LED lyslederspissen er
sprukket, knekt eller mangler.

SmartLite® FOCUS® beskyttelsesdekselet vil bli slitt med tiden. Ekstra deksler er
med i pakningen og fas ogsa som refill (se ogsa [6.1: Tilbeher]).

Kun autoriserte teknikere kan reparere handstykket og batteripakningen.

2.1.2 Lader ED

Det er en lav spenning i laderen (12 V DC). Laderen ma ikke &pnes nar den er til-
koblet stram. Ma kun anvendes i tarre omgivelser. Ma ikke anvendes hvis laderen er
vat. Unnga kortslutning mellom kontaktstiftene i laderen. Kun autoriserte teknikere
kan reparere laderen.

Anvend ikke en annen spenning enn den som er angitt pa laderen.

Merk: Fjern stromforsyningen @8 fra stikkontakten fer ledningen fiernes fra lade-
ren.

Ladeenheten mé plasseres vekk fra tannlegestolen og kun beregres med rene/desin-
fiserte hansker for & unngé kontaminasjon.

Serg alltid for at handstykket er korrekt rengjort og desinfisert for det plasseres i
laderen.
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213

Batteripakning 3

g Unnga kortslutning av batteripakningen ved bruk og lagring.

2.2 Forholdsregler
Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.
All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

Personer som har eller har hatt retinopati (forandringer i netthinnen), skal konsultere
en oyespesialist for bruk av denne lampe. Bruk SmartLite® FOCUS® herdelampen
ytterst forsiktig og ta de nedvendige sikkerhetsforanstaltninger (inklusive bruk av
egnede lysfiltrerende sikkerhetsbriller).

Personer som har fatt foretatt en katarakt (steer) operasjon, kan veere meget folsom-
me for lys og skal derfor advares mot behandling med SmartLite® FOCUS® her-
delampen, med mindre det tas hoyde for de noedvendige sikkerhetsforanstaltninger,
som bruk av sikkerhetsbriller som filtrerer blatt/fiolett og ultrafiolett lys.

Anvend ikke SmartLite® FOCUS® herdelampen hvis den ikke er blitt korrekt ren-
gjort og desinfisert. Beskytt SmartLite® FOCUS® herdelampen mot kontaminering
ved hjelp av en SmartLite® plastpose. SmartLite® plastposer er kun beregnet til en-
gangsbruk. Kastes etter bruk. Ma ikke gjenbrukes pa andre pasienter for & unnga
risiko for krysskontaminering.

Ved bruk av elektronisk medisinsk utstyr skal seerlige regler overholdes . Anvend
ikke mobiltelefoner eller annet baerbart kommunikasjonsutstyr, da disse kan pavir-
ke funksjonen av SmartLite® FOCUS® herdelampen.

Rett aldri lyset direkte mot ubeskyttet slimhinne, da det kan medfere skade eller
irritasjon. Rett aldri lyset direkte mot oyne. Lys som reflekteres fra tannoverflaten
kan ogsa skade gynene. Bruk beskyttelsesdekselet som leveres med lampen, eller
anvend egnede beskyttelsesbriller som filtrerer lyset 2.

Begrens lyspavirkningen til det omradet som behandles.

Alle herdelamper har en viss grad av varmeutvikling. Lang tids herding nzere pulpa
eller slimhinne kan medfere alvorlig skade. Herd ikke den samme tannflaten | mer
enn 20 sek. av gangen. Om nedvendig herdes det i flere intervaller pa 20 sek. med
pause mellom intervallene.

Anvendelse av andre former for tilbeher enn nevnt i denne bruksanvisning kan
medfere okt utlading eller nedsatt immunitet av SmartLite® FOCUS® lampen og
dens komponenter.

Mé ikke anvendes tett pa eller stablet sammen med annet utstyr. Hvis dette er
nodvendig skal SmartLite® FOCUS® lampen og dens komponenter observeres
noye for & sikre normal funksjon.

1

2

For tekniske detaljer (om elektromagnetiske emisjoner og immunitet) se: www.dentsply.eu - kapittel:
IFU/MSDS.
SmartLite® FOCUS® er klassifisert som risikogruppe 2 i forhold til EN 62471.
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3

3.1

3.2

Trinn-for-trinn instruksjon

Installasjon og lading ( EEZENY og [EETETEE )

. Fiern bunnplaten EXD i laderen ved & lofte opp bakerst pd bunnplaten (se
)

. Koble til ledningen E%D til laderen B (se @EIEELEN ).

. Lukk bunnplaten (se @EIFEEZN ) og sett ledningen i stremforsyningen @8 .

. Serg for at den anvendte stikkontakten alltid er tilgjengelig hvis det i en nedsituasjon

er ngdvendig & hurtig fierne ledningen.

Plassér batteripakningen 3 i SmartLite® FOCUS® handstykket @B

(se og EEITYER).

SmartLite® FOCUS® batteripakningen er forladet og klar til bruk ved levering.

Nar batteriet skal lades plasseres handstykket & i laderen €N (se @EIEEEED ).

Batterilampen vil blinke grent for & vise at batteriet er under lading.

Lo N N

o

The SmartLite® FOCUS® har en funksjon for automatisk hurtigopplading, som gjer det
mulig & bruke lampen i 5 min. etter 10 min. lading.

Anvendelse

. Beskytt LED lyslederspissen mot kontaminering ved hjelp av en SmartLite® plastpo-
NS Procedure C )Y

. Bruk beskyttelsesdekslene som leveres med SmartLite® FOCUS® sammen

med SmartLite® plastposer, eller bruk egnede lysfiltrerende sikkerhetsbriller (se

[ZITZEEED ). Serg alltid for at SmartLite® FOCUS® beskyttelsesdekselet sitter

ordentlig p& SmartLite® FOCUS® lyslederen for & unngé at pasienten ved et uhell

svelger det (trykk SmartLite® FOCUS® dekselet godt pa plass). Serg alltid for at

SmartLite® FOCUS® er korrekt plassert pa SmartLite® FOCUS® lyslederen uten &

dekke lys&pningen (se 'l Bilde D4 )%

Justér LED lyslederspissen: LED lyslederspissen kan roteres 330° s& posisjonen

av lyset kan tilpasses en vinkel som sikrer optimal herding av restaureringen. LED

lyslederspissen skal holdes s& nzert som mulig mot restaureringen.

. Lysherding: Trykk kort p4 ON/OFF knappen [1.1.1 ON/OFF knappen]. Lydsignalene
er beskrevet i [1.1.3 Lydsignaler].

5. Trykk pa ON/OFF knappen hvis lysherdingen onskes stoppet for syklusen pa 20

sek. Ved herding av et materiale som krever lengre herdetid enn 20 sek. gjentas

aktiveringen ved & trykke pd ON/OFF knappen ved slutten av hver 20 sekunders

syklus (se ogsé [2.2 Forholdsregler]).

Herdetider for et utvalg av DENTSPLYs materialer er beskrevet i den medfelgende

herdeguide. Ved bruk av andre produkter, vennligst se bruksanvisningen fra de gjel-

dende produsenter.

-

N

«

IS

o
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4

4.1

4.2

Hygiene

SmartLite® plastposer )

Bruk av SmartLite® plastposer (se [ZZIZLIZNS) ) er en nodvendig sikkerhetsforan-
staltning mot kontaminering, men erstatter ikke rengjering og desinfeksjon av Smart-
Lite® FOCUS® herdelampen.

1. Fjern SmartLite® plastposen umiddelbart etter bruk (se ).

Krysskontaminering

1. SmartLite® Sleeves beskyttelsesbarriere er engangsartikler. Gjenbruk
kan fore til krysskontaminasjon og feilfunksjon.
2. Avfallshandtering etter gjeldende bestemmelser.

SmartLite® FOCUS® handstykke &0

Elektrisk kortslutning eller farlig funksjonsfeil.

Risiko for skader.
1. Beskytt handstykket mot vaeske under rengjering og desinfeksjon.

2. Forsek ikke a fierne LED lyslederspissen fra handstykket da de sitter
fast i hverandre.

Krysskontaminering.
Infeksjon.
1. Serg alltid for at handstykket er korrekt rengjort og desinfisert for det

plasseres i laderen.

MERK

Ukorrekte metoder til rengjoring eller desinfeksjon.

Risiko for skader pa SmartLite® FOCUS® herdelampen.

1. Mé ikke senkes i vaesker.

2. Ikke rengjer eller desinfisere med lgsninger som er basert pa oransjeolje, aceton
eller hydrogen peroksid. Ikke bruk felgende produkter: Optim 33 TB, CaviCidel.

3. Ved vanlig rengjering og desinfeksjon anbefales det ikke & fierne batteripaknin-
gen.

4.2.1 Manuell rengjoring

-

. Fjern plastposen umiddelbart etter bruk uten & kontaminere apparatet og kast po-
sen i henhold til lokale retningslinjer.

2. Hansker avfallshandteres etter gjeldende bestemmelser og desinfisér hender med
et passende baktericid, virucid, og fungicid handdesinfeksjonsmiddel etter lokale
bestemmelser. Bruk skjer etter produsents bruksanvisning.

3. Bruk nye og rene hansker.

4. Rengjor apparatet grundig med et passende vaskemiddel i henhold til lokale ret-
ningslinjer. Bruk produktet i henhold til bruksanvinsingen fra produsenten.

5. Fjern rester av rengjeringslosningen med en fuktig klut.

6. Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

7. Veer spesielt oppmerksom pa semmer og innsatser til enheten.
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4.2.2 Manuell desinfisering

. Tork det rengjorte [4.2.1 Manuell rengjering] apparatet grundig med en engangsklut
fuktet med et desinfeksjonsmiddel (baktericid, virucid, fungicid og alkoholbasert),
som er godkjent i henhold til lokale retningslinjer. Anvend middelet i henhold til
bruksanvisningen fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet. Veer oppmerksom pa
[4.2] om ukorrekte metoder til rengjering og desinfeksjon.

2. Veer spesielt oppmerksom pa semmer og innsatser til enheten.

3. Bruk en fuktig klut til & fierne rester av desinfeksjonslesningen.

4. Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

5. Veer spesielt oppmerksom pa semmer og innsatser til enheten.

-

Enheten kan desinfiseres opp til 6000 ganger.

4.3 SmartLite® FOCUSP® lysbeskyttelsesdeksel [

MERK

Ukorrekte metoder til rengjoring eller desinfeksjon.

Beskadigelse av SmartLite® FOCUS® lysbeskyttelsesdeksel.

1. Bruk ikke aggressive rengjerings- og desinfeksjonsmidler (f.eks midler basert pa
orangeolje eller aceton).

4.3.1 Manuell rengjoring

. Hansker avfallshandteres etter gjeldende bestemmelser og desinfisér hender med
et passende baktericid, virucid, og fungicid handdesinfeksjonsmiddel etter lokale
bestemmelser. Bruk skjer etter produsents bruksanvisning.

. Bruk nye og rene hansker.

. Rengjer apparatet grundig med et passende vaskemiddel i henhold til lokale ret-

ningslinjer. Anvend produktet i henhold til bruksanvisningen.

Veer spesielt oppmerksom pé& semmer og innsatser til enheten.

Fjern restene av vaskemiddel med en fuktig klut.

Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

w N —

oo s

4.3.2 Manuell desinfisering

. Tork det rengjorte [4.3.1 Manuell rengjering] apparatet grundig med en engangsklut
fuktet med et desinfeksjonsmiddel (baktericid, virucid, fungicid og alkoholbasert),
som er godkjent i henhold til lokale retningslinjer. Anvend middelet i henhold til
bruksanvisningen fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

2. Veer spesielt oppmerksom pa semmer og innsatser til enheten.

3. Fjern restene av desinfeksjonsmiddelet med en fuktig klut.

4. Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

-

SmartLite® FOCUS® lysbeskyttelsesdekselet kan desinfiseres opp til 100 ganger.
4.3.3 Sterilisering (valgfritt)
SmartLite® FOCUS® dekslene kan ogsa autoklaveres.
1. Dampautoklavér SmartLite® FOCUS® deksler pa 134 °C/2 bar i 3 minutter og
30 sekunder.

SmartLite® FOCUS® deksler kan autoklaveres inntil 60 ganger.
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5.

o

5.2

Vedlikehold

Lysmengdeovervakning

. Veer sikker pa at LED apparaturet er rent og ripefritt; ellers vil lysmengden reduseres
og kan bli for lav for tilstrekkelig herding av materialet.

. SmartLite® FOCUS® lysintensiteten ber sjekkes regelmessig for & forsikre tilstrek-

kelig herding ved bruk av et radiometer. Da radiometre varierer veldig, anbefales

folgende.

For bruk av SmartLite® FOCUS® sjekk lysintensiteten med et onsket radiometer og

notér verdien. Denne verdien kan brukes til referanse senere, men sier ingenting om

lysintensiteten i seg selv.

Sjekk jevnlig lysintensiteten med samme radiometer og sammenlikne verdier.

Hvis verdien faller i forhold til referanseverdien, kan lyseffekten sjekkes ved bruk av

ieCure. Plassér ieCure pa et papir pa et flatt underlag. Velg i*Cure segment i forhold

til pakrevd stegheyde (merk at steghoyden skal veaere dobbelt sa stor som herdedyb-

den som skal bekreftes). Fyll med kompositt. Hold SmartLite® FOCUS® nzer overste

laget av kompositten. Hvis materialet nederst er herdet (dvs. at det ikke kan skrapes

av med en plastspatel), er herdedybden i henhold til ISO 4049:2009 halvparten av

steghoyden. Hvis ieCure testen er suksessfull, er SmartLite® FOCUS® klar til bruk.

Bruk ikke SmartLite® FOCUS® hvis bade malt radiometerverdi er under referanse-

punktet og ieCure testen har feilet.

-

N

«@

o s

o

Batteriet )

o Batteriet er utstyrt med en teknologi som sikrer et lavt niva av selvutladning og
dermed lengre funksjonstid.

Batteriet er ladet og klart til bruk ved levering. Lading for forste anvendelse kan
forlenge den initielle funksjonstiden, men er ikke et krav.

Nér batterilampen blinker grent €3, er batteriet under lading. Etter en full opp-
lading lyser batterilampen konstant grent. Batteriet krever ca. 3 timer for & bli fullt
oppladet. SmartLite® FOCUS® har en smart ladefunksjon. Avhengig av batteriets
status vil SmartLite® FOCUS® automatisk velge mellom automatisk hurtiglading
(batterilampen blinker hurtig grent) og standard ladefunksjon (blinker gront).
SmartLite® FOCUS® funksjon for hurtig automatisk lading tillater minst 5 min. funk-
sjonstid etter 10 min. lading.

Nar batterilampen blinker gult (hurtig) EED , trenger batteriet 4 lades. Ved forste
hendelse omtrent 1 minutt herdetid igjen for & ferdiggjere behandlingen. Lysin-
tensiteten blir ikke redusert i lopet av denne perioden. Heretter slukker apparatet
automatisk og batterilampen lyser konstant gult for & indikere behovet for lading.
Hvis batteripakningen @ skal skiftes, losnes batteriet ved & forsiktig anbringe en
skrutrekker i hullet i den nederste delen av handstykket og dytte batteripakningen
utover. Skrutrekkeren brukes kun til & Iase opp batteripakningen, bruk fingrene til &
fullstendig fierne batteripakningen som vist i og . Ikke bruk
skrutrekkeren som jekk, for & unngé skade pa SmartLite® FOCUS® handstykket.
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6

6.1

6.2

6.3

Bestillingsinformasjon, tekniske data, garantibetingelser

Tilbehor

Tilbehor Bestillingsnummer
SmartLite® FOCUS® batteripakning 8 644.50.021
SmartLite® plastposter 0 644.50.030
SmartLite® FOCUS® deksler ) 644.50.040
SmartLite® FOCUS® stromtilkobling inkl. adapter &3 644.50.050
SmartLite® FOCUSP® refill (herdelys og batterpakning) BB 644.50.060
SmartLite® FOCUS® ladestasjon D 644.50.070
ieCure 644.40.054
Serienummeret

Handstykket og batteripakningen har forskjellige serienumre. Handstykkets serie-
nummer finnes inne i handstykket, nar batteripakningen er fiernet. Batteripakningens
serienummer finnes pa batteripakningen.

Serienummeret 8] skal alltid oppgis ved korrespondanse som krever identifikasjon
av produktet.

Serienummerformat SmartLite® ladestasjon: SLXX XXXXX
Serienummerformat SmartLite® FOCUS® handstykke: SFXX XXXXX
Serienummerformat SmartLite® FOCUS® batteripakning: SFBXX  XXXXX

Spesifikasjoner og utstyrsklasse

Miljoinformasjon

&
E ikke kastes med allminnelig husholdningsavfall. Av hensyn til miljoet skal
—

Avfallshandtering av apparat og batteri:
Apparatet er forsynt med et nikkelhydridbatteri. Apparatet og batteriet ma

apparatet og batteriet avfallshandteres i henhold til lokale miljgregler og
retningslinjer.

Driftsspenning: 100 V...240V/ ~ 50 Hz...60 Hz
Effektforbruk: Maksimalt 14 W
Utstyrsklasse: Klasse Il utstyr @
Folg bruksanvisningen: @
Beskyttelse mot innsiving av vaesker i handstykket:
IPX4
Bruk: Omgivende temperatur: Mellom 0 °C og +30 °C
Relativ luftfuktighet: Mellom 20% og 90%
Lagring: Omgivende temperatur: Mellom -10 °C og +35 °C
Transport: Omgivende temperatur: Mellom -10 °C og +50 °C
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Batterifunksjon:

Overstromsbeskyttelse av batteriet:
Lysemitterende diode:
Gjennomsnittlig lysintensitet:

Bolgelengdespektrum:

Handstykkets dimensjoner:

Apparatets vekt:

* Lavt niva av selvutladning sikrer lang funk-
sjonstid.

e Batteriet er ladet og klart til bruk ved levering.

e Tid for lading av batteriet: Ca. 3 timer.

e Funksjon for hurtig automatisk lading: Tillater
minst 5 min. funksjon etter 10 min. lading.

Sikring med resetfunksjon
3 W LED
Cirka 1000 mW/cm? (CureRite™)

Mellom 460 nm og 490 nm
(maksimal intensitet rundt 475 nm)

Lengde: 240 mm
Bredde: 31 mm

Héandstykket med batteripakning: 90 g
Lader med stremforsyning: 200 g

Er i overensstemmelse med kravene i folgende direktiver/standarder:

93/42/EEC Radets direktiv 93/42/EQF av 14. juni 1993 om medisinsk utstyr oppda-
tert i direktiv 2007/47/EC, tillegg 1

2002/95/EC Begrensning av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr

IEC 60601-1 2005 - Elektromedisinsk utstyr (Generelle krav til grunnleggende sikker-

het og vesentlige funksjonsegenskaper)

IEC 60601-1-2 2005 - Elektromedisinsk utstyr. Del 1-2: Generelle krav til grunnleggen-
de sikkerhet og vesentlige funksjonsegenskaper — Kollateral standard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — Bestemmelser og previnger

ISO 10650-2 2007 - Tannpleie - Lyspolymeringseringslamper - Del 2 -Lysemisjonsdi-
odelamper

EN 62471 2008 - Fotobiotisk sikkerhet av lamper og lampesystemer

IEC 62471 2006 - Fotobiotisk sikkerhet av lamper og lampesystemer

SmartLite® FOCUS® herdelampe er i overensstemmelse med:

UL 60601-1
s CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Garantibestemmelser
DENTSPLY yter en garanti pa 2 ar pa alle komponenter i SmartLite® FOCUS® bortsett
fra batteriet. Batteriet er dekket av en garanti pa 1 &r. Garantien trer i kraft pa kjepsda-
toen. | garantiperioden vil DENTSPLY gratis reparere enhver feil pa utstyret, som har
oppstatt ved en material- eller produksjonsfeil, enten ved a reparere eller skifte ut deler
eller bytte hele apparatet etter DENTSPLYs skjonn.

Garantien dekker ikke: Skader som har oppstatt ved feilaktig bruk (bruk ved feil spen-
ning, feil lysleder, frakturer, rengjering med andre metoder enn de anbefalte), allmin-
nelig slitasje eller feil som har en ubetydelig pavirkning av verdien eller funksjonen av
apparatet.

Garantien vil opphere hvis det er utfert reparasjoner pa lampeenheten av uautoriserte
reparatorer.

Denne garantien gjelder i alle land hvor dette utstyr leveres av DENTSPLY eller deres
valgte distributer, og hvor det ikke er importrestriksjoner eller lovlige vedtekter som
forhindrer service utfert under garanti.

Reparasjoner utfert under garantiperioden forlenger ikke garantien pa lampen. Garan-
tien pé reservedeler eller hele lamper som skiftes ut, oppherer nér garantien pa lampen
utloper.

Ved klage pa utstyret returneres hele lampen (lader, lampe og LED lyslederspiss)
sammen med kvittering/faktura til deres depot eller til det nsermeste DENTSPLY Ser-
vice Center.

Alle andre krav, inklusive de erstatningskrav som denne garanti utleser, er unntatt med
mindre vart ansvar er lovlig pabudt.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19

188



LietoSanas instrukcija Latviesu

Gaismas diodes polimerizacijas lampa pildspalvas forma

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
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3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim” 193
4 Higiena 194
5 Apripe 196
6 Tehniska informacija, garantijas periods 197

1 Produkta apraksts

SmartLite® FOCUS?® ir gaismas diodes polimerizacijas lampa pildspalvas forma, kas
paredzéta izmantos$anai zobarstnieciba.

Polimerizacijas lampai SmartLite® FOCUS® piemit sekojosas raksturojosas Tpasibas:
Neliels izmeérs, svars un ergonomisks dizains.

Kompakta bezvadu konstrukcija ar értu turétaju un mainas akumulatora batereju.
Intelektuals akumulatora uzladé$anas mehanisms ar patstavigu gatavibu gaismot.
Individuali regulgjams gaismas diodes uzgalis, kas griezas pa 330 gradiem.
Gaismas diodes uzgala konstrukcija nodrosina perfektu pieklisanu mutes dobu-
ma.

Polimerizacijas laukums ir ne mazak par 7,5 mm diametra.

Cietésanas laiks vienas aktivacijas laika ir 20 sek., ar skanas signalu katras 10 sek.
Uzlabota siltuma atdeves sistémas kontrole ierobezo gaismas diodes.
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1.1 Polimerizacijas lampas SmartLite® FOCUS® Bl - kopéjais apraksts

1.1.1 Poga ieslégt/izslégt (ON/OFF) EED
20 sek. cietésanas cikla sakums un partraukums.

1.1.2 Gaismas indikators uz baterejas

Pastavigi zal$ B (paradas tikai tad, kad polimerizacijas lampa SmartLite®
FOCUS® ir novietota uzladesanas ierice M ): polimerizacijas lampa SmartLite®
FOCUS® ir pilniba uzladéta.

Mirgojosi zal§ EF (paradas tikai tad, kad polimerizacijas lampa SmartLite®
FOCUS® ir novietota uzladésanas iericé D ): polimerizacijas lampa SmartLite®
FOCUS® tiek uzladéta standarta rezima.

Atri mirgojosi zals EF) (paradas tikai tad, kad polimerizacijas lampa SmartLite®
FOCUS® ir novietota uzladesanas iericé D ): polimerizacijas lampa SmartLite®
FOCUS® tiek uzladéta automatiska atras uzlades rezima.

Mirgojoss dzeltens EED : lampa SmartLite® FOCUS® gandriz ir izladgjusies un
ir nepiecieSama uzlade. Pie pirma signala paradi$anas ir palikusi aptuveni 1 min.
materiala cietinasanai.

Pastavigi dzeltens EED : polimerizacijas lampa SmartLite® FOCUS® ir pilniba iz-
ladéjusies un ir nepiecieSama uzlade (nav pietiekama pat vienas polimerizacijas
ciklam).

1.1.3 Skanas signali

Viens signals: polimerizacijas cikla sakuma, péc 10 sek. polimerizacijas un kad
polimerizacijas lampa SmartLite® FOCUS® ir pilniba uzladéta.

Divi signali: péc 20 sek. no polimerizacijas uzsaksanas. Polimerizacijas lampa
izsledzas péc 20 sek.

Ik péc 7 sek. atkartojoss 1ss skanas signals ar mirgojosSu dzeltenu baterejas
indikacijas signalu: iespéjams vienigi ierices izslégsanas gadijuma. Atlikusi
1 min. darba péc pirma 1sa signala. lerice jauzlade.

Viens gars skanas signals ar pastavigi mirgojosu dzeltenu baterejas indikato-
ru: paradas tikai, kad ierice ir izslégta. lerice pilniba izladéta un nepiecieSama tas
uzlade.

1.2 LietoSanas indikacijas
e Gaismas cietéjosi zobarstniecibas materiali, kuri polimerizéjas ar gaismas palidzi-
bu, ar gaismas vilna garumu 460-490 nm.

1.3 Kontrindikacijas
* Pacientiem, kuriem ir nosliece uz fotobiologiskam reakcijam (tai skaita, pacientiem
ar alergiju uz saules gaismu (Urticaria solaris) vai ar erithropoietic protoporphyria
vai pacientiem, kuri arstéjas ar fotojutigiem medikamentiem.
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2 Kopéjie drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopégjos drosibas noteikumus un specialos
drosibas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

« Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jus
par potencialiem riskiem veselibai.

* Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbo-
lu, lai noverstu kaitéjumu veselibai.

2.1 Bridinajums
Nekad nemainiet SmartLite® FOCUS® konstrukciju,vai kadu no konstrukcijas dalam.
Jebkuras izmainas var negativi ietekmét SmartLite® FOCUS® drosibu un darbibas
efektivitati.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® uzgalis EB

Lai izvairitos no nejausas aspiracijas, sekojiet, lai SmartLite® FOCUS® ekrans
I batu drosi nofikséts uz SmartLite® FOCUS® ierices (bivi iespiediet SmartLite®
FOCUS® ekranu vajadziga pozicija;sikak skatit sadala ).

Vienmér sekojiet,lai gaismas vada atvere nebatu aizvérta ar SmartLite® FOCUS®
ekraniem (skat. @ETAEEN un EEEEIN ).

Neméginiet nonemt gaismas diodi no uzgala,jo konstrukcija neparedz tadu iespé-
ju.

Gaismas diodes uzgalis grozas pa 330 gradiem.Neméginiet to grozit pilna diapa-
zona.

Neizmantojiet ierici auduma spriegos$anai, jo tas var novest pie kontakta pazusa-
nas starp gaismas diodi un uzgali.

Neizmantojiet bojatu ierici, pieméram, ja gaismas diodes stikla vacins ir saskra-
péts. Neizmantojiet ierici bez gaismas diodes stikla vacina.

SmartLite® FOCUS® ekrani ar laiku nonésajas. Nomainiet bojato ekranu pret re-
zerves ekranu, kas ir ieklauts iefices komplekta, vai pasutiet to atseviski (skat. Arf
[6.1. Aksesuari]).

Uzgala remontu vai akumulatora bloka baterejas remontu veic tikai pilnvarots teh-
niskais specialists.

2.1.2 Uzlades ierice E)

Uzlades ierices pamatné ir zema sprieguma avots (12 V lidzstrava). Neatveriet uz-
lades ierici tad, kad vina ir pieslégta pie sprieguma. Izmantojiet ierici tikai sausos
apstaklos. Nepielaujiet Tssavienojumu ierices pamatnes kontaktos. Uzlades ierices
remontu veic tikai pilvarots tehniskais specialists.

Izmantojiet ierici tikai noraditaja sprieguma tikla (skat. Uz ierices).

Piezime: No sakuma atvienojiet ierices elektrisko vadu 8 no elektrtotikla roze-
tes, péc tam atvienojiet vadu no pasas ierices el. baro$anas kontakta.

Vienmeér novaciet ladéjamo ierici no zobarstniecibas iekartas un pieskarieties tai
tikai tiros (dezinficétos) cimdos, lai novérstu biologiska materiala noklisanu uz
ladeéjamas ierices.

Pirms uzgala ievietoSanas ladéjama iericé sekojiet, lai tas bitu pilniba apstradats.
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2.1.3 Akumulatoru bloks 3

Izmantojot un glabajot akumulatorus, nepielaujiet to polu Issavienojumu.

2.2 Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lieto$anas instrukciju.

Produkta pielietojums, kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjosa

arsta individuals lemums, par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.

o Cilvekiem, kuriem ir anamnéze retinopatija, pirms ierices izmanto$anas, jakonsulté-
jas pie sava okulista. Izmantojiet polimerizacijas iefici SmartLite® FOCUS® arkartigi
uzmanigi, ievérojot visas drosibas prasibas (tai skaita, velciet atbilstosas, gaismu
filtrejosas brilles).

Cilveki, kuriem ir veikta kataraktas operacija, var bat Tpasi jutigi pret arstésanu ar
SmartLite® FOCUS® polimerizacijas ierici. Tapéc, pacientam nepiecieSams uzvilkt
atbilstosas, gaismu filtréjosas brilles.

Izmantojiet tikai pareizi apstradatu polimerizacijas lampu SmartLite® FOCUS®. Lai
pasargatu polimerizacijas lampu SmartLite® FOCUS® no stipras piesarnosanas,
velciet tai virsl vienreizlietojamas SmartLite® uzmavas. SmartLite® uzmavas ir do-
matatas tikai vienreizgjai lietos$anai. PEc lietoSanas tas ir jautilizé. Lai izvairitos no
krusteniskas infekcijas, nelietojiet uzmavas atkartoti citiem pacientiem.
NepiecieSams ievérot specialos drosibas pasakumus, kas domati elektriskam me-
diciniskam iekartam '. Neizmantojiet mobilos telefonus un citas portativas sakaru
iekartas, jo tas var radit trauc&jumus polimerizéjosas lampas SmartLite® FOCUS®
darbiba.

Nekad neversiet gaismu uz neaizsargatiem mikstiem audiem, jo tas var izraisit trau-
mu vai kairinajumu. Nekad nevérsiet gaismas staru uz acim. Gaisma, kura atstaro-
jas no zoba virsmas, ari var radit katéjumu acim. Izmantojiet SmartLite® FOCUS®
ekranus, kuri ieklauti iekartas piegades komplekta vai art derigas aizsargbrilles ar
gaismas starojuma filtraciju 2.

Pé&c iespéjas ierobezojiet gaismas iedarbibu uz apstradajamo virsmu.

Visas stomatologiskas polimerizacijas lampas izdala siltumu. ligstoss darbs pie pul-
pas vai mikstiem audiem var novest pie smagiem audu bojajumiem. Neveiciet vie-
nas virsmas cietinasanu ilgak par 20 sek. Vajadzibas gadijuma veiciet polimerizaciju
ar 20 sek. partraukumiem (intervaliem) starp katru polimerizaciju.

Neizmantojiet nekadus citus piederumus,ka tikai tos,kas ir minéti $aja lietoSanas
instrukcija ,jo tie var izraisit neprecizu SmartLite® FOCUS® un ta sastavdalu darbibu.
Nelietojiet vienlaikus ar citam iekartam. Ja citu iekartu lietosana ir nepieciesama,
ciesi sekojiet SmartLite® FOCUS® un tas sastavdalu darbibai.

1 Tehnisko informaciju (elektromagnétiskais starojums un elektromagnétisko traucgjumu noturiba) skat.
www.dentsply.eu — sadala IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® pieskaitama pie ieficém ar otro riska grupu EN 62471.
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3

3.1

3.2

Lietosanas instrukcija ,soli pa solim”

lerices montaza un uzlade ( EEEEAENY un EEEEREE) )
. Nonemiet aizmugures paneli EED no uzlades ierices, pacelot to no apakspuses
(skat. ).

. Savienojiet kontaktu EED ar uzlades ierices rozeti EF) (skat. EEALIEEN ).

. Aizveriet aizmugures paneli (skat. EEIGIEZ ) un jevietojiet kontaktu elektrotikla

rozete ED.

Parliecinieties, vai varésiet netraucéti un momentali atvienot el. baro$anu vajadzi-

bas gadijuma.

levietojiet bloku ar akumulatoru baterijam B SmartLite® FOCUS® uzgali EB

(skat. and @EATEEN ).

Pirms nosatisanas patérétajiem, bloks ar akumulatoru SmartLite® FOCUS® ir uz-

ladéts un gatavs darbam.

6.Lai uzladetu bateriju, ievietojiet uzgali @ ladésanas ierice ED (skat.
). Baterejas signallampa mirgos ar zalu gaismu, kas norada, ka notiek
uzlade.

) w N —

o

Automatiskais atrais 10 min. uzlades rezims lauj iericei darboties 5 min.

PielietoSana

. Aizsargajiet gaismas diodi no piesarnojuma. Lietojiet vienreizéjas SmartLite®
uzmavas (skat. EEEEELS ).

. Izmantojiet SmartLite® FOCUS® ekranus, kas ir ieklauti ierices komplekta, kom-
binacija ar uzmavam. Vai art izmantojiet derigas aizsargbrilles ar gaismas filtriem
(skat. (ZFITERIEND). Lai izvairitos no aspiracijas gadijuma, vienmér sekojiet tam.,
lai SmartLite® FOCUS® ekrans batu drosi nofikséts pie SmartLite® FOCUS® ierl-
ces (stingri iespiediet SmartLite® FOCUS® ekranu vajadzigaja pozicija). Lai Smart-
Lite® FOCUS® ekrans neaizsegtu gaismas staru, sekojiet, lai SmartLite® FOCUS®
ekrans bitu pareizi savienots ar SmartLite® FOCUS® ierici (skat. un

-

N

Gaismas diodes uzgala regulé$ana: Gaismas diodes uzgalis griezas pa 330, ta-
péc gaismas plusmas virzienu var regulét. Gaismas diodes uzgalim jabat uzsta-
ditam zem tada lenka, kur$ nodrosina optimalu polimerizaciju. Gaismas diodes
uzgalim jabut novietotam péc iespéjas tuvak restauracijai.

Polimerizacija: Nospiediet un atlaidiet pogu ON/OFF [1.1.1 poga ON/OFF]. Ska-
nas signali ir aprakstiti [1.1.3 Skanas signali].

Lai apstadinatu polimerizacijas lampas darbibu I1dz 20 sek. cikla beigam, jebkura
momenta nospiediet pogu ON/OFF. Gadijuma, ja restauracijas materiala polimer-
izacijai nepiecieSams vairak par 20 sek., atkartoti aktivizgjiet ierici ar pogu ON/
OFF nospies$anu, péc katra 20 sek. polimerizacijas cikla (skat. ArT [2.2 Piesardzi-
bas pasakumi]).

Cietésanas laiks Dentsply materialiem ir dots noradijumos par polimerizaciju.
Izmantojot citus produktus, skatieties attiecigos noradijumus par produkta pie-
lietosanu.

@

el

o

o
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4

4.1

4.2

Higieéna

Uzmavas SmartLite® E)

SmartLite® uzmavas litosana (skat. [EEEENTE ) ir obligata prasiba,lai aizsargatos
pret piesarnojumu,bet neaizstaj SmartLite® FOCUS® polimerizacijas lampas apstradi.
1. Uzreiz péc izmanto$anas, nonemiet SmartLite® uzmavas (skat. )

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
1. SmartLite® uzmavas domatas tikai vienreizéjai izmantosanai. Lai

izvairitos no krusteniskas infekcijas, nelietojiet uzmavas atkartoti.
2. Izlietotas uzmavas utilizejiet saskana ar pienemto protokolu.

Uzgalis SmartLite® FOCUS® EB

Issavienojums vai bistamas tehniskas problémas.

Elektrotrauma.
A 1. Dezinfekcijas vai tifiSanas laika aizsargajiet uzgali no $kidruma iekld-

Sanas taja.
2. Neméginiet nonemt gaismas diodi no uzgala, jo konstrukcija nepa-
redz tadu iesp&jamibu.

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
1. Pirms ierices uzstadisanas ladéjama ierice, vienmér sekojiet lai ta
butu pilniba apstradata.

UZMANIBU

Nepareiza tiriSanas vai dezinfekcijas metode.

Dro$ibas pasakumi attieciba uz SmartLite® FOCUS®.

. Neievietojiet ierici Skidruma.

2. Netiriet un nedezinficéjiet ar idzekliem, kas balstiti uz apelsina ellas, acetona vai
Udenraza peroksida bazes. Neizmantojiet $adus produktus: Optim 33 TB, CaviCi-
del.

3. Nonemot no akumulatora nav ieteicama regulara tirisana un dezinfekcija.

-

4.2.1 Manuala tinsana

-

. Uzreiz péc lietoSanas uzmanigi nonemiet uzmavu bez saskares ar iekartu un utilize-
jiet uzmavu saskana ar vietejam normativam prasibam.

. Izmetiet izlietotos izmeklésanas cimdus saskana ar vietgjo likumdosanu un node-

zinficgjiet rokas ar piemérotu baktericidu, virocidu un fungicidu roku dezinfekcijas

Skidrumu saskana ar vietéjo likumdos$anu un sekojot dezinfekcijas lldzeklu razotaju

instrukcijam.

Lietojiet jaunu izmekléSanas cimdu pari.

Attiriet ierici ar piemérotu attiriSanas skidumu saskana ar vietgjiem normativiem ak-

tiem un razotaja noradém.

Nonemiet tifiSanas lidzekla parpalikumus ar mitru lupatinu.

N

»> o

o
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Noslaukiet ierici ar sausu kokvilnas lupatu.
Pievérsiet pasu uzmanibu ierfices Suvém un ielaiduma vietam.

No

4.2.2 Manuala dezinfekcija

. Rupigi noslaukiet nofirito ierici [4.2.1 Manuala fifisana] izmantojot vienreizégjas lieto-
Sanas lupatinu ar baktericidu, fungicidu, pretvirusu dezinfekcijas lidzekli,kas balstits
uz alkohola bazes, saskana ar vietgjo likumdos$anu un sekojot dezinfekcijas idzeklu
razotaju instrukcijam. LOdzu nemiet véra [4.2] par nepareizu firiSanas un dezinfekci-
jas metodi.

. Pievérsiet Ipasu uzmanibu ierices Suvém un ielaiduma vietam.

3. Nonemiet dezinfekcijas lldzekla parpalikumus ar mitru lupatinu.

4. Noslaukiet ierici ar sausu kokvilnas lupatu.

5. Pieveérsiet Ipasu uzmanibu ierices Suvém un ielaiduma vietam.

-

N

lerice var tikt dezinficeta lidz 6.000 reizém.

4.3 SmartLite® FOCUS® ekrani [
UZMANIBU
Nepareiza attiriSanas vai dezinfekcijas metode.
Drosibas pasakumi attieciba uz SmartLite® FOCUS® ekraniem.

1. Netiriet un nedezinficgjiet ekranu ar loti agresiviem skidumiem (pieméram, Skidu-
mi no apelsina ellas vai acetona).

4.3.1 Manuala tinsana

1. lzmetiet izlietotos izmekléSanas cimdu saskana ar vietéjo likumdo$anu un node-
zinficgjiet rokas ar piemérotu baktericidu, virocidu un fungicidu roku dezinfekcijas
Skidrumu saskana ar vietéjo likumdos$anu un sekojot dezinfekcijas lldzeklu razotaju
instrukcijam.

2. Lietojiet jaunu izmeklésanas cimdu pari.

3. Attiriet ierici ar piemérotu atfiiSanas skidumu saskana ar vietgjiem normativiem ak-
tiem un razotaja noradem.

4. Pieveérsiet Ipasu uzmanibu ierices Suvém un ielaiduma vietam.

5. Nonemiet firiSanas lldzekla parpalikumus ar samitrinatu dranu un tdeni.

6. Noslaukiet ierici ar sausu kokvilnas lupatu.

4.3.2 Manuala dezinfekcija

. Kartigi noslaukiet attiritu ierici [4.3.1 Manuala firisana] ar vienreizlietojamo salveti,
kura samércéta spirta Skiduma ar baktericido, antivirusa un fungicido iedarbibu, kuri
ir atlauti lietoSanai ar vietéjam likumdo$anas normam, saskana ar razotaja noradéem.

. Pievérsiet Ipasu uzmanibu ierices Suvém un ielaiduma vietam.

. Nonemiet dezinfekcijas $kiduma lidzekla parpalikumus ar samitrinatu dranu un tde-
ni.

4. Noslaukiet ierici ar sausu kokvilnas lupatu.

-

w N

SmartLite® FOCUS® ekrani var tikt dezinficéti lidz 100 reizém.
4.3.3 Sterilizacija (neobligati)
SmartLite® FOCUS® ekranus var arf autoklavet.
1. Autoklaveéjiet SmartLite® FOCUS® ekranu 134 ° temperatira un pie spiediena 2 bari,
3 min. un 30 sek.

SmartLite® FOCUS® ekrani var tikt autoklaveti lidz 60 reizém.
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5.

-

5.2

Kops$ana

Gaismas kiila jaudas regulésana
. Parliecinieties, ka gaismas diodes atvere ir fira un nesaskrapeéta; pretéja gadijuma
izstarojo$a gaismas kula jauda var bt nepietiekama, lai pareizi tiktu polimerizéts
materials.
. SmartLite® FOCUS® gaismas intensitati periodiski ir japarbauda ar pardosana pie-
ejamo radiometru, lai nodrosinatu pareizu polimerizaciju. Ta ka radiometriem ir bd-
tiskas atskiribas, tiek piedavata sekojo$a procedira.
Péc SmartLite® FOCUS® iegades, parbaudiet gaismas intensitati ar radiometru un
pierakstiet rezultatu. Sim pirmreizgjam rezultatam ir tikai informativs raksturs, kur§
var neatspogulot faktisko gaismas intensitati.
Turpmakai kontrolei veiciet otru gaismas intensitates parbaudi ar to pasu radiomet-
ru, kurs tika izmantots pirmo reizi, un salidziniet rezultatu ar pirmreizéjo rezultatu.
Ja radiometra radijumi ir zemaki par noradito lielumu, tad gaismas atdevi var par-
baudit ar ieCure palidzibu. Novietojiet ieCure uz papira lapas, uz gludas galda virs-
mas. Izvélieties ieCure segmentu ar atbilstoSu sola augstumu (pievérsiet uzmanibu
tam, ka sola augstumam jabut divas reizes lielakam par polimerizacijas dzilumu,
kuru nepiecieSams polimerizét). Aizpildiet ar kompozitu. Turot SmartLite® FOCUS®
blakus virsmas atverei, veiciet polimerizaciju.Ja materials ir polimerizéjies lldz pasai
zemakajai atverei (tas ir, to nevar nokasit ar plastmasas $pakteli), tad polimerizacijas
dzilums (saskana ar ISO 4049 :2009) ir vienads ar pusi no izvéléta sola augstuma. Ja
tests ar ieCure ir veiksmigs, SmartLite® FOCUS® ir gatavs darbam.
. Partrauciet lietot SmartLite® FOCUS®, ja izejosa gaismas kila gaisma ir mazaka par
noradito intensitates lielumu un ja ieCure tests ir neveiksmigs.

-

N

@

>

o

o

Baterejas )

o Baterejas ir izgatavotas péc tadas tehnologijas, kas nodrosina ilglaicigu to darbi-
bu.

Pirms piegades, baterejas ir jau uzladétas un gatavas darbam. Ja tiks veikta bate-
reju uzlade pirms pirmas SmartLite® FOCUS® izmanto$anas reizes, tas paildzinas
tas darbibu, bet tas nav obligati.

Zala B beterejas indikatora mirgo$ana nozimé, ka akumulators uzladéjas. Péc
baterejas pilnas uzlades indikators nemirgos, bet bus iedegts patstavigi. Lai uzla-
détu pilnu bateriju nepiecieSamas 3 stundas. SmartLite® FOCUS® ierice ir aprikota
ar inteligento uzlades funkciju. Atkariba no baterejas uzlades limena, SmartLite®
FOCUS® automatiska rezima pats izvélas, kada uzlade nepiecieS$ama, Vai atra uz-
lades (zalais indikators atri mirgo), vai standarta uzlades rezims (zalais indikators
mirgo).

Péc 10 min. automatiskaja uzlades rezima SmartLite® FOCUS® ierice var stradat,
ka minimums, 5 min.

Kad baterejas indikators atri mirgo ar dzeltenu gaismu EEJ , tas nozimé, ka ba-
terejai nepiecieSama uzlade. No momenta, kad sak mirgot dzeltenais indikators ir
palikuas apméram 1 min., lai pabeigtu materiala polimerizaciju. Sai laika gaismas
kdla intensitate nesamazinas. P&c $T perioda SmartLite® FOCUS® ierice izsledzas
un deg patstavigi dzeltenais indikators, noradot to, ka nepiecieSama uzlade.
Nepiecie$amibas gadijuma, baterejas bloku @8 var nomainit, uzmanigi ieliekot
skravgriezi apaks$éjas dalas atveré. Skravgrieznis ir nepiecieSams tikai, lai atbloke-
tu akumulatoru, izmantojiet pirkstus, lai pilniba nonemtu akumulatoru, ka paradits
un @FATED . Neizmantojiet skrlivgriezni akumulatora nonemsanai,
tadejadi izvairoties no SmartLite® FOCUS® roktura bojajumiem.
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6 Kopeéja informacija, tehniskie dati un garantijas termini

6.1 Aksesuari (piederumi)

Aksesuari Pasutijuma Nr.
Akumulatoru baterijas bloks SmartLite® FOCUS® &3 644.50.021
Uzmava SmartLite® ED 644.50.030
SmartLite® FOCUS® ekrans [ 644.50.040
SmartLite® FOCUS® Baro$ana tai skaita parejas 8 644.50.050
Rezerves komplekts SmartLite® FOCUS® (lampa un batereju bloks) B8  644.50.060
Uzlades ierice SmartLite® FOCUS® ED 644.50.070
ieCure 644.40.054

6.2 Partijas Nr. (sérijas Nr.)

Uzgalim un batereju komplektam ir dazadi sériju Nr. Serijas Nr. uzgalim ir ierices
iekSpusé, zem akumulatora baterijas vaka. Akumulatora baterejas sérijas Nr. ir uz-
radits uz baterejas.

Sérijas numurs 5N butu jamin visa veida sarakstg,lai varétu identificét produktu.
Sérijas nummurs SmartLite® ladétajam: SLXX XXXXX
Sérijas nummura formats SmartLite® FOCUS® rokturim: SFXX XXXXX
Sérijas nummura formats SmartLite® FOCUS® batereju komplektam: SFBXX — xxxxx

6.3 Specifikacija un ierices klase

Vides piezime

lerices un baterejas likvidésana:
Siierice satur nikela metala hidrida batereju.lerice un akumulators nedrikst tikt

&o
izmesti kopa ar sadzives atkritumiem. Saudzéjot vidi, Itdzu, atbrivojieties no
ierices un akumulatora saskana ar vietéjam vides aizsardzibas pamatnostad-
— ném un noteikumiem.

AC baros$anas piesléegums: 100 V...240V/ ~ 50 Hz...60 Hz
Jauda: Maksimums 14 W
Equipment class: Class Il equipment @
Sekojiet lietosanas instrukcijai: @
Aizsardziba pret skidrumu iekliSanu roktur:
IPX4
Darbos$anas rezima: Apkartéja temperatira:

Starp 0 °C un +30 °C
Relativais mitrums: 20% un 90%

Uzglabasana: Apkartéja temperatira:
Starp -10 °C un +35 °C

Transportésana: Apkartéja temperatira:
Starp -10 °C un +50 °C
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Baterejas Tpasibas: * Zema pasizlades tehnologija nodrosina ilgu
darbibas laiku.
e Akumulators ir iepriek$ uzladéts un gatavs
lietoSanai péc pirkuma.
e Laiks baterejas uzladei: aptuveni 3 stundas.
e Automatiska atra uzlade kopa minimums 5 mi-
nites darbibas laiku, pec 10 minGs$u uzlades.

Akumulatora aizsardziba: Automatiskie drosinataji
Gaismas diodes: 3 W LED
Vidgja gaismas intensitate: Aptuveni 1000 mW/cm? (CureRite™)

Izejas maksimala vilna garuma diapazons:
Starp 460 nm un 490 nm (maksimala intensitate
ap 475 nm)

Roktura izmeri: Garums: 240 mm
Platums: 31 mm

Svars: Rokturis ar akumulatoru: 90 grami
Uzlades baze ar stravas savienotaju: 200 grami

Atbilst $adam direktivam / standartiem:

93/42/EEC Padomes Direktiva 93/42 / 1993. gada 14. junija EEC par grozijumi izda-
riti ar Direkfivu 2007/47 / EC pielikums 1. medicinas iericém

2002/95/EC Bistamu vielu izmanto$anas ierobezosana elektriskas un elektroniskas
iekartas

IEC 60601-1 2005 - Mediciniskas elektroiekartas (Visparigas prasibas attieciba uz

kopgjo drosibu un batisko veiktsp&ju)

IEC 60601-1-2 2005 -Mediciniskas elektroiekartas - 1-2. dala: Visparigas drosibas
prasibas un butiskas veiktspéjas - Papildstandarts: Elektromagnétiskas
saderibas prasibas un testi

ISO 10650-2 2007 - Zobarstnieciba - Polimerizacijas aktivatori - 2. dala: gaismas
diozu (LED) spuldzes

EN 62471 2008 - Lampu un lampu sistému fotobiologiska drosiba

IEC 62471 2006 - Lampu un lampu sistému fotobiologiska drosiba

The SmartLite® FOCUS® polimerizacijas lampa atbilst:

UL 60601-1
= CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Garantija
DENTSPLY garanté 2 gadu garantiju visam SmartLite® FOCUS® sastavam, iznemot
batereju. Baterejai ir 1 gada garantija. Garantija sakas no iegades datuma. Garantijas
perioda laika, DENTSPLY likvidés bez maksas jebkadus ierices defektus, kas izriet
no defektiem materiala vai apdare, veiks vai nu to remontu vai detalu vai visas ierices
apmainu .

Uz garantiju neattiecas: Zaud&jumi, kas rodusies no nepareizas lietoSanas (nepareiza
sprieguma izmantosana,ltzumi, firiSana ar nepiemérotiem fidzekliem ), nodilumiem,
kuru ietekme uz ierices vertibu un ekspluataciju ir nieciga.

ST garantija nestajas spéka, ja remontu veic nepiedero$as personas.

ST garantija ir spéka jebkura valsti, kura &T ierice tiek piegadata DENTSPLY vai no ta
pilnvarota izplatitaja un ja nav importa ierobezojumi vai tiesiski reguléjumu apgratinaju-
mu saskana ar garantijas veik$anu.

Garantijas ietvaros veiktais serviss neietekmé garantijas deriguma terminu. Garantija
uz apmainitam detalam vai visu apmainito ierici beidzas tad, kad beidzas ierices
garantija.

Pretenzijas pret visu ierici gadijuma, nepiecieSams atdot pilnu ierici (ladetaju un
LED polimerizacijas lampu), kopa ar rékinu izplatitajam vai nosatit to uz savu tuvako
DENTSPLY Service Centru.

Visas paréjas prasibas, tostarp par bojajumiem, kas radusies arpus garantijas ietva-
riem, tiek regulétas juridiski.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Kompaktiska rasiklio tipo LED kietinimo lempa

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.
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Gaminio aprasas

SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa yra belaidis rasiklio tipo LED polimerizavimo
Sviesa jtaisas, naudojamas odontologijos specialisty odontologijos kabinetuose ir
odontologijos laboratorijose.

SmartLite® FOCUS® pasizymi Siomis savybémis:

¢ Nedidelé, lengva, ergonomiska.

¢ Kompaktiska, belaidé, patogi naudoti, kei¢iamas akumuliatorius.

ISmanusis akumuliatoriaus jkrovimo mechanizmas, lempa gali veikti praktiSkai
nuolat.

Reguliuojamas LED antgalis, sukamas 330° laipsniy.

LED antgalis leidzia lengvai pasiekti visas burnos vietas.

Maziausiai 7,5 mm skersmens polimerizavimo plotas (optiSkai efektyvus skerspja-
vio plotas).

Iki 20 sek. kietinimo trukmé kaskart aktyvinus, garsinis signalas kas 10 sekundziy.
Pazangi Silumos sklaidymo sistema mazina LED antgalio temperatara.
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1.1 SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa @B - naudojimo apzvalga

1.1.1 ON/OFF klavisas EED
Paleidzia arba sustabdo 20 sekundziy kietinimo cikla.

1.1.2 Akumuliatoriaus lemputé

Sviecia zaliai EF) (Sviedia, tik kai SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa jstatoma
j ikrovimo pagrindg W ): SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa visiskai jkrauta.
Mirksi zaliai EE3 (Sviedia, tik kai SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa jstatoma j
jkrovimo pagrinda @B ): SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa veikia jprasto jkrovi-
mo rezimu.

Greitai mirksi zaliai: ) ($viecia, tik kai SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa
jstatoma j jkrovimo pagrinda @M ): SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa veikia au-
tomatinio sparciojo jkrovimo rezimu.

Mirksi geltonai €D : SmartLite® FOCUS® beveik i$sikrové, reikia jkrauti. Pirmag
karta pasirodzius, liko mazdaug 1 minuté kietinimo laiko.

Sviecia geltonai EED : SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa visigkai i$sikrové (ne-
liko kietinimo laiko), reikia jkrauti.

1.1.3 Garsiniai signalai

Vienas pypteléjimas: kietinimo ciklo pradzioje, po 10 sekundziy kartu su mélyno
LED mirkteléjimu ir kai SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa visiSkai jkrauta.

Du pypteléjimai: po 20 sekundziy kietinimo. Po 20 sekundziy kietinimo lempa
automatiskai nustoja Sviesti.

Trumpas signalas kas 7 sekundes kartu su mirksinéia geltona akumuliato-
riaus lempute: tik kai jtaisas iSjungtas. Pirma kartg jvykus lieka mazdaug 1 minuté
kietinimo laiko. |taisa reikia jkrauti.

Vienas ilgas signalas kartu su Sviecianéia geltona akumuliatoriaus lempute:
tik kai jtaisas iSjungtas. |taisas visiskai iSsikrove, reikia jkrauti.

1.2 Indikacijos
¢ Odontologiniy medziagy, kietinamy 460-490 nm ilgio bangomis, kietinimas $viesa.

1.3 Kontraindikacijos
¢ Naudoti pacientams, kuriems linkusios vykti fotobiologinés reakcijos (jskaitant pa-
cientus, sergancius saulés dilgéline arba eritropoetine protoporfirija) arba kurie
Siuo metu gydomi fotosensitizuojanciais vaistiniais preparatais.
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2 Saugos pastabos

Turékite omenyije toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo
instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

¢ Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie
galima pavojy susizaloti.

¢ Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesi-
muy, pateikty su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai
Niekada nemodifikuokite SmartLite® FOCUS® ar bet kokiy jo komponenty. Modifi-
kuojant gali sutrikti saugumas ir efektyvumas.

2.1.1 SmartLite® FOCUS® korpusas EB

Visada jsitikinkite, kad SmartLite® FOCUS® skydai @@ stipriai pritvirtinti prie
SmartLite® FOCUS®, kad pacientas netyCia neuzspringty (stipriai jspauskite
SmartLite® FOCUS® skyda j tinkama padétj; issamia informacija r.
aprasyme).

Visada jsitikinkite, kad Sviesos apertiiros nedengia SmartLite® FOCUS® skydai (zr.
[ D3 pav. NIl D4 pav. BN

Nebandykite nuimti LED antgalio nuo jtaiso, nes jie neatjungiami.

LED antgalj galima sukti 330°. Nebandykite sukti LED antgalio ratu.

Nenaudokite jtaiso audiniams atitraukti, nes galite sugadinti LED antgalio ir korpu-
SO jungtj.

Nenaudokite sugadinto jtaiso, pvz., jei LED antgalio stiklinis dangalas subraizytas,
suduzes arba jo néra.

SmartLite® FOCUS® skydai naudojant susidévi. Pakeiskite sugadinta skyda at-
sarginiu, kuriy pridedama pakuotéje ir kurie parduodami atskirai (taip pat zr. [6.1
Priedai]).

Korpusa arba akumuliatoriy turi taisyti tik jgaliotieji specialistai.

2.1.2 Jkrovimo pagrindas EJ

|krovimo pagrinde veikia zema jtampa (12 V tiesioginé srové). Neatidarykite jkro-
vimo pagrindo, prijungto prie maitinimo $altinio. Naudokite tik sausoje aplinkoje.
Nenaudokite, jei jkrovimo pagrindas $lapias. Nesukurkite trumpojo jungimo tarp
ikrovimo pagrindo kontaktiniy kojeliy. |krovimo pagrinda turi taisyti tik jgaliotieji
specialistai.

Nenaudokite esant kitokiai jtampai, nei nurodyta ant jkrovimo pagrindo.

Pastaba: prie$ atjungdami maitinimo kistuka nuo jkrovimo pagrindo, atjunkite mai-
tinimo jungtj 8 nuo maitinimo $altinio.

Visada pasirupinkite, kad jkrovimo pagrindas buty toliau nuo odontologinés kédés
ir baty lie¢iamas tik Svariomis/dezinfekuotomis pirstinémis, kad ant jo nepatekty
kino skysciuy laseliy.

Visada jsitikinkite, kad jtaisas visi$kai apdorotas, pries$ statydami jj j jkrovimo pa-
grinda.

2.1.3 Akumuliatorius

g Naudodami ir laikydami saugokite akumuliatoriy nuo trumpojo jungimo.

202



2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal $ias naudojimo instrukcijas savo nuozitra yra odontologo

atsakomybeé.
Asmenys, sirge retinopatija, pries naudodami §j jtaisa turéty pasitarti su oftalmolo-
gu. Naudokite SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa ypa¢ atsargiai ir laikykités visy
reikiamy saugumo priemoniy (jskaitant tinkamus Sviesa filtruojancius apsauginius
akinius).
Asmenys, kuriems atlikta kataraktos operacija, gali bati ypac jautris Sviesai ir jiems
reikéty patarti nenaudoti SmartLite® FOCUS® kietinimo lempos, nebent imamasi
tinkamy atsargumo priemoniu, pavyzdziui, dévimi tinkami $viesa filtruojantys apsau-
giniai akiniai.
Nenaudokite tinkamai neapdorotos SmartLite® FOCUS® kietinimo lempos. Sau-
gokite SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa nuo tarSos uzdédami vienkartines
SmartLite® jmautes. SmartLite® jmautés yra vienkartinés. Panaudoje jas iSmeskite.
Nenaudokite jmauciy kitiems pacientams, kad nepernestuméte uzkrato.
Elektriniams medicininiams jtaisams taikomos specifinés atsargumo priemonés,
kuriy reikia laikytis . Nenaudokite mobiliujy telefony ar kity nesiojamuju rysio prie-
moniy, nes jos gali trikdyti SmartLite® FOCUS® kietinimo lempos funkcija.
Niekada nenukreipkite Sviesos tiesiai j neapsaugotus minkstuosius audinius, nes
juos galite suzaloti ar sudirginti. Nekreipkite tiesiai | akis. Nuo danties atsispin-
déjusi Sviesa taip pat gali suzaloti akis. Naudokite tiekiamus SmartLite® FOCUS®
skydus arba tinkamus $viesa filtruojancius apsauginius akinius 2.
Apsvieskite tik gydoma vieta.
Visos odontologinés kietinimo lempos Siek tiek kaista. llgai dirbant arti pulpos ga-
lima smarkiai suzaloti pulpa ir minkstuosius audinius. Nekietinkite to paties danties
pavirsiaus ilgiau nei 20 sek. vienu kartu. Jei reikia, polimerizuokite kelis kartus po
20 sek. darydami pertraukas.
Naudojant Siose naudojimo instrukcijose nenurodytus priedus gali padidéti
SmartLite® FOCUS® ir jos komponenty spinduliuoté ir sumazéti patvarumas.
Nenaudokite greta kitos jrangos ar vir$ jos. Jei reikia naudoti greta kitos jrangos
ar virs jos, atidZiai stebékite, ar tokiu budu SmartLite® FOCUS® ir jos komponentai
veikia normaliai.

' I8samia techning informacija (apie elektromagneting spinduliuote ir elektromagnetinj atsparuma) Zr adresu:
www.dentsply.eu — skyrius IFU/MSDS.
2 SmartLite® FOCUS® pagal EN 62471 klasifikuojama kaip 2 rizikos grupés jtaisas.
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3 Nuoseklios instrukcijos

3.1 lrenglmas ir jkrovimas ( ENIEEEREY ir ENIEECEE) )

. Nuimkite jkrovimo pagrindo dugno skydel1 m pakeldami skydelio galg (zr.
[ B2 pav. JY

. ljunkite kiétukq EED | jkrovimo pagrindo lizdg EF) (zr. GEEFEAD).

. Uzdarykite dugno skydelj (zr. BEZTEAM ) ir jjunkite maitinimo jungtj 3 .

. Isitikinkite, kad maitinimo jung¢iai naudojama maitinimo lizdg galima bet kada
pasiekti, jei avariniu atveju reikéty skubiai atjungti.

|dékite akumuliatoriy @ j SmartLite® FOCUS® korpusa EB

(zr. VTN ir p

SmartLite® FOCUS® akumullatorlus i§ anksto jkrautas, jsigijus jis bina paruostas
naudoti.

. Norédami jkrauti akumuliatoriy, jstatykite korpusa @B | jkrovimo pagrinda
ED (zr. GEFEAD). Akumuliatoriaus lemputé mirksés zaliai, rodydama, kad
akumuliatorius jkraunamas.

(S NE AN

o

10 minuciy jkrovus SmartLite® FOCUS® automatiniu sparciojo jkrovimo rezimu, ga-
lima dirbti ne trumpiau nei 5 minutes.

3.2 Naudojimas

. Saugokite LED antgal; nuo tar$os uzmaudami vienkartines SmartLite® jmautes
(2r. p

. Naudokite Smartthe® FOCUS® skydus, tiekiamus su gaminiu kartu su

SmartLite® jmautémis, arba naudokite tinkamus Sviesa filtruojancius apsauginius

akinius (Zr. ). Visada jsitikinkite, kad SmartLite® FOCUS® skydai sti-

priai pritvirtinti prie SmartLite® FOCUS®, kad pacientas netycia neuzspringty (sti-

priaijspauskite SmartLite® FOCUS® skyda j tinkama padét;j). Visada jsitikinkite, kad

SmartLite® FOCUS® skydai tinkamai uzdéti ant SmartLite® FOCUS® neuzden-

giant $viesos apertaros (zr. BEEFEAN ir GEZFEAD).

Sureguliuokite LED antgalj: jj galima sukti 330°, taigi galima kaskart sureguliuo-

ti Sviesos skleidimo padétj. LED antgalj reikia pasukti kampu, kad baty galima

optimaliai kietinti restauracija. LED antgalj reikia laikyti kiek jmanoma aréiau

restauracijos.

. Polimerizavimas: trumpai nuspauskite ON/OFF klavi$a [1.1.1 ON/OFF klavi$as].

Garsiniai veikimo signalai aprasyti [1.1.3 Garsiniai signalai].

Norédami iSjungti kietinimo lempa nepasibaigus 20 sekundziy ciklui, bet kada

spauskite ON/OFF klavisa. Norédami kietinti restauravimo medziaga ilgiau nei

20 sekundziu, po kiekvieno 20 sekundziy kietinimo ciklo dar karta jjunkite pa-

spausdami ON/OFF klavisa (taip pat zr. [2.2 Atsargumo priemonés]).

DENTSPLY medziagy kietinimo laikai nurodyti pateiktame kietinimo vadove. Nau-

dodami kitus gaminius, Zr. atitinkamo gaminio naudojimo instrukcijas.

-

N
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4

4.1

4.2

Higiena

SmartLite® jmautés

Batina naudoti SmartLite® jmautes (2r. [FEIEEERED ) norint neuZtersti jtaiso, tadiau
tai nepakei¢ia SmartLite® FOCUS® kietinimo lempos pakartotinio apdorojimo.

1. Panaudoje iskart nuimkite SmartLite® jmautes (zr. SEEIEN ).

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
1. SmartLite® jmautés yra vienkartinés. Nenaudokite pakartotinai, kad
iSvengtuméte kryzminés tarSos.
2. Jas utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

SmartLite® FOCUS® korpusas EB

Trumpasis elektros jungimas arba pavojingas gedimas.

Susizalojimas.
1. Valydami ir dezinfekuodami pasirtpinkite, kad j korpusa nejsiskverbty

skyséiy.
2. Nebandykite nuimti LED antgalio nuo jtaiso, nes jie neatjungiami.

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

1. Visada jsitikinkite, kad jtaisas visiSkai apdorotas, pries statydami jj j
ikrovimo pagrinda.

PASTABA

Netinkamas valymo ar dezinfekavimo metodas.

SmartLite® FOCUS® kietinimo lempos sugadinimas.

1. Nemerkite | skyscCius.

2. Nevalykite ir nedezinfekuokite tirpalais apelsiny aliejaus, acetono arba vandenilio
peroksido pagrindu. Nenaudokite $iy gaminiy: Optim 33 TB, CaviCide.

3. |prastai valant ir dezinfekuojant, iSimti akumuliatoriaus nerekomenduojama.

4.2.1 Rankinis valymas

-

. I18kart panaudoje nuimkite jmaute neuzterSdami jtaiso ir ja iSmeskite pagal vietinius
reglamentus.

. ISmeskite apzilros pirstines pagal vietinius reglamentus ir dezinfekuokite rankas

tinkamu baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu ranky dezinfekavimo tirpalu pagal

vietos reglamentus, tirpala naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo naudo-

jimo instrukcijas.

Naudokite naujas apzidros pirstines.

Valykite jtaisg tinkamu valymo tirpalu pagal vietinius reglamentus ir naudokite pagal

valymo tirpalo gamintojo naudojimo instrukcijas.

Nuvalykite valymo tirpalg drégna servetéle.

Nusausinkite jtaisa puky nepaliekancia vienkartine servetéle.

Ypac kruopsciai valykite prietaiso sujungimus ir intarpus.

N

»> o

No o
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4.2.2 Rankinis dezinfekavimas

. Kruopsciai nuvalykite jtaisa [4.2.1 Rankinis valymas] vienkartine servetéle, sudrékin-
ta baktericidiniu, virucidiniu, fungicidiniu alkoholio pagrindo dezinfekavimo tirpalu,
patvirtintu naudoti pagal vietinius reglamentus; jj naudokite pagal dezinfekavimo
tirpalo gamintojo naudojimo instrukcijas. Netinkamus valymo ar dezinfekavimo me-
todus Zzr. [4.2] skyriuje.

2. Ypac¢ kruopsciai valykite prietaiso sujungimus ir intarpus.

3. Pasalinkite dezinfekavimo tirpalo likucius drégna servetéle.

4. Nusausinkite jtaisg puky nepaliekancia vienkartine servetéle.

5. Ypac¢ kruopsciai valykite prietaiso sujungimus ir intarpus.

-

|taisa galima dezinfekuoti iki 6000 karty.

4.3 SmartLite® FOCUS® skydai [

PASTABA

Netinkamas valymo ar dezinfekavimo metodas.

SmartLite® FOCUS® skydy sugadinimas.

1. Nevalykite ir nedezinfekuokite agresyviomis medziagomis (pvz., apelsiny aliejaus
ar acetono pagrindo tirpalais).

4.3.1 Rankinis valymas

. ISmeskite apzilros pirstines pagal vietinius reglamentus ir dezinfekuokite rankas
tinkamu baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu ranky dezinfekavimo tirpalu pagal
vietos reglamentus, tirpala naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo naudo-
jimo instrukcijas.

. Naudokite naujas apzitros pirstines.

. Valykite jtaisa tinkamu valymo tirpalu pagal vietinius reglamentus ir naudokite pagal

valymo tirpalo gamintojo naudojimo instrukcijas.

Ypac kruopsciai valykite prietaiso sujungimus ir intarpus.

Pasalinkite valymo tirpalo liku€ius vandeniu sudrékinta servetéle.

Nusausinkite jtaisa puky nepaliekancia vienkartine servetéle.

-

w N

oo s

4.3.2 Rankinis dezinfekavimas

. Kruopsciai nuvalykite jtaisa [4.3.1 Rankinis valymas] vienkartine servetéle, sudrékin-
ta baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu dezinfekavimo tirpalu, patvirtintu naudoti
pagal vietinius reglamentus; jj naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo nau-
dojimo instrukcijas.

. Ypac kruopsciai valykite prietaiso sujungimus ir intarpus.

. Pasalinkite dezinfekavimo tirpalo liku€ius vandeniu sudrékinta servetéle.

. Nusausinkite jtaisg puku nepaliekancia vienkartine servetéle.

-

BN

SmartLite® FOCUS® skydus galima dezinfekuoti iki 100 kartuy.
4.3.3 Sterilizavimas (pasirinktinai)
SmartLite® FOCUS® skydus taip pat galima apdoroti autoklave.
1. Apdorokite SmartLite® FOCUS® Shields autoklave nesupakuota 134 °C/2 bar tem-
peratura ir slégiu 3 min. 30 sek.

SmartLite® FOCUS® skydus galima apdoroti autoklave iki 60 karty.
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5.

-

5.2

Techniné prieziura

Sviesos intensyvumo stebéjimas

. Isitikinkite, kad LED apertdra Svari ir nesubraizyta, kitaip $viesos intensyvumas su-
mazés ir jo gali neuztekti medziagai tinkamai sukietinti.

. Reikia daznai tikrinti SmartLite® FOCUS® Sviesos intensyvuma rinkoje prieinamais
radiometrais, kad buty uztikrinamas pakankamas kietinimas. Kadangi radiometrai
smarkiai skiriasi, rekomenduojama toliau pateikta procedura.

3. Gave SmartLite® FOCUS®, patikrinkite $viesos intensyvuma pasirinktu radiometru
ir uzsiradykite reikéme. Sis pradinis rodmuo yra tik atskaita, tai gali nebti tikrasis
Sviesos intensyvumas.
Tikrindami véliau, vél tikrinkite Sviesos intensyvuma tuo paciu radiometru, kuris buvo
naudotas pradzioje, ir palyginkite rodmenis su atskaitos intensyvumu.
Jei radiometro reikSmé mazesné nei atskaitos intensyvumo reikSmé, Sviesos efek-
tyvuma galima patikrinti naudojant ieCure. Padékite ieCure ant popieriaus lapo ant
plokscio pavirSiaus. Pasirinkite ieCure segmenta pagal reikiama sluoksnio auks-
tj (atkreipkite démesj, kad sluoksnio aukstis turi bati dukart didesnis uz tikrinama
kietinimo gylj). Pripildykite kompozito. Laikykite SmartLite® FOCUS® arti virSutinés
angos ir kietinkite. Jei medziaga prie apatinés angos sukietinta (t. y. jos negalima nu-
krapstyti plastikine mentele), kietinimo gylis pagal ISO 4049:2009 lygus pusei pasi-
rinkto kietinimo aukscio. Jei ieCure tyrimas baigtas sékmingai, SmartLite® FOCUS®
paruosta naudoti.

Nenaudokite SmartLite® FOCUS?®, jei Sviesos intensyvumas mazesnis uz atskaitos

intensyvuma ir ieCure tyrimas baigtas nesékmingai.

-

N

>

o

o

Akumuliatorius &3

¢ Akumuliatoriuje veikia mazo savaiminio i§sikrovimo technologija, todél jis veikia
ilgai.

Akumuliatorius i§ anksto jkrautas ir jsigijus yra paruostas naudoti. |krovus pries
naudojant, gali pailgéti pradiné naudojimo trukme, bet tai nebutina.

Kai akumuliatoriaus lemputé mirksi zaliai €3 , akumuliatorius jkraunamas. Bai-
gus jkrauti, akumuliatoriaus lemputé nuolat Sviecia zaliai. Akumuliatorius visiSkai
jkraunamas per mazdaug 3 valandas. SmartLite® FOCUS® naudojama iSmaniojo
ikrovimo technologija. Atsizvelgiant j akumuliatoriaus busena, SmartLite® FOCUS®
automatiskai pasirinks automatinj sparciojo jkrovimo rezima (greitai mirksi zaliai)
arba jprasta jkrovimo rezima (mirksi zaliai).

10 minuciy jkrovus SmartLite® FOCUS® automatiniu sparciojo jkrovimo rezimu,
galima dirbti ne trumpiau nei 5 minutes.

Kai akumuliatoriaus lemputé mirksi geltonai (greitai) € , akumuliatoriy reikia
jkrauti. Prasidéjus lieka mazdaug 1 minuté kietinimo laiko gydymui baigti. Sviesos
intensyvumas nesumazéja. Po $io periodo jtaisas automatiskai issijungia ir akumu-
liatoriaus lemputé nuolat Sviecia geltonai, rodoma, kad reikia jkrauti.

Jei akumuliatoriy 3 reikia pakeisti, i§imkite akumuliatoriy $velniai jstumdami
atsuktuva | anga korpuso nugaros apacioje. Atsuktuvo reikia tik akumuliatoriui
atfiksuoti, jj visiskai isimkite pirétais, kaip nurodyta ir GESTETD . Ne-
naudokite atsuktuvo kaip svirties, kad nepazeistuméte SmartLite® FOCUSP® jtaiso.
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6.

o

6.2

6.3

Pakartotinio uzsakymo informacija, techniniai duomenys,
garantijos salygos

Priedai

Priedas Pakartotinio uzsakymo Nr.
SmartLite® FOCUS® akumuliatorius 8 644.50.021
SmartLite® jmautés 644.50.030
SmartLite® FOCUS® skydai @ 644.50.040
SmartLite® FOCUS® maitinimo jungtis ir adapteriai €8 644.50.050
SmartLite® FOCUS® papildymas (kietinimo lempa ir akumuliatorius) 8  644.50.060
SmartLite® FOCUS® jkrovimo pagrindas &3 644.50.070
ieCure 644.40.054

Serijos numeris

Korpuso ir akumuliatoriaus serijos numeriai skiriasi. Korpuso serijos numerj galima
pamatyti iS$émus akumuliatoriy. Akumuliatoriaus serijos numeris yra ant akumulia-
toriaus.

Serijos numerj M reikia nurodyti visoje korespondencijoje, kurioje reikia identifikuoti

gaminj.

SmartLite® jkrovimo pagrindo serijos numerio formatas: SLXX XXXXX
SmartLite® FOCUS® korpuso serijos numerio formatas: SFXX XXXXX
SmartLite® FOCUS® akumuliatoriaus serijos numerio formatas: SFBXX  XXXXX

Specifikacijos ir jrangos klasé

Pastaba apie aplinkosauga

&o
E negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. Dél aplinkosaugos, utilizuokite jtaisa
—

Itaiso ir akumuliatoriaus utilizavimas:
Siame jtaise yra nikelio metalo hidrido akumuliatorius. |taiso ir akumuliatoriaus

ir akumuliatoriy pagal vietines aplinkosaugos rekomendacijas arba reglamen-
tus.

Kintamosios srovés $altinio jungtis: 100 V...240V/ ~ 50 Hz...60 Hz

Maitinimo jvadas: daugiausia 14 W
|rangos klasé: Il klasés jranga @
Laikykités naudojimo instrukcijy: @
Apsauga nuo skysciy patekimo j korpusa:

IPX4
Naudojimas: Aplinkos temperattra:

Tarp 0 °C ir +30 °C
Santykiné drégmé: tarp 20 % ir 90 %

Laikymas: Aplinkos temperatura:

Tarp -10 °Cir +35 °C

Pervezimas: Aplinkos temperatura:

Tarp -10 °C ir +50 °C
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Akumuliatoriaus savybés: * Mazo savaiminio i$sikrovimo technologija

lemia ilga veikimo trukme.

e Akumuliatorius i$ anksto jkrautas ir jsigijus yra
paruostas naudoti.

e Akumuliatoriaus jkrovimo trukmé: mazdaug
3 valandos.

e Automatinis sparciojo jkrovimo rezimas:
10 minuciy jkrovus, galima dirbti ne trumpiau
nei 5 minutes.

Akumuliatoriaus apsauga nuo vir§srovio: grjiztamasis saugiklis

Sviesos diodas:

3 W LED

Vidutinis $viesos intensyvumas: Mazdaug 1000 mW/cm? (CureRite™)

Didziausias skleidziamas bangy ilgio diapazonas:

Tarp 460 nm ir 490 nm
(didZiausias intensyvumas mazdaug 475 nm)

Korpuso matmenys: ligis: 240 mm

|taiso svoris:

Plotis: 31 mm

Korpusas su akumuliatoriumi: 90 gramy
|krovimo pagrindas su maitinimo jungtimi:
200 gramy

Atitinka toliau iSvardytas direktyvas/standartus:

93/42/EEB
2002/95/EC
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

I1SO 10650-2

EN 62471
IEC 62471

1993 m. birzelio 14 d. tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prie-
taisy, papildyta 2007/47/EB direktyvos 1 priedu

Dél tam tikry pavojingu medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje
irangoje apribojimo

2005 m. — Elektriné medicinos jranga (Bendrieji butinosios saugos ir es-
miniy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai)

2005 m. - Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji saugos rei-
kalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetinis suderinamumas.
Reikalavimai ir bandymai

2007 m. — Odontologija. Elektriniai polimerizacijos aktyvinimo jtaisai.
2 dalis. Lempos su Sviesos diodais

2008 m. - Fotobiologiné lempuy ir ju sistemy sauga

2006 m. - Fotobiologiné lempuy ir ju sistemy sauga

SmartLite® FOCUS® kietinimo lempa atitinka:

s CSA C22.2 No. 601.1
c us E113604

UL 60601-1
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6.4 Garantijos salygos
Visiems SmartLite® FOCUS® komponentams, iSskyrus akumuliatoriy, DENTSPLY su-
teikia 2 mety garantija. Akumuliatoriaus garantija trunka 1 metus. Garantija pradedama
isigijimo dieng. Garantijos periodu DENTSPLY nemokamai pasalins bet kokius dél me-
dziagy ar surinkimo atsiradusius jtaiso defektus taisant, kei¢iant dalis arba kei¢iant visa
jtaisa DENTSPLY sprendimu.

Garantija netaikoma: Zalai, atsiradusiai netinkamai naudojant (netinkamas srovés sti-
pris/jtampa, netinkamas maitinimo taskas, lauzymas, valymas kitu metodu, nei reko-
menduojama), jprastam dévéjimuisi ir defektams, kurie turi mazai jtakos jtaiso vertei
ar veikimui.

Garantija negalioja, jei leidziama taisyti nejgaliotiems asmenims.
Garantija galioja visose valstybése, kurioms DENTSPLY ar paskirtas platintojas tiekia
§j jtaisa ir kur néra importo apribojimuy ar teisiniy reglamenty, ribojanciy ar draudzianciy

garantinj aptarnavima.

Atliekant garantinj aptarnavima garantija nesibaigia. Pakeisty daliy ar viso prietaiso
garantija baigiasi kartu su $io jtaiso garantija.

Turédami garantiniy pretenziju, grazinkite platintojui visg jtaisa (jkrovimo jtai-
sg ir LED kietinimo lempa) kartu su saskaita faktlra arba juos siyskite j artimiausia
DENTSPLY techninés priezitros centra.

Visos kitos pretenzijos, jskaitant Zzalos dél Sios garantijos pretenzijas, atmetamos,
nebent musy atsakomybé numatoma teisés aktais.

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-19
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If you have any questions, please contact

Fur Ruickfragen stehen wir lhnen gerne zur
Verfligung

Pour plus de renseignements, veuillez
contacter

Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare

Si tiene alguna pregunta, por favor contacte
con

Ecnuy Bac ecTb Bonpocsl, noxanyicra,
obpalantecb

Se desejar mais informacéo, é favor contactar
Om du har nagra fragor, vénligen kontakta

Gelieve voor al uw vragen contact op te
nemen met

W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt
Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst

[ OTOIECSHTIOTE EPWTHTEIG TTAPAKANOUHE
ameuBuvBeite

Mate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte
Ak méte akékolvek otazky, prosim kontaktujte

Kérdésével kérjuk forduljon az alabbi
cimekhez

Sorunuz varsa, litfen bizim ile temasa geginiz
Ved spersmal, ta kontakt med
Ja Jums ir kadi jautajumi, ludzu, sazinieties

Jei turite klausimu, praSome kreiptis |
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e
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