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1 SmartLite® Focus® curing light 4  Power connector incl. adapters
1.1 ON/OFF key 4.1 Jack

1.2 and 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

SmartLite® Focus®
Pen-Style LED Curing Light

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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Product description

The SmartLite® Focus® curing light is a cordless pen-style, LED light polymerization

device for use by trained dental professionals in dental offices or dental laboratories.

SmartLite® Focus® curing light is characterized by:

+ Small size and lightweight ergonomic design.

« Compact cordless design with convenient handling features and exchangeable bat-
tery pack.

« Smart battery charging mechanism with virtually permanent light operating availability.

Individually adjustable LED tip, rotatable by 330°.

< LED tip design providing excellent intraoral access.

« Polymerization area (optic effective cross-sectional area) of minimum 7.5 mm in di-
ameter.

« Up to 20 seconds curing time per activation with audible signal every 10 seconds.

« Advanced heat management system limiting LED tip temperature.

1.1 Indications

« Light curing of dental materials which cure at a wavelength of 460-490 nm.

1.2 Contraindications

« Use in patients prone to photobiological reactions (including patients with solar urti-
caria or erythropoietic protoporphyria) or those currently undergoing treatment with
photosensitizing pharmaceuticals.



1.3 SmartLite® Focus® curing light @D - operation at a glance

1.31

1.3.2

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

Battery light

Permanently green @ (only indicated when SmartLite® Focus® curing light hand-
piece is inserted into the charging base @D) SmartLite® Focus® curing light is fully
recharged.

Flashing green @ (only indicated when SmartLite® Focus® curing light handpiece
is inserted into the charging base ®D): SmartLite® Focus® curing light is in Standard
Charging Mode.

Fast flashing green @ (only indicated when SmartLite® Focus® curing light hand-
piece is inserted into the charging base @&D): SmartLite® Focus® curing light is in
Automatic Quick Charging Mode.

Flashing yellow @: SmartLite® Focus® is almost discharged and needs recharging.
At first occurrence approximately 1 minute curing time left.

Permanently yellow @: SmartLite® Focus® curing light is fully discharged (no cur-
ing time left) and needs recharging.

Audible signals

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

Two blips: After 20 seconds consecutive curing time. Curing light automatically ex-
tinguishes 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.



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.

« 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 compro-
mise safety and effectiveness.

2.1.1 SmartLite® Focus® handpiece €»

« Always make sure SmartLite® Focus® Shields @ are securely fixed to SmartLite®
Focus® to avoid accidental aspiration (press SmartLite® Focus® Shield firmly into cor-
rect position; see for details).

« Always make sure light aperture is not covered by SmartLite® Focus® Shields (see
GITIEED and GFTIEED).

« 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 Accesso-
ries]).

« Only authorized technicians should repair the handpiece or battery pack.

2.1.2 Charging base &

« Low voltages are present inside the charging base (12 V DC). Do not open charging
base when connected to power source. Use only under dry conditions. Do not use if
the charging base or handpiece 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 @ 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 and thoroughly dry before
inserting it into the charging base.



2.1.3 Battery pack @&

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 operat-
ing 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 the 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 repro-
cessed. 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 opera-
tion 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 compo-
nents.

« 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 (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.
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3.1

3.2

Step-by-step instructions

Installation and charging (ZEEEEY and GEEETEE)

. Remove floor panel €& of charging base by lifting floor panel at its back end (see
GTID).

Connect jack @D to charging base socket € (see GFTIILERD).

Close floor panel (see GETIEDD) and plug in power connector @.

. Make sure power socket used for power connector is accessible at all times in case
of necessary emergency disconnection.

Insert battery pack @ into SmartLite® Focus® handpiece @D

(see GFIIE® and GITIYD).

SmartLite® Focus® battery pack is pre-charged and ready to use upon purchase.

To recharge the battery, insert the handpiece @D into the charging base &)
(see GFITED). The battery light will be flashing green, indicating battery is re-
charging.

o son =

o

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

Operation

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

Use the SmartLite® Focus® Shields supplied with the unit in combination with mounted
SmartLite® Sleeves or use suitable, light filtering safety glasses (see (TTIZENI)).
Always make sure SmartLite® Focus® Shields are securely fixed to SmartLite®
Focus® to avoid accidental aspiration (press SmartLite® Focus® Shield firmly into cor-
rect position). Always make sure SmartLite® Focus® Shields are properly mounted on
SmartLite® Focus® without covering the light aperture (see ﬁﬁ and

).

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 [1.3.1 ON/OFF key]. Audible operation
signals are described in [1.3.3 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 sec-
onds, repeat activation by pressing the ON/OFF key after the end of each 20 second
curing cycle (see also [2.2 Precautions]).

6. Curing times for a range of Dentsply Sirona materials are outlined in the Curing
Guide provided. When using other products, please refer to respective product’s
Instructions for Use.
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4 Hygiene and maintenance

f « Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with

Cross-contamination.
Infection.

local regulations.
The barrier is designed for single use and must be disposed of after
each use in accordance with local regulations. The barrier is not a
replacement for cleaning, disinfection, and sterilization.

« Reprocess reusable products as described below.

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.
Damage to device.

-

w

o~

. Do not submerse into liquids.
2.

Do not clean or disinfect with solutions based on orange oil, acetone, chlorine
bleach/sodium hypochlorite or hydrogen peroxide. Do not use the following prod-
ucts: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Removing of the battery pack is not recommended for regular cleaning and disin-

fection.
Start reprocessing within 1 hour after use.

. Ensure handpiece and charging base are fully dry before inserting handpiece into

charging base.

For Manual Cleaning and Disinfection:

1. Discard used gloves according to local regulations.

2. Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disin-
fectant solution according to local regulations. Use according to disinfectant solution
manufacturer’s Instructions for Use.

3. Use a new clean pair of examination gloves.

Cross-contamination.

Infection.

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

« Charging base should be reprocessed as soon as reasonably practi-
cal after being exposed to spatter or spray of body fluids, or touched
by contaminated hands or contaminated light handpiece.

Electrical short-circuit or dangerous malfunction.

Injury.

« Safeguard handpiece against liquid penetration during cleaning and
disinfection.

« Do not try to remove LED tip from handpiece as they are perma-
nently connected.




Instructions for Cleaning and Disinfecting
SmartLite® Focus® Light Handpiece, Charging Base

Warnings

* The SmartLite® Focus® Shield should be removed and cleaned/
disinfected/sterilized as outlined below. The SmartLite® Focus®
light handpiece and charging base are not sterilizable by auto-
clave.

Intermediate-level disinfection is appropriate for the handpiece
and charging base.

Do not autoclave in steam autoclave.

Do not clean/disinfect in automated washer/disinfector.

Do not immerse in liquid.

Disconnect the power supply plug from the power outlet and
charging base unit prior to cleaning/disinfection.

Limitations on
reprocessing

Repeated reprocessing has minimum effect on these instru-
ments. End of life is normally determined by wear and damage
due to use.

Device can be reprocessed for up to 6000 times.

Cold liquid immersion disinfection/sterilization, chemical vapor
sterilization, and dry heat sterilization methods have not been
tested or validated for efficacy and are not recommended for
use.

Point of use

Remove protective barrier and discard according to local regu-
lations.

Remove excess soil with disposable cloth/paper wipe in com-
bination with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary
ammonium solution with a label claim for cleaning e.g., Volo-
Wipes® disinfecting/cleaning/deodorizing Wipes or pH-neutral,
phosphate-free cleaning solution (e.g., Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]).

Remove SmartLite® Focus® Light Shield. Reprocess as outlined
below.

Do not remove battery pack. Do not attempt disassembly of light
handpiece or charging base.

It is recommended that the device be reprocessed as soon as is
reasonably practical following use.

Start reprocessing within 1 hour after use.

Charging base should be reprocessed as soon as reasonably
practical after being exposed to spatter or spray of body fluids,
or touched by contaminated hands or contaminated light hand-
piece.

Containment/
Transportation

No particular requirements. Handle with care.




Cleaning and
Disinfection:
Automated

Do not use automated washer/disinfectors for reprocessing
SmartLite® Focus® light handpiece or charging base. Component
damage will occur.

Cleaning:
Manual

1.The SmartLite® Focus® light handpiece and charging base have
to be cleaned by scrubbing with a pre-impregnated wipe or dis-
posable towel soaked with an alcohol-based, tuberculocidal,
quaternary ammonium solution with a label claim for cleaning
(e.g., VoloWipes disinfecting/cleaning/deodorizing Wipes) or
pH-neutral, phosphate-free cleaning solution (e.g., Dr. Schu-
macher Instru Plus [3%]) according to local regulations and use
according to cleaning solution manufacturer’s Instructions for
Use until it is free of visible residues. Remove all visible soil,
ensuring fluid penetrates all crevices. Do not allow solution to
penetrate the casing. Discard used wipes. Additional wipes may
be used.

2.Allow the device to air dry.

Disinfection:
Manual (Inter-
mediate-Level)

1.After cleaning wipe all device surfaces with a new single use
cloth in combination with an alcohol-based, tuberculocidal, qua-
ternary ammonium solution e.g.: VoloWipes disinfecting/clean-
ing/deodorizing Wipes, BBraun Meliseptol® Rapid, approved
according to local regulations, and use according to disinfectant
solution manufacturer’s Instructions for Use. Pay special atten-
tion to seams, areas around buttons, window, and crevices.

2.Allow the device to air dry.

3.Wipe the devices with a sterile, clean, lint-free cloth dampened
with distilled water.

4.Pay special attention to device seams and insertions.

Packaging No particular requirements.
Sterilization is not allowed. No methods have been validated.
Sterilization Do not subject components to Steam autoclaving or liquid chemi-
cal sterilant immersion. Component damage will occur.
. Wipe the devices dry with a sterile, clean, lint-free cloth. Allow the
Drying

components to fully air dry before storage.

Maintenance

Visually inspect to ensure that all contamination has been re-
moved.

Visually inspect power supply and cord for damage.

Components that are damaged, worn, or distorted should be dis-
carded.

No additional maintenance or lubrication is recommended.

Store the SmartLite® Focus® light handpiece and charging base

Storage at room temperature, away from moisture or excessive humidity.
Manufacturer Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511.
Contact For areas outside the United States, contact your local Dentsply

Sirona representative.




Instructions for Cleaning, Disinfecting and Sterilizing
SmartLite® Focus® Light Shield

Warnings

» These instructions are for use ONLY for the light shield. The
handpiece and charging base should be disinfected according
to the procedures in the “Instructions for Cleaning and Disinfect-
ing SmartLite® Focus® Light Handpiece, Charging Base” section
above.

The SmartLite® Focus® Shield should be removed and cleaned/
disinfected/sterilized as outlined below. The SmartLite® Focus®
Light handpiece and charging base are not sterilizable by auto-
clave.

Steam autoclaving sterilization is appropriate for the light shield.
Do not allow the device to exceed 137 °C/279 °F.

Limitations on
reprocessing

Repeated reprocessing has minimum effect on these instru-
ments. End of life is normally determined by wear and damage
due to use.

Device can be reprocessed for up to 60 times.

Cold liquid immersion disinfection/sterilization, chemical vapor
sterilization, and dry heat sterilization methods have not been
tested or validated for efficacy and are not recommended for
use.

Point of use

Remove protective barrier and discard according to local regu-
lations.

Remove excess soil with disposable cloth/paper wipe in combi-
nation with a pH-neutral, phosphate-free cleaning solution (e.g.,
Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Remove SmartLite® Focus® light shield. Reprocess as outlined
below. Reprocess handpiece and charging base as outlined
in the “Instructions for Cleaning and Disinfecting SmartLite®
Focus® Light Handpiece, Charging Base” section above.

Itis recommended that the device be reprocessed as soon as is
reasonably practical following use.

« Start reprocessing within 1 hour after use.

Containment/
Transportation

No particular requirements. Handle with care.

Cleaning and

Thermal disinfector: Manufacturer’'s specification according to
DIN EN ISO 15883. Cleaning program (A0 value > 600 or, at least
1 min at 90 °C/194 °F) as indicated by the manufacturer in the

Disinfection: A )

Automated operating instructions. )
Follow manufacturer's recommendation for use of detergent and
neutralizer, observing concentrations and contact times.
As an alternative to automated cleaning and disinfection, the
SmartLite® Focus® Shield has to be cleaned by scrubbing with hot
water and a pH-neutral, phosphate-free cleaning solution (e.g.,

Cleaning: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Manual 1.Immerse SmartLite® Focus® Shield in the detergent solution.

Clean with a soft brush.
2.Rinse under running potable water.
3.Dry with a lint-free single use cloth.




1. After cleaning wipe all device surfaces with a single use cloth
in combination with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary
ammonium solution (e.g., BBraun Meliseptol® Rapid).

2.Thoroughly disinfect the surface with the soaked cloth, paying
special attention to any cavities and holes. Ensure the entire
surface remains wet for the entirety of the required contact time
in accordance with the disinfectant solution manufacturer’s In-
structions for Use.

3.Rinse for 30 seconds under running potable water.

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

Disinfection:
Manual (Inter-
mediate-Level)

Paper/plastic steam sterilization pouches (e.g., AssurePlus® Steri-

Packaging lization Pouches) may be used, but are not required.

After Cleaning and Disinfecting, steam autoclaving is required.
Prevacuum Steam Sterilization:

Sterilization « Full Cycle: 134 °C/274 °F for 3 minutes 30 seconds.

Follow manufacturer’s instructions for loading and operation cy-
cle.

Use the drying cycle of the autoclave, minimum 5 minutes.

Drying Allow the components to fully air dry before storage.

Visually inspect to ensure that all contamination has been re-
moved.

Maintenance If the shield is discolored, damaged, worn, or distorted it should
be discarded.

No additional maintenance or lubrication is recommended.

Store the sterilized light shield at room temperature, away from
moisture or excessive humidity.

Instruments steam autoclaved bagged should remain bagged un-
til ready for use. Prior to subsequent re-use, inspect the steriliza-
tion pouch and the shield. If the integrity of the sterilization pouch
has been compromised, the shield must be reprocessed prior to
use. Instruments steam autoclaved unwrapped should be used
immediately.

Light handpiece and charging base should be cleaned, disinfected
and dried as outlined in the section above prior to storage.

Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511.
For areas outside the United States, contact your local Dentsply
Sirona representative.

Storage

Manufacturer
Contact

Incidental surface contact of the power supply and cord with water, soap or a water-
based hospital-level disinfection solution will not damage the material of construction.
Do not allow any solution to penetrate the casing.
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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 ap-

propriate 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 verified

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

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 SmartLite®

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 i.Cure 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 i.Cure test has failed.

N
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Battery @

« Battery is equipped with low self discharge technology resulting in a long operating
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 @, the battery is charging. Upon complete
recharging, the battery light remains permanently green. The battery needs ap-
proximately 3 hours to be fully recharged. SmartLite® Focus® has a Smart Recharg-
ing Technology. Depending on battery status, SmartLite® Focus® will automatically
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 min-
utes operating time after 10 minutes recharging.

« When the battery light flashes yellow (fast) €, the battery needs to be recharged.

At first occurrence approximately 1 minute curing time remain for completion of the

treatment. Light output is not reduced during this period. After this period, the device

switches off automatically and the battery light remains permanently yellow indicat-
ing the need to recharge.

If the battery pack @ 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 and GIFITEES. 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 @9 644.50.021
SmartLite® Sleeves & 644.50.030
SmartLite® Focus® Shields @ 644.50.040
SmartLite® Focus® power connector incl. adapters @9 644.50.050
SmartLite® Focus® charging base & 644.50.070
i.Cure 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 num-
ber is located on battery pack.

The serial number ([SN]) should be quoted in all correspondence which requires identi-
fication 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

@ 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 environ-
mental reasons, please dispose device and battery according to local

— environmental guidelines or regulations.

AC supply connection: 100 V...240 V/~ 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)

13



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

long operating life.

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

» 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/temperature

protection: Resettable fuse

Light emitting diode: 3 W LED

Average light intensity: Approximately 1000 mW/cm?

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

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

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

Restriction of the use of hazardous substances in electrical and
electronic equipment

2012 — Medical Electrical Equipment (General requirements for ba-
sic safety and essential performance)

2012 — Medical electrical equipment — Part 1-2: General require-
ments for safety and essential performance — Collateral standard:
Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

2015 — Dentistry — Powered polymerization activators

2006 — Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

The SmartLite® Focus® curing light complies with:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

E113604




6.4 Warranty terms
Dentsply Sirona 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 commenc-
es on the date of purchase. Within the warranty period, Dentsply Sirona will eliminate
free of charge any defects in the appliance resulting from faults in material or workman-
ship either by repairing or exchanging parts or exchanging the whole device at Dentsply
Sirona’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 Sirona
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 Sirona Service Center.

All other claims including those for damages resulting from this warranty are excluded
unless our liability is legally mandatory.
7 Correspondence
1. The following numbers should be quoted in all correspondence:
= Reorder number
= Serial number

2. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufac-
turer and the competent authority according to local regulations.

© Dentsply Sirona 2020-10-05

[These Instructions for Use are based on Master Version 14]



Mode d’emploi Francais

SmartLite® Focus®
Lampe LED a photopolymériser miniaturisée

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.
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A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Description du produit

La lampe a 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.

* Modéle 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 accés aisé a la cavité buccale.

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

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

« Systéme de contrdle de température avancé permettant de limiter la température de
I'embout LED.

1.1 Indications

« Polymérisation de matériaux dentaires se polymérisant a une longueur d’'onde com-
prise entre 460 et 490 nm.

1.2 Contre-indications

« Utilisation chez les patients sujets a des réactions photobiologiques (y compris les
patients avec de l'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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Lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® @D :

fonctionnement en un coup d’ceil

1.31

1.3.2

1.3.3

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

Batterie. Témoin de fonctionnement.

Voyant vert permanent @ (uniquement si la piéce & main de la lampe & photopo-
lymériser SmartLite® Focus® est insérée dans la base de chargement &) : La lampe
a photopolymériser SmartLite® Focus® est complétement rechargée.

Voyant vert clignotant € (uniquement si la piéce & main de la lampe & photopo-
lymériser SmartLite® Focus® est insérée dans la base de chargement &) : La lampe
a photopolymériser SmartLite® Focus® est en mode de chargement normal.

Voyant vert clignotant rapidement €% (uniquement si la piéce & main de la lampe
a photopolymériser SmartLite® Focus® est insérée dans la base de chargement &D) :
La lampe a photopolymériser SmartLite® Focus® est en mode de chargement rapide
automatique.

Voyant jaune clignotant € : 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 €E : La lampe & photopolymériser SmartLite® Focus® est
complétement déchargée (il ne reste plus de temps d’exposition), il faut recharger
I'appareil.

Signaux sonores

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 a
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. |l reste approximativemen 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.
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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 symbole
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® €D

« Toujours s'assurer que les protections oculaires SmartLite® Focus® @ sont bien
fixées au systeme SmartLite® Focus® afin d’éviter toute aspiration accidentelle (ap-
puyer fermement sur la protection SmartLite® Focus® afin de la positionner correcte-
ment ; cf. pour plus de détails).

« Toujours vérifier que I'extrémité lumineuse de 'embout de la lampe n’est pas recou-
vert par les protections oculaires SmartLite® Focus® (cf. GFTZIEED et GITZELDD).

* Ne pas essayer d’enlever '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 '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 piéce & main ou la batterie.

2.1.2 Base de chargement &

« 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 uniquement dans un environnement sec. Ne pas utiliser si la base de charge-
ment ou la piéce & main 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 @ 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 exposi-
tion a des projections de fluides corporels.

« Toujours veiller a ce que la piéce a main soit complétement traitée et parfaitement
seche avant de l'insérer dans la base de chargement.



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 beau-
coup de prudence et se conformer a toutes les précautions de sécurité nécessaires
(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 a la lumiéere 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 & photopolymériser SmartLite® Focus®
de toute contamination grave en utilisant les gaines de protection SmartLite®. Les
gaines de protection SmartLite® ne sont congus que pour un usage unique. Jeter
apreés utilisation. Ne pas réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter les contamina-
tions 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 lumiere.?

Limiter I'action du rayon lumineux a 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 se-

condes 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 coté d’'un autre dispositif ou contre celui-ci. S'il est nécessaire d’uti-
liser la lampe a coté 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.

T Les détails techniques (sur les émissions électromagnétiques et '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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3.1

3.2

Instructions étape par étape

Ir ion et charg t (I ot GREEIIYD))

. Retirer le panneau inférieur €D de la base de chargement en le soulevant au niveau
de son extrémité arriére (cf. GETTIEDD).

. Brancher le connecteur femelle €D dans la prise de la base de chargement €8 (cf.
GITEYD).

Fermer le panneau inférieur (cf. GFIZIEED) et brancher le connecteur d’alimentation

N

w

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 batterie @ dans la piece & main SmartLite® Focus® @D (cf. GETIED et
La batterie SmartLite® Focus® est préchargée et préte a I'emploi dés 'achat.

Pour recharger la batterie, insérer la piéce & main @D dans la base de chargement
@ (cf. GFIITED). La lumiére de la batterie clignotera vert, indiquant que la batterie
est en cours de chargement.

>

o

o

Le mode de chargement rapide automatique de SmartLite® Focus® offre au moins 5 mi-
nutes de temps de fonctionnement au bout de 10 minutes de chargement.

Utilisation de I'appareil
. Protéger 'embout LED de toute contamination grave en utilisant les gaines de pro-
tection jetables SmartLite® (cf. GEIEEID).
. Utiliser les protections oculaires SmartLite® Focus® fournies avec I'appareil en asso-
ciation avec les gaines de protection SmartLite® ou utiliser des lunettes de protection
adaptées pour filtrer la lumiére (cf. GEZEITRD). Toujours s'assurer que les protec-
tions SmartLite® Focus® sont bien fixées au systeme SmartLite® Focus® afin d’éviter
toute aspiration accidentelle (appuyer fermement sur la protection SmartLite® Focus®
afin de la positionner correctement). Veiller également a ce que les protections ocu-
laires SmartLite® Focus® soient bien installées sur SmartLite® Focus® et ne recouvrent
pas I'extrémité lumineuse de I'embout de la lampe (cf. GFTZEED et GETTIDD).
Réglage de 'embout LED : L'embout LED peut pivoter sur 330°, ce qui permet de
personnaliser la position de I'émission de lumiére. Positionner '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 [1.3.1 Touche ON/OFF].
Les signaux sonores de fonctionnement sont décrits dans [1.3.3 Signaux sonores].
Pour arréter la lampe a photopolymériser avant la fin du cycle de 20 secondes,
appuyer sur le bouton ON/OFF a 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 apres la fin du cycle de 20 secondes
précédent (cf. également [2.2 Précautions d’emploi]).
Les temps de photopolymérisation de différents matériaux Dentsply Sirona sont dis-
ponibles dans le Guide de Photopolymérisation fourni. En cas d’utilisation d’autres
produits, consulter le mode d’emploi du produit concerné.

N

w

>

o

o
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4 Hygiéne et maintenance

réglementations locales.
A « La gaine de protection est a usage unique et doit impérativement

Contamination croisée.

Infection.
* Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Jeter selon les

étre éliminée apres chaque utilisation conformément a la réglemen-
tation locale en vigueur. La gaine de protection ne remplace pas le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

« Procéder au traitement des produits réutilisables comme décrit ci-
dessous.

REMARQUE
Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.
Endommage le dispositif.

N =

w

oa

. Ne pas immerger dans des liquides.
. Ne pas nettoyer ni désinfecter avec des solutions contenant de I'huile essentielle

d’orange, de I'acétone, du chlore/de I'hypochlorite de sodium ou du peroxyde
d’hydrogéne. Ne pas utiliser les produits suivants : Optim 33 TB, CaviCide1,
Discide Ultra, CaviWipes.

. Il n’est pas recommandé de retirer la batterie pour le nettoyage et la désinfection
de routine.
Lancer le retraitement dans I'heure suivant I'utilisation.

. Avant d’insérer la piéce a main dans la base de chargement, veiller a ce qu’elles

soient toutes deux parfaitement séches.

Pour un nettoyage et une désinfection a la main :

1. Jeter les gants utilisés conformément a la réglementation locale.

2. Se désinfecter les mains avec une solution désinfectante bactéricide, virucide et
fongicide appropriée conformément a la réglementation locale. Respecter le mode
d’emploi du fabricant de la solution désinfectante.

3. Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

Contamination croisée.
Infection.

avant de l'insérer dans la base de chargement.

« La base de chargement doit étre retraitée dés que cela est raison-
nablement possible apres une exposition a des éclaboussures ou
d’autres projections de fluides corporels ou un contact avec des
mains ou une piéce a main contaminées.

f « Toujours veiller a ce que la piéce a main soit complétement retraitée

Court-circuit électrique ou dysfonctionnement dangereux.

Blessures.
A « Protéger la piéce a main contre la pénétration de liquide lors du

nettoyage et de la désinfection.
« Ne pas essayer d’enlever 'embout LED de la piéce a main car ils
sont solidaires I'un a l'autre.
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Instructions de nettoyage et de désinfection de la piece a main,
de la lampe SmartLite® Focus® et de la base de chargement

« La protection oculaire SmartLite® Focus® doit étre retirée et net-
toyée/désinfectée/stérilisée comme décrit ci-dessous. La piece a
main de la lampe SmartLite® Focus® et la base de chargement
ne doivent pas étre stérilisées a I'autoclave.

Une désinfection de niveau intermédiaire convient pour la piéce
a main et la base de chargement.

Ne pas passer ces éléments a I'autoclave a vapeur.

Ne pas nettoyer/désinfecter dans un laveur-désinfecteur auto-
matisé.

Ne pas immerger dans un liquide.

Débrancher le cordon d’alimentation de la prise de courant et de
la base de chargement avant I'opération de nettoyage/désinfec-
tion.

Avertisse-
ments

Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments.
Leur fin de vie est normalement déterminée par l'usure et les
dommages dus a I'utilisation.

Le dispositif peut étre retraité jusqu’a 6000 fois.

Lefficacité des méthodes de désinfection/stérilisation a froid par
immersion dans un liquide, de stérilisation chimique a la vapeur
et de stérilisation a la chaleur seche n’a été ni testée ni validée ;
il n’est donc pas recommandé d'y avoir recours.

Limites du
retraitement

Retirer la gaine de protection et la jeter conformément a la régle-
mentation locale.

Eliminer les résidus avec un chiffon jetable ou une lingette et une
solution tuberculocide a base d’alcool et d’'ammonium quaternaire
dont le libellé d'étiquette mentionne le nettoyage (p. ex. : lin-
gettes désinfectantes/nettoyantes/désodorisantes VoloWipes®)
ou une solution de nettoyage & pH neutre et sans phosphate
(p. ex. : Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Retirer la protection oculaire de la lampe SmartLite® Focus®.
Retraiter comme décrit ci-dessous.

Ne pas retirer le bloc-batterie. Ne pas essayer de démonter la
piece a main de la lampe ni la base de chargement.

Il est recommandé de retraiter le dispositif des que cela est rai-
sonnablement possible de le faire apres son utilisation.

Lancer le retraitement dans I'heure suivant I'utilisation.

La base de chargement doit étre retraitée dés que cela est rai-
sonnablement possible aprés une exposition a des éclabous-
sures ou d’autres projections de fluides corporels ou aprés un
contact avec des mains ou une piéce a main contaminée(s).

Lieu
d’utilisation

Rangement/

Aucune exigence particuliére. Manipuler avec précaution.
transport

Nettoyage et Ne pas utiliser de laveur-désinfecteur automatisé pour le retraite-
désinfection : | ment de la piéce & main de la lampe SmartLite® Focus® ou de la
automatisés base de chargement. Cela endommagerait les composants.
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Nettoyage :
manuel

1.La piéce a main de la lampe SmartLite® Focus® et la base de
chargement doivent étre nettoyées en les frottant avec une lin-
gette imprégnée ou une serviette jetable imbibée d’une solution
tuberculocide a base d’alcool et d'ammonium quaternaire dont
le libellé d'étiquette mentionne le nettoyage (p. ex. : lingettes
désinfectantes/nettoyantes/désodorisantes VoloWipes) ou une
solution de nettoyage a pH neutre et sans phosphate (p. ex. : Dr.
Schumacher Instru Plus [3%]) conformément a |a réglementation
locale et au mode d’emploi du fabricant, et jusqu’a ce qu'il n'y ait
plus de résidus visibles. Eliminer toutes les saletés visibles, en
veillant a ce que le liquide pénetre bien dans toutes les fentes.
Ne pas laisser la solution pénétrer dans le boitier. Jeter les lin-
gettes usagées. Il est possible d'utiliser des lingettes supplémen-
taires.

2.Laisser I'appareil sécher a l'air.

Désinfection :

1.Aprés le nettoyage, essuyer toutes les surfaces de I'appareil
avec une nouvelle lingette & usage unique et une solution tu-
berculocide a base d’alcool et d’'ammonium quaternaire homo-
loguée (p. ex. : lingettes désinfectantes/nettoyantes/désodori-
santes VoloWipes, BBraun Meliseptol® Rapid) conformément a
la réglementation locale et en respectant le mode d’emploi du

ma_anuellg fabricant. Accorder une attention particuliére aux soudures, aux
(niveau inter- L .
médiaire) zones aL’Jtour de_s bputon§, ? !a fenétre et aux fentes.
2.Laisser I'appareil sécher a l'air.
3.Essuyer les appareils avec un chiffon non pelucheux stérile et
propre imbibé d’eau distillée.
4.Porter une attention particuliere aux jonctions et insertions de
I'appareil.
Emballage Aucune exigence particuliére.
Ne pas stériliser. Aucune méthode n’a été validée.
P Ne pas soumettre les composants & un autoclavage a vapeur ou
Stérilisation 5 ) - o -
a l'immersion dans un liquide stérilisant chimique. Cela endomma-
gerait les composants.
Sécher les appareils avec un chiffon non pelucheux stérile et
Séchage propre. Laisser les composants sécher complétement a I'air avant
de les ranger.
Inspecter visuellement I'appareil afin de s'assurer que toutes les
contaminations ont bien été éliminées.
Inspecter visuellement le bloc d’alimentation et le cordon d’alimen-
Entretien tation a la recherche d’éventuelles détériorations.
Jeter les composants endommagés, usés ou déformés.
Aucune maintenance ou lubrification supplémentaire n’est recom-
mandée.
Stocker la pieéce a main de la lampe SmartLite® Focus® et la base
Stockage de chargement a température ambiante et a I'abri d’'une humidité
excessive.
Coordonnées | Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au 1-302-422-4511.

du fabricant

Pour les autres pays, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.
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Instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
de la protection oculaire de la lampe SmartLite® Focus®

« Ces instructions concernent UNIQUEMENT la protection oculaire
de la lampe. La piéce a main et la base de chargement doivent étre
désinfectées selon les procédures décrites dans la section « Ins-
tructions de nettoyage et de désinfection de la piece a main de la
lampe SmartLite® Focus® et de la base de chargement » ci-dessus.

Avertisse- La protection oculaire SmartLite® Focus® doit étre retirée et net-

ments toyée/désinfectée/stérilisée comme décrit ci-dessous. La piéce a

main de la lampe SmartLite® Focus® et la base de chargement

ne doivent pas étre stérilisées a l'autoclave.

La protection oculaire de la lampe peut étre stérilisée dans un

autoclave a vapeur.

La température de I'appareil ne doit pas dépasser 137 °C.

Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments.
Leur fin de vie est normalement déterminée par l'usure et les
dommages dus a I'utilisation.

Le dispositif peut subir des cycles de retraitement jusqu’a 60 fois.
Lefficacité des méthodes de désinfection/stérilisation a froid par
immersion dans un liquide, de stérilisation chimique a la vapeur
et de stérilisation a la chaleur seche n’a été ni testée ni validée ;
il n’est donc pas recommandé d'y avoir recours.

Limites du
retraitement

Retirer la gaine de protection et la jeter conformément a la régle-
mentation locale.

Eliminer les résidus avec un chiffon jetable ou une lingette et une
solution de nettoyage a pH neutre et sans phosphate (p. ex. : Dr.
Schumacher Instru Plus [3%]).

Retirer la protection oculaire de la lampe SmartLite® Focus®. Pro-
Lieu d’utili- céder au traitement comme décrit ci-dessous. Procéder au traite-
sation ment de la piece a main et la base de chargement comme décrit
dans la section « Instructions de nettoyage et de désinfection de
la piéce a main de la lampe SmartLite® Focus® et de la base de
chargement » ci-dessus.

Il est recommandé de procéder au traitement du dispositif dés que
cela est raisonnablement possible de le faire apres son utilisation.
Lancer le retraitement dans I'heure suivant I'utilisation.

Rangement/ . s ’ . B

transport Aucune exigence particuliere. Manipuler avec précaution.
Désinfecteur thermique : Spécification du fabricant conformément a la
norme DIN EN ISO 15883. Programme de nettoyage (valeur A0 > 600

Nettoyage et

ou au moins 1 min a 90 °C) selon le mode d’emploi du fabricant.
Suivre les recommandations du fabricant pour I'utilisation du dé-
tergent et du neutralisant et respecter les concentrations et temps
de contact.

désinfection :
automatisés

Comme alternative au nettoyage et a la désinfection automatisés, la
protection oculaire SmartLite® Focus® doit étre nettoyée en la frottant
avec de I'eau chaude et une solution de nettoyage a pH neutre et
Nettoyage : sans phosphate (p. ex. : Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

manuel 1.Immerger la protection oculaire SmartLite® Focus® dans la solu-

tion détergente. Nettoyer avec une brosse douce.
2.Rincer a 'eau courante potable.
3.Sécher avec un chiffon non pelucheux a usage unique.
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manuelle
(niveau inter-
médiaire)

Désinfection :

1.Aprés le nettoyage, essuyer toutes les surfaces du dispositif
avec un chiffon jetable et une solution tuberculocide a base
d’alcool et d’'ammonium quaternaire (p. ex. : BBraun Meliseptol®
Rapid).

2.Bien désinfecter la surface avec le chiffon imprégné, en insistant
particulierement sur les éventuels trous et cavités. S'assurer que
toute la surface reste humide pendant tout le temps de contact
prescrit, conformément au mode d’emploi du fabricant de la solu-
tion désinfectante.

3.Rincer a I'eau courante potable pendant 30 secondes.

4.Sécher avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Emballage

Des sacs en papier/plastique pour stérilisation a la vapeur (p. ex. :
Sacs de stérilisation AssurePlus®) peuvent étre utilisés mais ne
sont pas essentiels.

Stérilisation

Un autoclavage a la vapeur est requis apres le nettoyage et la
désinfection.

Stérilisation a la vapeur avec prévide :

« Cycle complet : 134 °C pendant 3 minutes 30 secondes.

Suivre le mode d’emploi du fabricant pour le cycle de chargement
et de fonctionnement.

Séchage

Utiliser le cycle de séchage de I'autoclave, 5 minutes minimum.
Laisser les composants sécher complétement a I'air avant de les
ranger.

Entretien

Inspecter visuellement I'appareil afin de s'assurer que toutes les
contaminations ont bien été éliminées.

Jeter la protection oculaire si elle est décolorée, endommagée,
usée ou déformée.

Aucune maintenance ou lubrification supplémentaire n’est recom-
mandée.

Stockage

Ranger la protection oculaire stérilisée a température ambiante et
a I'abri d’'une humidité excessive.

Les instruments emballés pour l'autoclavage a la vapeur doivent
rester emballés jusqu’a leur utilisation. Inspecter le sac de stérili-
sation et la protection oculaire avant I'utilisation suivante. Si le sac
de stérilisation a été détérioré, la protection oculaire doit impérati-
vement étre retraitée avant utilisation. Les instruments autoclavés
a la vapeur sans emballage doivent étre utilisés immédiatement.
La piece a main de la lampe et la base de chargement doivent étre
nettoyées, désinfectées et séchées comme décrit dans la section
ci-dessus avant le rangement.

Coordonnées
du fabricant

Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au 1-302-422-4511.
Pour les autres pays, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.

Le contact accidentel du bloc d’alimentation et du cordon d’alimentation avec de I'eau,
du savon ou une solution de désinfection a base d’eau pour usage hospitalier n’endom-
magera pas les matériaux. Ne pas laisser la solution pénétrer dans le boitier.
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5.

5.

=

N

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 lintensité
lumineuse de SmartLite® Focus® & I'aide d’un radiométre disponible sur le marché.
Comme les radiométres different beaucoup les uns des autres, il est recommandé de
suivre la procédure suivante.

3. Aprés avoir regu la lampe SmartLite® Focus®, vérifier I'intensité lumineuse a l'aide
du radiométre 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 radiometre employé pour
la référence initiale et comparer le résultat avec l'intensité de référence.

. Si la valeur indiquée par le radiometre est située bien en-dessous de l'intensité de
référence, I'efficacité lumineuse peut étre contrélée en utilisant le dispositif i.Cure.
Positionner le dispositif i.Cure sur une feuille de papier placée sur une surface plane.
Choisir le segment i.Cure en fonction de la hauteur nécessaire (a noter : La hau-
teur de I'échantillon doit étre deux fois supérieure a la profondeur de polymérisation
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'ouverture
inférieure a été polymérisé (c’est-a-dire qu’il ne peut pas étre gratté a l'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 i.Cure est
positif, le SmartLite® Focus® est prét a 'emploi.

Arréter d'utiliser SmartLite® Focus® si I'intensité lumineuse est inférieure a l'intensité
de référence et si le test i.Cure est négatif.

N

>

o

o

Batterie &

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

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

- Lorsque le témoin vert @ 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 chargement
rapide automatique (voyant vert clignotant rapidement) et normal (voyant vert cligno-
tant).

* 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) €K, la batterie a
besoin d’étre rechargée. A la premiere apparition, il reste approximativement une
minute de temps de polymérisation pour achever le traitement. L'intensité lumineuse
reste optimale durant cette période. Aprés cette période, I'appareil s'éteint automa-
tiquement et le voyant de la batterie reste jaune en permanence, ce qui indique la
nécessité d’'un chargement.

- S'il faut changer la batterie @, la dégager en insérant doucement un tournevis dans
le trou situé en bas de I'extrémité arriere de la piece a main. Le tournevis est unique-
ment requis pour déverrouiller la batterie. Retirer complétement la batterie a la main
comme illustré dans la et @D, Ne pas utiliser le tournevis comme
levier pour ne pas endommager la pieéce a main SmartLite® Focus®.
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6 Références produit, données techniques, conditions de garantie

6.1 Accessoires

6.

6.

2

w

Accessoire
Batterie SmartLite® Focus® @)
Gaines de protection SmartLite® &

Protections oculaires SmartLite® Focus® @
Connecteur d’alimentation et adaptateurs SmartLite® Focus® @
Base de chargement SmartLite® Focus® €»

i.Cure

Numéro de série

Référence
644.50.021
644.50.030
644.50.040
644.50.050
644.50.070
644.40.054

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

batterie se trouve dessus.

Le numéro de série 58 doit étre communiqué dans toute correspondance demandant

l'identification du produit.

Format du numéro de série de la base de chargement SmartLite®
Format du numéro de série de la piéce a main SmartLite® Focus®
Format du numéro de série de la batterie SmartLite® Focus® :

1 SLXX XXXXX
: SFXX XXXXX
SFBXX XXXXX

Specifications et classe d’équipement

Note concernant la protection de I’environnement

134 9

Mise au rebut de '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 respectant les instructions et les normes locales en vigueur.

Tension :

Puissance d’alimentation :
Classification :

Suivre les instructions d‘utilisation :

Protection contre linfiltration de
liquides dans la piéce a main :

Fonctionnement :

Stockage :

100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Maximum 14 W

Appareil de classe Il @

©

IPX4

Température ambiante :
entre 0 °C et +30 °C
Humidité relative :
entre 20% et 90%

Température ambiante :
entre -10 °C et +35 °C
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Transport :

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

Batterie - Performances : + Latechnologie de faible autodéchargement

offre une longue durée de fonctionnement.

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

« Temps de chargement : environ 3 heures.

* Mode de chargement rapide automatique :
offre au moins 5 minutes de temps de
fonctionnement au bout de 10 minutes de

chargement.
Protection de la batterie : Fusible réinitialisable
Diode électroluminescente : 3WLED
Puissance lumineuse Environ 1000 mW/cm?

émise moyenne :

Longueur d’onde :

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

Dimensions de la pieéce a main : Longueur : 240 mm

Poids :

Largeur : 31 mm

Piéce a main et batterie : 90 g
Base de chargement et connecteur
d’'alimentation : 200 g

Est conforme aux directives/standards suivants :

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Directive du Conseil 93/42/CEE du 14 juin 1993 concernant les
appareils médicaux amendée par la directive 2007/47/CE, annexe 1
Directive sur la restriction de I'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques
(Restriction of the use of certain Hazardous Substances in electrical
and electronic equipment ou RoHS)

2012 — Equipement médical électrique (conditions générales de
sécurité de base et performance essentielle)

2012 —Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles — Norme
collatérale : Compatibilité électromagnétique — exigences et essais
2015 — Art dentaire — Activateurs électriques de polymérisation
2006 — Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utili-
sant des lampes

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

= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

UL 60601-1
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6.4 Garantie
Dentsply Sirona accorde une garantie de 2 ans sur tous les composants de la
SmartLite® Focus® 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 Sirona répare gratuitement tout défaut de I'appareil d0 & 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 Sirona.

Cette garantie ne couvre pas : Dommage résultant d’une utilisation incorrecte (fonction-
nement avec un courant/voltage incorrect, mauvaise prise de courant, casse, nettoyage
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 Sirona 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 piéces 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 aprés vente Dentsply Sirona le
plus proche, accompagné de la facture d’achat.

Toutes autres réclamations y compris celles pour dommages résultant de cette garantie
sont exclues sauf si notre responsabilité est légalement reconnue.
7 Correspondance
1. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
» Référence du produit
* Numéro de série

2. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes conformément aux réglementations locales.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Istruzioni per I'uso Italiano

SmartLite® Focus®
Lampada fotopolimerizzatrice LED modello penna

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.

Contenuti Pagina

Descrizione del prodotto 30
2 Note di sicurezza 32
3 Istruzioni step-by-step 34
4 lgiene e manutenzione 35
5 Manutenzione 40
6 Informazioni per il riordino, dati tecnici, termini della garanzia..........c.ccccovviuneen 41
7 Comunicazioni 43
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Descrizione del prodotto

La lampada SmartLite® Focus® e un dispositivo per la fotopolimerizzazione a LED

senza fili, a forma di penna, prevista per l'uso in studi odontoiatrici o laboratori dentali

da parte di professionisti del dentale adeguatamente formati.

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® é caratterizzata da:

« Dimensioni e peso ridotti, design ergonomico.

« Design compatto senza fili con caratteristiche di maneggevolezza e batteria inter-
cambiabile.

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

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

< |l design del puntale a LED consente un accesso intraorale eccellente.

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

« Tempo di polimerizzazione fino a 20 secondi per ciascuna attivazione, con segnale
acustico ogni 10 secondi.

« Sistema avanzato di gestione del calore che limita la temperatura del puntale a LED.

1.1 Indicazioni per l'uso

« Fotopolimerizzazione di materiali dentali che polimerizzano ad una lunghezza d’'onda
di 460-490 nm.

1.2 Controindicazioni

« Utilizzo con pazienti soggetti a reazioni fotobiologiche (inclusi i pazienti con orticaria
solare o protoporfiria eritropoietica) o quelli sottoposti a trattamento con farmaci foto-
sensibili.

30



1.3 Lampada fotopolimerizzatrice SmartLite® Focus® @D — Panoramica generale

1.3.1 Tasto ON/OFF @)
« Awvia o interrompe il ciclo di polimerizzazione di 20 secondi.

1.3.2 Display della batteria

« Verde permanente @ (si accende solo quando il manipolo della lampada

SmartLite® Focus® & inserito nella base di ricarica @D): La lampada SmartLite®

Focus® & completamente ricaricata.

« Verde lampeggiante €% (si accende solo quando il manipolo della lampada
SmartLite® Focus® ¢ inserito nella base di ricarica @D): La lampada fotopolimerizza-

trice SmartLite® Focus® & in modalita di ricarica Standard.

- Verde lampeggiante veloce @ (si accende solo quando il manipolo della lampada
SmartLite® Focus® ¢ inserito nella base di ricarica @D): La lampada fotopolimerizza-

trice SmartLite® Focus® & in modalita di ricarica Automatica rapida.

- Giallo lampeggiante €@): La lampada SmartLite® Focus® & quasi scarica e deve
essere ricaricata. Dalla prima occorrenza rimane circa 1 minuto di polimerizzazione.
- Giallo permanente @): La lampada SmartLite® Focus® & completamente scarica

(zero tempo di polimerizzazione rimasto) e deve essere ricaricata.

1.3.3 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® &€ comple-

tamente 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 lampeg-
giante: Compare solo quando I'apparecchio & spento. Tempo di funzionamento resi-
duo 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 essere

ricaricato.
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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 per I'uso.

Allarme per la sicurezza.

« Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare
all'utilizzatore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.
« Rispettare tutti le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo
per evitare possibili danni.

2.1 Avvertenze
Non modificare mai la SmartLite® Focus® o qualsiasi suo accessorio. Qualsiasi modifica
potrebbe comprometterne la sicurezza e I'efficacia.

2.1.1 Manipolo SmartLite® Focus® €

- Assicurarsi sempre che gli schermi ottici SmartLite® Focus® @ siano fissati stabil-
mente alla SmartLite® Focus® per evitare che vengano accidentalmente aspirati (pre-
mere lo schermo ottico SmartLite® Focus® con decisione per inserirlo nella posizione
corretta, per i dettagli vedere la ZZIZXITELD).

« Accertarsi sempre anche che I'apertura di emissione della luce non sia coperta dagli
schermi ottici SmartLite® Focus® (vedere GIFTELEED e

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

Il puntale a LED pud ruotare di 330°. Non tentare di ruotare completamente il puntale
aLED.

* Non utilizzare I'apparecchio come un retrattore tissutale: Cio 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 pud essere effettuata solo da tecnici
autorizzati.

2.1.2 Base di ricarica &

* Nella base di ricarica sono presenti basse tensioni (12 V DC). Non aprire la base di
ricarica quando é collegata ad una fonte di alimentazione. Utilizzare solo in condizio-
ni asciutte. Non utilizzare se la base di ricarica o il manipolo sono bagnati. Evtare il
corto circuito tra i contatti all'interno della base di ricarica. La riparazione della base
di ricarica puo 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, scolle-
gare la spina di alimentazione @ dalla fonte di alimentazione.

« Accertarsi sempre che la base di ricarica venga toccata solo con guanti puliti o disin-
fettati 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, disinfettato e totalmente
asciutto 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 per

l'uso

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso & a discrezione e sola

responsabilita 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® dal-
la contaminazione utilizzando le guaine monouso SmartLite®. Le guaine SmartLite®
sono dispositivi monouso da eliminare dopo 'uso. Per prevenire una contaminazione
incrociata, non riutilizzare le stesse guaine su altri pazienti.

< Perun corretto utilizzo dei dispositivi elettromedicali devono essere osservate alcune
precauzioni di sicurezza." Non utilizzare telefoni cellulari o altri dispositivi di comu-
nicazione 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.?

« 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
'uso pud causare un aumento di emissioni una minore immunita della SmartLite®
Focus® e dei suoi componenti.

» Non utilizzare vicino o sovrapposta ad altri apparecchi. Qualora sia inevitabile, control-
lare che la lampada SmartLite® Focus® e i suoi componenti funzionino normalmente.

T 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.

33



3

3.1

3.2

Istruzioni step-by-step

Installazione e ricarica ( Y Procedura B))

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

Inserire il jack @XD nella presa della base di ricarica € (vedere GITELERD).
Chiudere il pannello di fondo (vedere GIFTELED) e collegare la spina di alimentazio-
ne @.

Assicurarsi che la presa di alimentazione sia accessibile in qualsiasi momento per
permettere di scollegare la spina in caso di emergenza.

Inserire la batteria @ nel manipolo SmartLite® Focus® @D (vedere GIFTZEYD e

won

>

o

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

. Per ricaricare la batteria, inserire il manipolo @D nella base di ricarica @D (vedere
GIFIEED). La luce verde della batteria iniziera a lampeggiare, indicando che la
batteria & in ricarica.

(o2}

La modalita di ricarica Automatica rapida della SmartLite® Focus® consente il funziona-
mento 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 GEETITELD).

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 GITIZEIMEND). 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® Focus® con decisio-

ne per inserirlo stabilmente nella posizione corretta). Accertarsi sempre che gli scher-

mi ottici SmartLite® Focus® siano montati correttamente sulla SmartLite® Focus® sen-

za coprire l'apertura di emissione della luce (vedere GFTERE) e GETZLDD).

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

. Polimerizzazione: Premere brevemente il tasto ON/OFF vedi [1.3.1 Tasto ON/OFF].

| segnali acustici sono descritti al punto [1.3.3 Segnali acustici].

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

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

de tempi di esposizione maggiori di 20 secondi, ripetere il ciclo di polimerizzazione
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 Sirona sono indicati nella gui-
da (Curing Guide) allegata. Quando si utilizzano altri prodotti, consultare le istruzioni
per l'uso del relativo prodotto.

N
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Igiene e manutenzione

Contaminazione crociata.

Infezione.

* Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative
locali.

« Laguaina € monouso e deve essere smaltita dopo ogni uso nel

isce pulizia, disinfezione e sterilizzazione.
< Trattare i prodotti riutilizzabili secondo le istruzioni.

rispetto delle disposizioni locali. La guaina del dispositivo non sostitu-

ATTENZIONE
Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni al dispositivo.
. Non immergere in liquidi.

N =

. Non pulire o disinfettare con soluzioni a base di olio di arancia, acetone, candeg-

ginalipoclorito di sodio o perossido di idrogeno. Non usare i seguenti prodotti:

Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.
Si sconsiglia di rimuovere la batteria per la normale pulizia e disinfezione.
. Iniziare il trattamento di igienizzazione entro 1 ora dopo l'uso.

o s w

prima di inserire il manipolo nella base di ricarica.

Per la pulizia e la disinfezione manuali:
1. Smaltire i guanti usati secondo le disposizioni locali.

. Accertarsi che il manipolo e la base di ricarica siano completamente asciutti

2. Disinfettare le mani con un’adeguata soluzione disinfettante battericida, virucida e
fungicida secondo le disposizioni locali. Utilizzare secondo le istruzioni per I'uso del

fabbricante della soluzione disinfettante.
3. Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Contaminazione crociata.

Infezione.

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

« La base diricarica deve essere ricondizionata non appena sia
ragionevolmente possibile, se € stata esposta a schizzi o spray

di fluidi corporei, o se é stata toccata da mani contaminate o dal
manipolo della lampada contaminato.

Corto-circuito elettrico o malfunzionamento pericoloso.

Danno.
« Proteggere il manipolo dalla penetrazione di liquido durante la
pulizia e la disinfezione.

« Non cercare di staccare il puntale a LED dal manipolo, perché
questa parte € connessa in modo permanente.
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Istruzioni per la pulizia e la disinfezione del manipolo e della base di ricarica
della lampada SmartLite® Focus®

Avvertenze

+ Lo schermo ottico SmartLite® Focus® deve essere rimosso e
pulito/disinfettato/sterilizzato come descritto sotto. || manipolo e
la base di ricarica della lampada SmartLite® Focus® non sono
sterilizzabili in autoclave.

Per il manipolo e la base di ricarica & appropriata una disinfezio-
ne di livello intermedio.

Non sterilizzare in autoclave a vapore.

Non pulire/disinfettare in termodisinfettori automatici.

Non immergere in liquidi.

Staccare la spina di alimentazione dalla presa elettrica e dalla
base di ricarica prima della pulizia/disinfezione.

Limitazioni
relative al
ricondiziona-
mento

Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questi strumen-
ti. La fine della loro vita operativa & determinata normalmente
dall’'usura e dai danni provocati dall’'uso.

Il dispositivo pud essere ricondizionato fino a 6000 volte.

Non e stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disin-
fezione/sterilizzazione mediante immersione a freddo in liquidi,
di sterilizzazione a vapore chimico e di sterilizzazione a calore
secco, quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.

Punto di
utilizzo

Rimuovere la guaina protettiva e smaltirla secondo le disposizio-
ni locali.

Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno usa e
getta o una salvietta di carta imbevuti di una soluzione alcolica
tubercolocida di ammonio quaternario espressamente indicata
per la pulizia, ad esempio salviette disinfettanti, detergenti e
deodoranti VoloWipes® o una soluzione detergente a pH neutro
senza fosfati (ad esempio: Dr. Schumacher Instru Plus [3%)]).
Rimuovere lo schermo ottico della lampada SmartLite® Focus®.
Ricondizionare come descritto sotto.

Non togliere la batteria. Non tentare di smontare il manipolo o la
base di ricarica.

Si raccomanda di ricondizionare il dispositivo subito dopo I'uso,
non appena sia ragionevolmente possibile.

Iniziare il ricondizionamento entro 1 ora dopo I'uso.

La base di ricarica deve essere ricondizionata non appena sia
ragionevolmente possibile, se € stata esposta a schizzi o spray
di fluidi corporei, o se & stata toccata da mani contaminate o dal
manipolo della lampada contaminato.

Contenimen-
to/trasporto

Nessun requisito particolare. Maneggiare con cura.

Pulizia e
disinfezione:
automatizzate

Non usare termodisinfettori automatici per il ricondizionamento del
manipolo o della base di ricarica della lampada SmartLite® Focus®.
| componenti verrebbero danneggiati.
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Pulizia:
manuale

1.1l manipolo e la base di ricarica della lampada SmartLite® Focus®
devono essere puliti strofinando con una salvietta preimpregnata
0 un panno monouso imbevuto di una soluzione alcolica tuber-
colocida di ammonio quaternario espressamente indicata per la
pulizia (ad esempio salviette disinfettanti, detergenti e deodoran-
ti VoloWipes) o una soluzione detergente a pH neutro senza fo-
sfati (ad esempio: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) secondo le
disposizioni locali fino ad eliminare tutti i residui visibili. Nell'uso
attenersi alle istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione
disinfettante. Rimuovere tutto lo sporco visibile, accertandosi
che il fluido penetri in tutti gli interstizi. Non lasciare che la so-
luzione penetri all'interno del dispositivo. Smaltire le salviette
usate. E possibile usare piti di una salvietta.

2.Lasciare asciugare il dispositivo all'aria.

Disinfezione:
manuale (livel-
lo intermedio)

1.Dopo la pulizia strofinare tutte le superfici del dispositivo con un
panno monouso huovo imbevuto di una soluzione alcolica tu-
bercolocida di ammonio quaternario, ad esempio salviette disin-
fettanti, detergenti e deodoranti VoloWipes, BBraun Meliseptol®
Rapid, approvata secondo le disposizioni locali, attenendosi alle
istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante.
Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura, alle zone in-
torno ai pulsanti, alla finestra e alle fessure.

2.Lasciare asciugare il dispositivo all'aria.

3. Strofinare i dispositivi con un panno sterile, pulito e privo di pe-
lucchi, inumidito con acqua distillata.

4.Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inseri-
mento del dispositivo.

Imbustamento

Nessun requisito particolare.

Sterilizzazione

La sterilizzazione non & consentita. Nessun metodo & stato va-
lidato.

Non autoclavare a vapore questi componenti € non immergerli in
sterilizzanti chimici liquidi. | componenti verrebbero danneggiati.

Asciugatura

Asciugare i dispositivi con un panno sterile, pulito e privo di pe-
lucchi. Lasciare che i componenti si asciughino completamente
all’aria prima di riporli per la conservazione.

Manutenzione

Ispezionare visivamente per accertarsi che tutto lo sporco sia stato
rimosso.

Ispezionare visivamente I'alimentatore e il cavo per controllare che
non siano danneggiati.

| componenti danneggiati, usurati o deformati vanno eliminati. Non &
consigliata alcuna ulteriore manutenzione o lubrificazione.

Conservazione

Conservare il manipolo e la base di ricarica della lampada
SmartLite® Focus® a temperatura ambiente, al riparo dal bagnato
o dall’eccessiva umidita.

Contatti del
fabbricante

Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422-
4511. Al di fuori degli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante
Dentsply Sirona di zona.
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Istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dello schermo ottico
della lampada SmartLite® Focus®

Avvertenze

* Queste istruzioni sono formulate SOLO per lo schermo ottico
della lampada. Il manipolo e base di ricarica devono essere di-
sinfettati secondo le procedure descritte nella sezione qui sopra
“Istruzioni per la pulizia e la disinfezione del manipolo e della
base di ricarica della lampada SmartLite® Focus®”.

Lo schermo ottico SmartLite® Focus® deve essere rimosso e
pulito/disinfettato/sterilizzato come descritto sotto. || manipolo e
la base di ricarica della lampada SmartLite® Focus® non sono
sterilizzabili in autoclave.

Per lo schermo ottico & appropriata la sterilizzazione in autoclave
a vapore.

Non esporre il dispositivo ad una temperatura superiore a 137 °C.

Limitazioni
relative al
ricondiziona-
mento

Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questi strumen-
ti. La fine della loro vita operativa & determinata normalmente
dall'usura e dai danni provocati dall'uso.

Il dispositivo puo essere ricondizionato fino a 60 volte.

Non ¢ stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disin-
fezione/sterilizzazione mediante immersione a freddo in liquidi,
di sterilizzazione a vapore chimico e di sterilizzazione a calore
secco, quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.

Punto di
utilizzo

Rimuovere la guaina protettiva e smaltirla secondo le disposizio-
ni locali.

Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno usa e get-
ta o una salvietta di carta imbevuti di una soluzione detergente a
pH neutro senza fosfati (ad esempio: Dr. Schumacher Instru Plus
[3%])-

Rimuovere lo schermo ottico della lampada SmartLite® Focus®.
Ricondizionare come descritto sotto. Ricondizionare il manipolo
e la base di ricarica come descritto nella sezione qui sopra “Istru-
zioni per la pulizia e la disinfezione del manipolo e della base di
ricarica della lampada SmartLite® Focus®”.

Si raccomanda di ricondizionare il dispositivo subito dopo I'uso,
non appena sia ragionevolmente possibile.

Iniziare il ricondizionamento entro 1 ora dopo I'uso.

Contenimento/
trasporto

Nessun requisito particolare. Maneggiare con cura.

Pulizia e
disinfezione:
automatizzate

Termodisinfettore con specifiche del fabbricante conformi a DIN EN
ISO 15883. Programma di pulizia (valore A0 > 600 oppure almeno 1
minuto a 90 °C) come indicato dal fabbricante nelle istruzioni d’uso.
Seguire le raccomandazioni per 'uso del detergente e dell’agente
neutralizzante fornite dal fabbricante, rispettando le concentrazioni
e i tempi di esposizione.

Pulizia:
manuale

In alternativa a pulizia e disinfezione automatizzate, lo schermo ot-
tico della lampada SmartLite® Focus® pud essere pulito anche stro-
finando con acqua molto calda e una soluzione detergente a pH
neutro senza fosfati (ad esempio: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
1.Immergere lo schermo ottico SmartLite® Focus® nella soluzione
detergente. Pulire con uno spazzolino morbido.
2.Sciacquare sotto acqua corrente potabile.
3.Asciugare con un panno monouso privo di pelucchi.
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Disinfezione:
manuale (livel-
lo intermedio)

1.Dopo la pulizia passare su tutte le superfici del dispositivo un
panno usa e getta o una salvietta di carta e una soluzione alco-
lica tubercolocida di ammonio quaternario (ad esempio BBraun
Meliseptol® Rapid).

2.Disinfettare accuratamente la superficie con il panno imbevuto,
facendo attenzione in particolare a tutti gli incavi e i fori. Accertar-
si che l'intera superficie rimanga bagnata per il tempo di contatto
necessario indicato dal fabbricante nelle istruzioni per I'uso della
soluzione disinfettante.

3.Sciacquare sotto acqua corrente potabile per 30 secondi.

4.Asciugare con un panno monouso privo di pelucchi.

Imbustamento

Le buste per sterilizzazione a vapore in carta/plastica (per esempio
buste per sterilizzazione AssurePlus®) possono essere utilizzate,
ma non sono necessarie.

Sterilizzazione

Dopo la pulizia e la disinfezione, & necessaria la sterilizzazione in
autoclave a vapore.

Sterilizzazione a vapore con prevuoto:

 Ciclo completo: 134 °C per 3 minuti 30 secondi.

Per il caricamento e il ciclo di funzionamento seguire le istruzioni
del fabbricante dell’apparecchio.

Asciugatura

Utilizzare il ciclo di asciugatura dell’autoclave, minimo 5 minuti.
Lasciare che i componenti si asciughino completamente all'aria
prima di riporli per la conservazione.

Manutenzione

Ispezionare visivamente per accertarsi che tutto lo sporco sia stato
rimosso.

Se lo schermo ottico & scolorito, danneggiato, usurato o deformato,
va eliminato.

Non & consigliata alcuna ulteriore manutenzione o lubrificazione.

Conservazione

Conservare lo schermo ottico della lampada a temperatura ambien-
te, al riparo dal bagnato e dall’eccessiva umidita.

Gli strumenti che sono stati autoclavati a vapore imbustati devono
rimanere imbustati fino al momento dell’'uso. Prima del successivo
riutilizzo ispezionare la busta di sterilizzazione e lo schermo ottico.
Se lintegrita della busta di sterilizzazione & stata compromessa, lo
schermo ottico deve essere ricondizionato di nuovo prima dell’'uso.
Gli strumenti che sono stati autoclavati a vapore non imbustati van-
no utilizzati immediatamente.

Prima di riporli per la conservazione, il manipolo e la base di ricari-
ca della lampada devono essere puliti, disinfettati e asciugati come
descritto nella sezione qui sopra.

Contatti del
fabbricante

Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422-
4511. Al di fuori degli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante
Dentsply Sirona di zona.

L’'accidentale contatto superficiale dell’alimentatore e del cavo con acqua, sapone o
soluzione disinfettante di tipo ospedaliero a base d’acqua non danneggia il materiale di
costruzione. Non lasciare che nessuna soluzione penetri all'interno.
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Manutenzione

Monitoraggio dell’intensita luminosa emessa

. Assicurarsi che la finestra del LED sia pulita e priva di graffiature, altrimenti I'emissio-
ne di luce viene ridotta e potrebbe essere insufficiente per una corretta polimerizza-
zione del materiale.

Per garantire un’adeguata polimerizzazione, l'intensita luminosa della SmartLite®
Focus® deve essere controllata frequentemente mediante un radiometro disponibile
in commercio. Poiché i radiometri differiscono molto tra di loro, si raccomanda 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 l'intensita luminosa con lo stes-
so radiometro usato per la misurazione inziale e confrontarla con l'intensita di riferi-
mento.

Se il valore misurato dal radiometro risulta inferiore all'intensita luminosa di riferimen-
to, & possibile verificare I'efficienza luminosa utilizzando I'i.Cure. Posare I'i.Cure su
un foglio di carta sopra una superficie piana. Scegliere il segmento di i.Cure in base
all'altezza richiesta (attenzione: L'altezza deve essere il doppio della profondita di po-
limerizzazione 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 equi-
vale a meta dell'altezza del segmento prescelto. Se il test con i.Cure ha avuto esito
positivo, la SmartLite® Focus® & pronta all’'uso.

Se invece l'intensita luminosa ¢ inferiore al valore di riferimento e anche il test i.Cure
ha avuto esito negativo, non continuare ad usare la SmartLite® Focus®.

N
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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 batte-
ria prima del primo utilizzo pud migliorare il tempo di funzionamento iniziale, ma non
€ obbligatorio.

« Quando la luce verde della batteria lampeggia €8 , 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 Standard (luce verde
lampeggiante).

« La modalita di ricarica Automatica rapida della SmartLite® Focus® consente il funzio-
namento della lampada per almeno 5 minuti, dopo appena 10 minuti di ricarica.

« Quando la luce della batteria lampeggia in colore giallo (veloce) €% , 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 disposi-
tivo 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 cac-
ciavite nel foro che si trova in basso sulla parte posteriore del manipolo. Il cacciavite
€ necessario soltanto per sbloccare la batteria: Per rimuovere completamente la bat-
teria usare le dita, come illustrato in e GGFIEED. Non usare il cacciavite
per fare leva, perché si potrebbe danneggiare il manipolo SmartLite® Focus®.
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6.1

6.2

6.3

Informazioni per il riordino, dati tecnici, termini della garanzia

Accessori

Accessorio N° d’ordine
Batteria SmartLite® Focus® @& 644.50.021

Guaine SmartLite® & 644.50.030
Schermi ottici SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Spina di alimentazione SmartLite® Focus® con adattatori @» 644.50.050
Base di ricarica SmartLite® Focus® &) 644.50.070
i.Cure 644.40.054

Numero di serie

Manipolo e batteria hanno numeri di serie diversi. Il numero di serie del manipolo &
visibile allinterno del manipolo dopo aver rimosso la batteria. || numero di serie della

batteria si trova sulla batteria stessa.

Il numero di serie 58] deve essere sempre specificato in ogni corrispondenza che
richiedesse l'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 XXXXX

Specifiche e dati tecnici dei componenti

Precauzioni ambientali

normative locali vigenti.

134 9

Smaltimento del dispositivo e della batteria:

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

AC Fonte di energia:
Potenza immessa:

Classe dell'attrezzatura:
Seguire le istruzioni per I'uso:

Protezione dall'ingresso di liquidi
nel manipolo:

Operazione:

Conservazione:

100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Massima 14 W

Apparecchio di Classe Il ]

©

IPX4

Temperatura ambientale:
tra0°Ce +30°C
Umidita relativa:

tra 20% e 90%

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

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

Prestazione della batteria: « Tecnologia di bassa autoscarica che consen-

te una lunga vita operativa.

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

« Tempo di ricarica 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.

Protezione per surriscaldamento

della batteria:

Fusibile regolabile

Diodo ad emissione luminosa: 3WLED
Intensita luminosa media: Approssimativamente 1000 mW/cm?
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/EEC
2011/65/EU
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2

1SO 10650
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 appa-
recchiature elettriche ed elettroniche

2012 — Apparecchi elettromedicali (Norme generali per la sicurezza)
2012 — Apparecchi elettromedicali — Parte 1-2: Norme generali per la
sicurezza — Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica — Pre-
scrizioni e prove

2015 — Odontoiatria — Attivatori elettrici di polimerizzazione

2006 — Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lam-
pada

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 Sirona concede una garanzia di 2 anni su tutti i componenti della lampada
SmartLite® 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 Sirona 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 Sirona.

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), '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 Sirona o dai suoi distributori autorizzati e dove nessuna restrizione per
l'importazione 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 l'intero apparecchio (il carica batteria
e 'unita polimerizzante) con la relativa fattura al distributore o al Centro di Assistenza
Dentsply Sirona pil vicino.

Ulteriori reclami ove non previsti nei requisiti minimi legali per le garanzie saranno re-
spinti.
7 Comunicazioni
1. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riordino
* Numero di serie

2. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente secondo le disposizioni locali.

© Dentsply Sirona 2020-10-05

43



Gebrauchsanweisung Deutsch

SmartLite® Focus®
“Pen-Style” LED Polymerisationslampe

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung

Die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe ist ein kabelloses LED-Lichtpolymerisa-

tionsgerat im ,Pen-Style“ zur Anwendung durch entsprechend geschultes zahnmedizi-

nisches Fachpersonal in Zahnarztpraxen oder Dentallaboren.

Die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe zeichnet sich durch die folgenden Leis-

tungsmerkmale aus:

+ Kilein und ergonomisch bei geringem Gewicht.

« Kompaktes kabelloses Design, einfache Handhabung und austauschbarer Akku.

« Intelligenter Akkulademechanismus sorgt fiir nahezu permanente Betriebsverfligbar-

keit.

Individuell einstellbarer LED-Aufsatz, um 330° drehbar.

« Hervorragender intraoraler Zugang aufgrund des Designs des LED-Aufsatzes.

« Polymerisationsflache (optisch effektive Querschnittsflaiche) mit mindestens 7,5 mm
Durchmesser.

* Bis zu 20-sekindige Aushartungszeit pro Aktivierung mit einem akustischen Signal

alle 10 Sekunden.

Fortschrittliches Warmemanagementsystem, das die Temperatur des LED-Aufsat-

zes begrenzt.

1.1 Indikationen

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

1.2 Kontraindikationen

« Anwendung bei Patienten, die zu photobiologischen Reaktionen neigen (einschlief3-
lich Patienten mit Urticaria solaris oder erythropoetischer Protoporphyrie) oder jenen,
die sich gerade einer Behandlung mit photosensibilisierenden Medikamenten unter-
ziehen.
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1.3 SmartLite® Focus® Polymerisationslampe @D - Bedienung auf einen Blick

1.31

1.3.2

1.3.3

EIN/AUS Taste €5
Startet oder unterbricht die 20-sekiindige Aushartungsphase.

Ladezustands-Anzeige

Griines Dauerlicht @ (nur sichtbar, wenn das Handstiick der SmartLite® Focus®
Polymerisationslampe in der Ladestation steht D). Die SmartLite® Focus® Polyme-
risationslampe ist vollstandig aufgeladen.

Griines Blinken €8 (nur sichtbar, wenn das Handstiick der SmartLite® Focus® Po-
lymerisationslampe in der Ladestation steht @&B): Die SmartLite® Focus® Polymerisa-
tionslampe befindet sich im Standardlademodus.

Schnelles griines Blinken @ (nur sichtbar, wenn das Handstiick der SmartLite®
Focus® Polymerisationslampe in der Ladestation steht D). Die SmartLite® Focus®
Polymerisationslampe befindet sich im automatischen Schnelllademodus.

Gelbes Blinken @) : SmartLite® Focus® ist fast vollstéandig entladen und muss wie-
der aufgeladen werden. Nach dem ersten Auftreten des gelben Blinklichtes betragt
die verbleibende Aushartezeit noch ungefahr eine Minute.

Gelbes Dauerlicht @) : Die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe ist vollstan-
dig entladen (es steht keine Aushartungszeit mehr zur Verfligung) und muss wieder
aufgeladen werden.

Akustische Signale

Ein Signalton: Beim Starten des Aushértezyklus, nach 10 Sekunden Aushartezeit in
Kombination mit blinkender LED, und wenn die SmartLite® Focus® vollstandig gela-
den ist.

Zwei Signalténe: Nach einer ununterbrochenen Aushértungszeit 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 betragt die verbleibende Aushértezeit noch ungefahr eine Minute. Das Ge-
rat muss wieder aufgeladen werden.

Einmaliger langer Signalton in Kombination mit permanentem gelbem Batterie-
Lampchen: Tritt nur auf, wenn das Gerat ausgeschaltet ist. Das Gerét ist vollstandig
entladen und muss wieder aufgeladen werden.
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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-
nenschaden hin.

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

2.1 Warnhinweise
Die SmartLite® Focus® und ihre Zubehorteile dirfen nicht modifiziert werden. Jegliche
Modifikation kann die Sicherheit und Effektivitat beeintrachtigen.

2.1.1 SmartLite® Focus® Handstiick @

« Achten Sie stets darauf, dass die SmartLite® Focus® Shields @ sicher mit der
SmartLite® Focus® verbunden sind, um eine versehentliche Aspiration zu verhindern
(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 (siehe CETHER) und CYTHEDD).

» 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-
standig 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 beschéadigt ist, z. B. wenn die Glasabde-
ckung des LED-Aufsatzes fehlt, zerkratzt oder zerbrochen ist o. &.

« 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 Handstlick und der Akku diirfen nur von autorisierten Technikern repariert werden.

2.1.2 Ladestation €&

« 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 oder das
Handstlck feucht sind. Kurzschliisse zwischen den Kontaktstiften im Inneren der La-
destation vermeiden. Die Ladestation darf nur von autorisierten Technikern repariert
werden.

* Nurin dem auf der Ladestation angegebenen Spannungsbereich verwenden.

« Hinweis: Den Netzstecker @D ziehen, bevor der Netzstecker von der Ladestation
getrennt wird.

« Stets darauf achten, dass die Ladestation auRerhalb der Dentaleinheit aufgestellt
wird und dass sie nur mit sauberen/desinfizierten Handschuhen beriihrt wird, um sie
vor Spritzern und Spriihnebel aus Korperflissigkeiten zu schiitzen.

« Stets darauf achten, dass das Handstick vollstandig aufbereitet wurde und griindlich
getrocknet ist, bevor es in die Ladestation gestellt wird.
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2.1.3 Akku @&

Wahrend des Gebrauchs und der Lagerung muss der Akku vor Kurzschlis-
sen geschitzt werden.

2.2 VorsichtsmaRnahmen

Dieses Produkt sollte ausschlieflich 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 Gerat ihren Augenarzt konsultieren. Die SmartLite® Focus® Po-
lymerisationslampe darf nur mit duferster Sorgfalt und unter Beriicksichtigung aller
notwendigen Vorsichtsmafnahmen eingesetzt werden (einschlieflich des Tragens
einer Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter).

« Personen, bei denen eine Staroperation durchgefiihrt wurde, sind moglicherweise
besonders lichtempfindlich. Von einer Behandlung mit der SmartLite® Focus® Po-
lymerisationslampe sollte dann abgeraten werden, wenn nicht ausreichende Vor-
sichtsmaRnahmen 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 gro-
ber Verunreinigung durch Anlegen der einmal verwendbaren SmartLite® Sleeves
(Schutzhiillen). SmartLite® Schutzhiillen sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Nach Gebrauch entsorgen. Die Schutzhiillen nicht bei anderen Patienten wiederver-
wenden, da es sonst zu Kreuz-Kontaminationen kommen kann.

« Fr elektrische Medizinprodukte gelten spezielle Sicherheitsbestimmungen, die ein-
gehalten werden missen." Keine Mobiltelefone oder anderen tragbaren Kommuni-
kationsgerate in der Nahe verwenden, da sie die Funktion der SmartLite® Focus®
Polymerisationslampe beeintrachtigen kénnten.

« Den Lichtstrahl niemals direkt auf ungeschitztes Weichgewebe richten, da dies zu
Verletzungen oder Reizungen filhren kann. Den Lichtstrahl niemals auf Augen rich-
ten. Von der Zahnoberflache reflektiertes Licht kann ebenfalls Augenverletzungen
hervorrufen. Verwenden Sie die im Lieferumfang des Geréats enthaltenen SmartLite®
Focus® Shields oder eine Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter.?

« Beschranken 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 flihren. Dieselbe Zahnoberflache darf
nicht langer als jeweils 20 Sekunden am Stiick 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 erhéhten 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 ge-
stapelt auf anderen Geraten erforderlich, sollten SmartLite® Focus® und ihre Kompo-
nenten beobachtet werden, um den ordnungsgemanen Betrieb in dieser Anordnung
zu Uberpriifen.

Fir technische Details (zu elektromagnetischen Emissionen und elektromagnetischer Storfestigkeit)
siehe: www.dentsply.eu — Kapitel: IFU/MSDS.
2 SmartLite® Focus® wird gemaR EN 62471 als Gerét der Risikogruppe 2 eingestuft.
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3

3.1

3.2

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt
Installation und Aufladen ( [T KArbeitsschritt B))

. Unterseite €%D der Ladestation am hinteren Ende anheben und abnehmen (siehe
TED).
. Den Stecker @ED in die Buchse der Ladestation stecken € (siehe CXTHER).
Die Unterseite schlieRen (siche CITHED) und den Netzstecker einstecken @3.
Achten sie darauf, dass die fiir den Netzstecker verwendete Netzsteckdose fiir den
Fall einer notwendigen Nottrennung jederzeit zuganglich ist.
5. Den Akku @D in das SmartLite® Focus® Handstiick einsetzen @D (siehe
und CXYTHD).
Der SmartLite® Focus® Akku ist bereits vorgeladen und kann nach dem Erwerb sofort
eingesetzt werden.
6. Zum Aufladen des Akkus muss das Handstiick @D in die Ladestation gestellt werden
@ (siehe CXTHED). Wenn die Batterieanzeige griin blinkt, wird der Akku aufgeladen.

ron

Der automatische SmartLite® Focus® Schnelllademodus ermdglicht eine Betriebsdauer
von mindestens 5 Minuten nach einer 10-minitigen Aufladung.

Anwendungsmodus
. Schiitzen Sie den LED-Aufsatz mit Hilfe der einmal verwendbaren SmartLite®
Schutzhiillen vor groben Verunreinigungen (siehe CITTETEETTID).
2. Verwenden Sie die im Lieferumfang des Gerats enthaltenen SmartLite® Focus®
Shields in Kombination mit angelegter SmartLite® Schutzhiille oder verwenden Sie
eine Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter (siehe EXTEEIIIND). Achten Sie stets
darauf, 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 SmartLite®
Focus® Shields ordnungsgemaf an der SmartLite® Focus® befestigt wurden, ohne
das Lichtaustrittsfenster zu verdecken (siche €YTIEE)) und CXTHED).
Ausrichten des LED-Aufsatzes: Der LED-Aufsatz ist um 330° drehbar, so dass sich
die Ausrichtung des Lichtstrahls individuell einstellen lasst. Der LED-Aufsatz muss
in einem Winkel eingestellt werden, der eine optimale Lichthartung der Restauration
ermoglicht. Der LED-Aufsatz sollte so dicht wie moglich an die Restauration ge-
flhrt werden.
4. Polymerisation: Kurz die EIN/AUS-Taste [1.3.1 EIN/AUS Taste] driicken. Die akusti-
schen Signale werden in [1.3.3 Akustische Signale] beschrieben.
Um die Polymerisationslampe vor dem Ende des 20-sekiindigen Zyklus auszuschal-
ten, kann jederzeit die EIN/AUS-Taste gedriickt werden. Erfordert ein Restaurati-
onsmaterial eine langere 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 Vorsichtsmafnahmen]).
Die Aushartungszeiten fiir verschiedene Dentsply Sirona-Materialien sind im bereit-
gestellten ,Material Curing Guide" angegeben. Wenn andere Produkte verwendet
werden, ist die entsprechende Gebrauchsanweisung zu beachten.

w

o

o
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4 Hygiene und Wartung

Kreuzkontamination.

Infektion.
« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vor-

schriften entsorgen.
« Die Schutzhiille ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und muss nach

jeder Verwendung gemaf den geltenden lokalen Bestimmungen
entsorgt werden. Die Schutzhiille ist kein Ersatz fiir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation.

* Wiederverwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung des Gerats.

. Nicht in Flissigkeiten eintauchen.

2. Nicht mit Lésungen auf Orangendl-, Aceton-, Chlorbleiche-/Natriumhypochlorit-
oder Wasserstoffperoxidbasis reinigen oder desinfizieren. Die folgenden Produkte
dirfen nicht verwendet werden: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Die Entfernung des Akkus wird fiir die regulére Reinigung und Desinfektion nicht
empfohlen.

. Innerhalb 1 Stunde nach der Verwendung mit der Aufbereitung beginnen.

. Sicherstellen, dass Handstlick und Ladegerat vollstandig getrocknet sind, bevor
das Handsttick in das Ladegerat gestellt wird.

-

w

[0

Zur manuellen Reinigung und Desinfektion:

1. Gebrauchte Handschuhe gemaf den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.

2. Die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesin-
fektionslésung gemaR den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizieren. Die Ge-
brauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers beachten.

3. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Kreuzkontamination.

Infektion.

« Stets darauf achten, dass das Handstlick vollstéandig aufbereitet
wurde, bevor es in die Ladestation gestellt wird.

« Die Ladestation muss so bald wie moglich aufbereitet werden, wenn
sie mit Spritzern oder Spriihnebel aus Korperfliissigkeiten in Kontakt
gekommen ist oder mit kontaminierten Handen oder dem kontami-
nierten Handstlick berihrt wurde.

Elektrischer Kurzschluss oder geféahrliche Fehlfunktion.

Verletzungen.

« Das Handsttick bei der Reinigung und Desinfektion vor dem Eindrin-
gen von Flussigkeiten schitzen.

» Versuchen Sie nicht, den LED-Aufsatz vom Handsttlick zu trennen,
da sie fest miteinander verbunden sind.
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Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion des Handstiicks
und der Ladestation der SmartLite® Focus® Polymerisationslampe

Warnhinweise

+ Das SmartLite® Focus® Shield muss wie unten beschrieben
abgenommen und gereinigt/desinfiziert/sterilisiert werden. Das
Handstiick und die Ladestation der SmartLite® Focus® Polymeri-
sationslampe kénnen nicht im Autoklav sterilisiert werden.

Fir das Handstiick und die Ladestation ist eine Zwischendesin-
fektion geeignet.

Nicht im Dampfautoklav autoklavieren.

Nicht in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat reinigen/des-
infizieren.

Nicht in Flussigkeiten eintauchen.

Vor der Reinigung/Desinfektion den Netzstecker aus der Steck-
dose und der Ladestation ziehen.

Einschrankun-
gen bei der
Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf
diese Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird nor-
malerweise von Verschleil und Beschadigung durch Gebrauch
bestimmt.

Das Gerat kann bis zu 6000-mal aufbereitet werden.

Kalte Fliissigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterili-
sation und HeiRluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit
getestet oder validiert und werden nicht empfohlen.

Anwendungs-
stelle

Schutzhiille entfernen und geméaR den geltenden lokalen Be-
stimmungen entsorgen.

Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch in Kombina-
tion mit einer alkoholbasierten, tuberkuloziden, quartaren Ammo-
niumlésung mit auf dem Etikett angegebener Reinigungswirkung
(z. B. VoloWipes® Desinfektions-/Reinigungs-/Desodorisierungs-
tlicher) oder einer pH-neutralen, phosphatfreien Reinigungslo-
sung (z. B. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) entfernen.

Das SmartLite® Focus® Light Shield abnehmen. Wie unten be-
schrieben aufbereiten.

Den Akku nicht entfernen. Versuchen Sie nicht, das Handstiick
oder die Ladestation der Polymerisationslampe zu zerlegen.

Es wird empfohlen, das Geréat so schnell wie méglich nach der
Verwendung aufzubereiten.

Innerhalb 1 Stunde nach der Verwendung mit der Aufbereitung
beginnen.

Die Ladestation muss so bald wie mdglich aufbereitet werden,
wenn sie mit Spritzern oder Spriihnebel aus Korperfliissigkeiten
in Kontakt gekommen ist oder mit kontaminierten Handen oder
dem kontaminierten Handstiick beriihrt wurde.

Aufbewah-
rung/Transport

Keine besonderen Anforderungen. Mit Vorsicht handhaben.

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

Zur Aufbereitung des Handstlicks oder der Ladestation der
SmartLite® Focus® Polymerisationslampe keine Reinigungs- und
Desinfektionsgerate verwenden. Dies wiirde zu einer Beschadi-
gung der Komponenten fiihren.
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Reinigung:
Manuell

1.Das Handstiick und die Ladestation der SmartLite® Focus® Po-
lymerisationslampe missen durch Abreiben mit einem vorimpra-
gnierten Wischtuch oder Einmaltuch, das in einer alkoholbasier-
ten, tuberkuloziden, quartdaren Ammoniumlésung mit auf dem
Etikett angegebener Reinigungswirkung getréankt wurde (z. B.
VoloWipes Desinfektions-/Reinigungs-/Desodorisierungstticher),
oder mit einer pH-neutralen, phosphatfreien Reinigungslésung
(z. B. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) gemaR den geltenden
lokalen Bestimmungen und der Gebrauchsanweisung der Reini-
gungslésungsherstellers gereinigt werden, bis sie frei von sicht-
baren Rickstanden sind. Alle sichtbaren Verschmutzungen ent-
fernen. Dabei darauf achten, dass die Flissigkeit in alle Spalten
eindringt. Die Lésung darf nicht in das Gehause eindringen. Ge-
brauchte Wischtiicher entsorgen. Es kénnen weitere Wischtiicher
verwendet werden.

2.Das Gerat an der Luft trocknen lassen.

Desinfekti-
on: Manuell
(Intermediate-
Level)

1.Nach der Reinigung alle Oberflachen des Gerats grindlich mit
einem neuen Einmaltuch in Kombination mit einer gemaf den lo-
kalen Bestimmungen zugelassenen alkoholbasierten, tuberkulozi-
den, quartdren Ammoniumlésung (z. B. VoloWipes Desinfektions-/
Reinigungs-/Desodorisierungstiicher, BBraun Meliseptol® Rapid)
und gemaR der Gebrauchsanweisung des Desinfektionslosungs-
herstellers abwischen. Besondere Aufmerksamkeit ist auf Nahte,
Bereiche um Tasten, das Fenster und Spalten zu richten.

2.Das Gerat an der Luft trocknen lassen.

3.Die Gerate mit einem sterilen, sauberen, fusselfreien, mit destil-
liertem Wasser angefeuchteten Tuch abwischen.

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

Verpackung

Keine besonderen Anforderungen.

Sterilisation

Es ist keine Sterilisation zulassig. Es wurden keine Methoden va-
lidiert.

Die Komponenten diirfen nicht dampfsterilisiert oder in ein flussi-
ges chemisches Sterilisationsmittel eingetaucht werden. Dies wiir-
de zu einer Beschadigung der Komponenten fiihren.

Trocknen

Die Gerate mit einem sterilen, sauberen, fusselfreien Tuch abwi-
schen. Die Komponenten vor der Lagerung vollstandig an der Luft
trocknen lassen.

Wartung

Eine Sichtpriifung durchfiihren, um sicherzustellen, dass jegliche
Kontamination entfernt wurde.

Das Netzteil und das Kabel visuell auf Schaden Uberpriifen.
Beschadigte, verschlissene oder verformte Komponenten miissen
entsorgt werden.

Es werden keine weiteren Wartungs- oder SchmiermaRnahmen
empfohlen.

Lagerung

Das Handstlick und die Ladestation von SmartLite® Focus® bei
Zimmertemperatur und geschitzt vor Feuchtigkeit oder Nasse
aufbewahren.

Hersteller-
kontakt

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-
422-4511 zu erreichen. Fir Gebiete auferhalb der Vereinigten
Staaten wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Dentsply Sirona Ver-
treter.
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Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
des SmartLite® Focus® Shield

« Diese Anweisungen gelten NUR fiir das Light Shield. Das Hand-
stlick und die Ladestation sollten gemaR den im Abschnitt ,An-
weisungen zur Reinigung und Desinfektion des Handstticks und
der Ladestation der SmartLite® Focus® Polymerisationslampe*
beschriebenen Verfahren desinfiziert werden.

Das SmartLite® Focus® Shield muss wie unten beschrieben
abgenommen und gereinigt/desinfiziert/sterilisiert werden. Das
Handstlck und die Ladestation der SmartLite® Focus® Polymeri-
sationslampe kénnen nicht im Autoklav sterilisiert werden.

Fur das Light Shield ist eine Dampfsterilisation im Autoklav ge-
eignet.

Die Temperatur des Geréts darf 137 °C nicht Ubersteigen.

Warnhinweise

Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf
diese Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird nor-
malerweise von Verschlei® und Beschadigung durch Gebrauch
bestimmt.

Das Gerét kann bis zu 60-mal aufbereitet werden.

Kalte Flissigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterili-
sation und HeiRluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit
getestet oder validiert und werden nicht empfohlen.

Einschrankun-
gen bei der
Aufbereitung

Schutzhiille entfernen und gemaR den geltenden lokalen Be-
stimmungen entsorgen.

Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch in Kombi-
nation mit einer pH-neutralen, phosphatfreien Reinigungslésung
(z. B. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) entfernen.

Das SmartLite® Focus® Light Shield abnehmen. Wie unten be-
Anwendungs- schrieben aufbereiten. Das Handstiick und die Ladestation mit dem
stelle im obigen Abschnitt ,Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion
des Handstiicks und der Ladestation der SmartLite® Focus® Poly-
merisationslampe* beschriebenen Verfahren desinfizieren.

Es wird empfohlen, das Geréat so schnell wie méglich nach der
Verwendung aufzubereiten.

Innerhalb 1 Stunde nach der Verwendung mit der Aufbereitung
beginnen.

Aufbewah-

Keine besonderen Anforderungen. Mit Vorsicht handhaben.
rung/Transport

Thermodesinfektor: Nach Angabe des Herstellers gemal DIN EN
1ISO 15883. Reinigungsprogramm (A0-Wert > 600 oder mindestens
Reinigung und | 1 Minute bei 90 °C) wie vom Hersteller in der Bedienungsanleitung
Desinfektion: | angegeben.

Automatisch Die Empfehlungen des Herstellers bei der Verwendung von Reini-
gungsmitteln und Neutralisatoren befolgen und die Konzentratio-
nen und Kontaktzeiten beachten.

Alternativ zur automatischen Reinigung und Desinfektion kann

das SmartLite® Focus® Shield durch Abreiben mit heiRem Wasser

und einer pH-neutralen, phosphatfreien Reinigungslésung (z. B.

Reinigung: Dr. Schumacher Instru Plus [3%)]) gereinigt werden.

Manuell 1.Das SmartLite® Focus® Shield in die Reinigungslésung eintau-
chen. Mit einer weichen Biirste reinigen.

2.Unter flieRendem Trinkwasser abspllen.

3.Mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.
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1.Nach der Reinigung alle Oberflaichen des Gerats mit einem
Einmaltuch in Kombination mit einer alkoholbasierten, tuberku-
loziden, quartdaren Ammoniumldsung entfernen (z. B. BBraun
Meliseptol® Rapid).

Desinfektion: 2.Die Oberflache grindlich mit dem feuchten Tuch desinfizieren

Manuell . und dabei insbesondere auf Hohlrdume und Locher achten.
(Intermediate- . X « - .
Sicherstellen, dass die gesamte Oberflache liber die gesamte
Level) ; X e
in den Herstelleranweisungen angegebene Kontaktzeit mit der
Desinfektionslosung feucht bleibt.
3.30 Sekunden lang unter flieBendem Trinkwasser abspulen.
4.Mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.
Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff (z. B. AssurePlus® Ste-
Verpackung rilisationsbeutel) konnen verwendet werden, sind jedoch nicht er-

forderlich.

Nach der Reinigung und Desinfektion ist eine Dampf-Autoklavie-
rung erforderlich.

Sterilisation Dampfsterilisation mit Vorvakuum:

« Vollstandiger Zyklus: 134 °C fir 3 Minuten 30 Sekunden.
Herstellerangaben fiir Beladung und Betriebszyklus beachten.

Den Trocknungszyklus des Autoklaven (iber mindestens 5 Minuten
verwenden.
Die Komponenten vor der Lagerung vollstéandig an der Luft trock-
nen lassen.

Trocknen

Eine Sichtpriifung durchfiihren, um sicherzustellen, dass jegliche
Kontamination entfernt wurde.

Wenn das Shield verfarbt, beschadigt, verschlissen oder verformt
ist, muss es entsorgt werden.

Es werden keine weiteren Wartungs- oder Schmierma3nahmen
empfohlen.

Wartung

Das sterilisierte Light Shield bei Zimmertemperatur und geschtzt
vor Feuchtigkeit oder Nasse aufbewahren.

Instrumente, die eingepackt dampfsterilisiert wurden, sollten bis
zum Gebrauch eingepackt bleiben. Vor der Wiederverwendung den
Sterilisationsbeutel und das Shield inspizieren. Wenn der Sterilisati-
Lagerung onsbeutel beschadigt wurde, muss das Shield vor der Verwendung
aufbereitet werden. Instrumente, die nicht eingeschlagen dampfste-
rilisiert wurden, sollten sofort verwendet werden.

Das Handstiick und die Ladestation sollten wie im Abschnitt oben
beschrieben vor der Lagerung gereinigt, desinfiziert und getrock-

net werden.

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-
Hersteller- 422-4511 zu erreichen. Fir Gebiete auRerhalb der Vereinigten
kontakt Staaten wenden Sie sich an |hren 6rtlichen Dentsply Sirona Ver-

treter.

Durch den zufalligen Kontakt der Oberflache des Netzteils und des Kabels mit Wasser,
Seife oder einem wasserbasierten Krankenhaus-Desinfektionsmittel wird der Werkstoff
nicht beschadigt. In das Gehéause darf keine Losung eindringen.
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5.

5.
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Wartung

Uberpriifung der Lichtleistung

. Stellen Sie sicher, dass das Lichtaustrittsfenster des Lichtkopfes sauber und kratzfrei
ist. Eine daraus resultierende Verminderung der Lichtleistung wiirde die einwandfreie
Durchhartung der Materialien einschranken.

Die Lichtintensitat der SmartLite® Focus® sollte 6fter mit einem handelsiiblichen Ra-
diometer Uberprift werden, um eine gute Durchhartung sicherzustellen. Da Radio-
meter sich erheblich unterscheiden, wird die folgende Vorgehensweise empfohlen.
Uberpriifen Sie bei Erhalt der SmartLite® Focus® die Lichtintensitét mit einem Radio-
meter |hrer Wahl und notieren Sie den Wert. Der Ausgangswert dient nur als Refe-
renzwert und entspricht moglicherweise nicht der tatsachlichen Lichtintensitat.
Kontrollieren Sie bei den folgenden Uberpriifungen die Lichtintensitat mit dem selben
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 Lichtstar-
ke mit dem i.Cure Uberprift werden. i.Cure auf einer ebenen Oberflache auf ein Blatt
Papier legen. Das i.Cure-Segment entsprechend der erforderlichen Stufenhéhe wah-
len (bitte beachten Sie, dass die Stufenhéhe doppelt so hoch wie die zu bestatigende
Aushartungstiefe sein sollte). Mit Komposit fiillen. Die SmartLite® Focus® nahe an
die obere Offnung halten und ausharten. Wenn das Material an der unteren Offnung
ausgehartet ist (d. h., wenn es mit einem Kunststoffspatel nicht abgekratzt werden
kann), betragt die Aushartungstiefe geman 1SO 4049:2009 die Halfte der gewahlten
Stufenhohe. Wenn die SmartLite® Focus® den Test mit dem i.Cure besteht, ist sie
einsatzbereit.

Verwenden Sie die SmartLite® Focus® nicht, wenn die Lichtabgabe unterhalb des
Referenzwertes liegt und der i.Cure-Test nicht bestanden wurde.

N

w

>

o
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Batterie &

« 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 @, wird der Akku gerade aufgeladen. Nach
vollstandiger Aufladung zeigt die Batterieanzeige ein griines Dauerlicht. Zur vollstan-
digen Wiederaufladung des Akkus werden ca. 3 Stunden bendtigt. Die SmartLite®
Focus® zeichnet sich durch eine intelligente Aufladetechnologie aus. Je nach Ak-
kustatus wahlt die SmartLite® Focus® automatisch zwischen dem automatischen
Schnelllademodus (schnell blinkende griine Lampe) und dem Standardauflademo-
dus (blinkende griine Lampe).

« Der automatische SmartLite® Focus® Schnelllademodus ermdglicht eine Betriebs-
dauer von mindestens 5 Minuten nach einer 10-mintitigen Aufladung.

« Wenn die Batterieanzeige (schnell) gelb blinkt @), muss der Akku aufgeladen wer-
den. Nach dem ersten Auftreten betragt die verbleibende Aushértezeit zum Beenden
der Behandlung noch ungeféahr 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 @D ausgetauscht werden muss, kann der Akku durch vorsichtiges
Einfiihren eines Schraubendrehers in das Loch am unteren hinteren Ende des
Handstlcks freigegeben werden. Der Schraubendreher wird nur benétigt, um den
Akku zu entriegeln. Zur vollstandigen Entfernung des Akkus bitte wie in und
die Finger benutzen. Den Schraubendreher nicht als Hebel verwenden, um
Schéaden am SmartLite® Focus® Handstlick zu verhindern.
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6 Bestellinformation, Technische Daten, Garantiebedingungen

6.1 Zubehore

6.

6.

2

w

Zubehor Bestellnr.
SmartLite® Focus® Akku @& 644.50.021
SmartLite® Sleeves & 644.50.030
SmartLite® Focus® Shields @ 644.50.040
SmartLite® Focus® Netzstecker inkl. Adapter @9 644.50.050
SmartLite® Focus® Ladestation €9 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Seriennummer

Handstlick und Akku haben unterschiedliche Seriennummern. Die Seriennummer be-
findet sich an der Innenseite des Handsttiicks und kann nach Entfernen des Akkus ab-
gelesen werden. Die Seriennummer des Akkus ist auf dem Akku angegeben.

Zur Identifikation des Produkts muss bei Schriftwechsel die Seriennummer 8 ange-
geben werden.

Seriennummernformat der SmartLite® Ladestation: SLXX XXXXX
Seriennummernformat des SmartLite® Focus® Handstlcks: SFXX XXXXX
Seriennummernformat des SmartLite® Focus® Akkus: SFBXX XXXXX

Spezifikationen und Geréateklasse

Umwelthinweis

Gerite- und Akku-Entsorgung:
Dieses Gerat wird mit einem Nickel-Metall-Hydrid-Akku ausgeliefert.

&S
Das Gerat und der Akku diirfen nicht mit dem normalen Hausmidill ent-
sorgt werden. Aus Umweltschutzgriinden missen das Gerat und der
Akku gemaR den geltenden lokalen umweltrechtlichen Bestimmungen
— entsorgt werden.

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

Nennaufnahme: Maximal 14 W

Schutzklasse: Gerét der Schutzklasse Il [0
Gebrauchsanleitung befolgen @

Schutz gegen Eindringen von

Flissigkeiten in das Handsttick: 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:

Akku:

Zwischen -10 °C und +50 °C

« Lange Betriebsdauer aufgrund der geringen
Selbstentladung.

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

+ Akku-Ladezeit: ca. 3 Stunden.

« Automatischer Schnelllademodus: Erméglicht
eine Betriebsdauer von mindestens 5 Minuten
nach einer 10-minutigen Aufladung.

Sicherung des Akkus gegen

Kurzschluss/Uberhitzung: Reversible Sicherung
Leuchtdiode: 3WLED
Mittlere Lichtintensitat: Ca. 1000 mW/cm?

Wellenlangenbereich der hdchsten  Zwischen 460 nm und 490 nm

Leistung: (Intensitatsmaximum bei ungeféhr 475 nm)
Abmessungen des Handstticks: Lange: 240 mm

Breite: 31 mm
Gerategewicht: Handstiick mit Akku: 90 Gramm

Ladestation mit Netzstecker: 200 Gramm

Erfiillt folgende Richtlinien/Standards:

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iber Medizin-
produkte, geandert durch die Richtlinie 2007/47/EG, Anhang 1
Beschrankung der Verwendung bestimmter geféahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten

2012 — Medizinische elektrische Gerate (Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerk-
male)

2012 — Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Elektromagnetische Ver-
traglichkeit — Anforderungen und Prifungen

2015 — Zahnheilkunde — Lichtpolymerisationsgerate

2006 — Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensys-
temen

Die SmartLite® Focus® Polymerisationslampe erfllt:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

E113604
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6.4 Garantiebedingungen
Dentsply Sirona gibt eine 2-Jahres-Garantie auf alle Komponenten der SmartLite® Focus®
ausgenommen des Akkus. Fir den Akku wird eine 1-Jahres-Garantie gewahrt. Die Ga-
rantiezeit beginnt mit dem Kaufdatum. Wahrend der Garantiefrist entstandene Schaden,
infolge fehlerhafter Materialien oder Verarbeitung, werden von Dentsply Sirona kostenlos
behoben. Dies erfolgt nach dem Ermessen von Dentsply Sirona entweder durch Repara-
tur oder durch Ersatz der defekten Teile bzw. des gesamten Gerétes.

Nicht eingeschlossen in die Garantie sind Schaden durch unsachgeméaien Gebrauch
(z. B. Verwendung bei falscher Spannung, Bruchschaden, Reinigung durch nicht emp-
fohlene Reinigungsmethoden), normale Gebrauchsspuren und Defekte, die einen ver-
nachlassigbaren Einfluss auf den Wert oder die Funktion haben.

Diese Garantie verliert ihre Giiltigkeit, 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 Sirona oder einen
Héandler 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 Gerate ist auf die Garantiedauer des gesam-
ten Geréates beschrankt.

Im Falle eines Garantieanspruchs das gesamte Gerat (Ladegerat und LED-Polymerisa-
tionslampe) zusammen mit der Rechnung an den Handler oder zum nachsten Dentsply
Sirona Service Center senden.

Alle anderen Anspriiche einschlieBlich jener fiir Schaden, die aus dieser Garantie ent-
stehen, sind ausgeschlossen, sofern kein rechtsglltiger Beschluss tber unsere Haf-
tung vorliegt.

7 Schriftwechsel

1. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
» Bestellnummer
+ Seriennummer

2. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Herstel-
ler und der zusténdigen Behdrde geman den ortlichen Vorschriften zu melden.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Instrucciones de uso Espanol

SmartLite® Focus®
Lampara de polimerizacion de LEDs tipo lapiz

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.

Contenido Pagina

Descripcion del producto 58
2 Notas de seguridad 60
3 Instrucciones paso a paso. 62
4 Higieney 1imiento 63
5 Mantenimiento 68
6 Informacion para pedidos, datos técnicos y términos de garantia...........coce.e.. 69
7 Correspondencia 7
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Descripcion del producto

La lampara de polimerizacién SmartLite® Focus® es una lampara de fotopolimeriza-

cion LED sin cables y estilo boligrafo para ser usada en la consulta o el laboratorio

dental por profesionales dentales debidamente formados.

La lampara de polimerizacion SmartLite® Focus® tiene las siguientes caracteristicas:

« Tamario pequefio y disefio ligero y ergonémico.

« 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 funcionamiento
practicamente permanente.

* Punta de LED ajustable individualmente y con capacidad de rotacién de 330°.

« Disefio de la punta de LED para un excelente acceso intraoral.

« Area de polimerizacién (area efectiva transversal 6ptica) de 7,5 mm de diametro
como minimo.

« Tiempo de curacién 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.

1.1 Indicaciones

« Fotopolimerizacién de materiales dentales que polimerizan a una longitud de onda
de 460-490 nm.

1.2 Contraindicaciones

« Uso en pacientes propensos a reacciones fotobioldgicas (incluyendo pacientes con
urticaria solar o fotoporfiria eritropoyética) o en aquellos pacientes en tratamiento
con farmacos fotosensibilizantes.
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1.3 Lampara de polimerizacién SmartLite® Focus® @D - Guia rapida de manejo

1.3.1 Tecla ON/OFF €ED
« Activa o detiene el ciclo de polimerizacién de 20 segundos.

1.3.2 Luz de la bateria

« Verde continuamente @ (Sélo aparece cuando la pieza de mano de la ldmpara
de polimerizacién SmartLite® Focus® esta colocada en la base de carga @&D). La

lampara de polimerizacion SmartLite® Focus® estd completamente recargada.
- Verde intermitente €F) (S6lo aparece cuando la pieza de mano de la ldampara de
polimerizacién SmartLite® Focus® esté colocada en la base de carga @D): La lampa-

ra de polimerizacién SmartLite® Focus® esta en el modo de recarga estandar.

- Parpadeo rapido en verde €% (Sélo aparece cuando la pieza de mano de la lam-

para de polimerizacién SmartLite® Focus® esté4 colocada en la base de carga @D):
La ldampara de polimerizacion SmartLite® Focus® esta en el modo de recarga rapida

automatica.

« Parpadeo en amarillo @): La lampara SmartLite® Focus® esté casi descargada y

necesita volver a cargarse. Cuando la luz amarilla aparece por primera vez, permite

aproximadamente 1 minuto de polimerizado.

« Amarillo continuamente @): La lampara de polimerizacién SmartLite® Focus®

esta completamente descargada (no queda tiempo para la polimerizacién) y debe

ser recargada.

1.3.3 Sedales 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 SmartLite®

Focus® estd 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. Aproximadamente
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 esta apagado. El dispositivo estd completamente descargado

y se debe recargar.
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2 Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro
capitulo de estas instrucciones 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 simbo-
lo para evitar posibles dafios.

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

2.1.1 Pieza de mano SmartLite® Focus® €D
« Compruebe siempre que las pantallas SmartLite® Focus® Shields @ estan fir-
memente montadas en la SmartLite® Focus® para evitar su aspiracion accidental
(apriete con fuerza la SmartLite® Focus® Shield para ponerla en la posicién correcta,
consulte mas detalles en el GIEZEIITIIEERD).
« Asegurese de que la pantalla SmartLite® Focus® Shields no tapa la salida de la luz
(véase la GFTEEE) y GITELED).
« 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 dafiada, por ejemplo, si el cristal que cubre la punta de LED
esta 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]).
« Sodlo los técnicos autorizados pueden reparar la pieza de mano y el bloque de la
bateria.

2.1.2 Base de carga &

« 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 se-
cos. No la use si la base de carga o la pieza de mano estd mojada. Evite los corto-
circuitos 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 alimentacion @D 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 salpicadu-
ras y la pulverizacion de fluidos corporales.

« Compruebe siempre que la pieza de mano ha sido completamente procesada y esta
totalmente seca antes de ponerla en la base de carga.
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2.1.3 Bloque de la bateria @&

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 instrucciones de uso.

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

responsabilidad del profesional.

« Cualquiera con una historia de retinopatia deberia consultar con un especialista en
oftalmologia antes de trabajar con esta unidad. Utilice la ldmpara de polimerizacion
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 operacién de cataratas puede ser espe-
cialmente sensible a la luz y deberia ser aconsejado contra el tratamiento con la
lampara de polimerizacion 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 correctamen-

te procesada. Proteja la ldmpara SmartLite® Focus® de la contaminacion gruesa uti-

lizando las fundas desechables SmartLite® Sleeves. Las fundas SmartLite® Sleeves
sélo se pueden usar una vez. Deséchelas después de utilizarlas. No las use en mas
de un paciente para evitar la contaminacion cruzada.

« Para dispositivos médicos eléctricos se deben seguir unas precauciones especifi-
cas." No utilice teléfonos moviles ni otros dispositivos portatiles de comunicacion,
ya que pueden interferir con el funcionamiento de la lampara de polimerizacion
SmartLite® Focus®.

« Nunca dirija la luz directamente sobre un tejido blando desprotegido, porque podria
danarlo o irritarlo. No dirija la luz hacia los ojos. La luz reflejada en la superficie de
los dientes también puede dafiar los ojos. Use las pantallas SmartLite® Focus® sumi-
nistradas con la unidad o unas gafas protectoras adecuadas que filtren la luz.?

« Limite el efecto de la luz al &rea de tratamiento.

« Todas las lamparas dentales de polimerizaciéon dental provocan cierto calor con el
tiempo. Un uso prolongado en zonas cercanas a la pulpa y 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.

« Elempleo de accesorios diferentes a los especificados en estas instrucciones de uso
puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidad de la ldmpara SmartLite®
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 [dampara 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

Instalacion y carga ( y G N))

1. Quite la placa de la base €%D de la unidad de carga levantandola por su extremo
posterior (véase la GETELED).

2. Introduzca el enchufe @D en el conector hembra de la base €8 (véase la
GITEED).

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

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

5. Introduzca el bloque de la bateria @ en la pieza de mano SmartLite® Focus®
@D (véase la GITEED y ).
El bloque de la bateria szartthe® Focus® estéa precargado y listo para usar después
de la compra.

6. Para recargar la bateria coloque la pieza de mano @D en la base de carga €D (véa-

se la GIETEED). E 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 lampara
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 IEEEIITLEITD).

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 GIETZEILTIEIID). 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 posicion correcta). Asegurese de que la pantalla SmartLite® Focus®
Shields esta correctamente montada en el SmartLite® Focus® y no tapa la salida de
la luz (véase la GFIELE) y GETELED).

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 polimerizacién 6ptima de la restauracion. La punta de LED
debe colocarse lo mas cerca posible de la restauracion.

. Polimerizacién: Presione brevemente el boton ON/OFF [1.3.1 Tecla ON/OFF]. Las
sefiales sonoras de operacion se describen en [1.3.3 Sefiales auditivas].

Para apagar la luz de polimerizacion antes del final del ciclo de 20 segundos presio-
ne el botén ON/OFF cuando lo desee. Para polimerizar un material restaurador que
requiere un tiempo de polimerizado superior a los 20 segundos, repita la activacion
pulsando en boton ON/OFF al final de los 20 segundos de cada ciclo de polimeriza-
cién (véase también [2.2 Precauciones]).

El tiempo de polimerizado para el surtido de materiales Dentsply Sirona esta in-
dicado en la Guia de polimerizado adjunta. Si utiliza otros productos consulte las
instrucciones de uso correspondientes.

N
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4 Higiene y mantenimiento

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con
las regulaciones locales.

« La barrera esta disefiada para un solo uso y debe desecharse
después de cada uso conforme a las normativas locales. La barrera
no sustituye la limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

« Reprocese los productos reutilizables segun las instrucciones.

OBSERVACION

Método de limpieza o de desinfeccion incorrecto.

Darios en el dispositivo.

. No lo sumerja en un liquido.

2. No lo limpie ni desinfecte con soluciones a base de aceite de naranja, acetona,
blanqueador con cloro/hipoclorito sédico o peréxido de hidrégeno. No utilice los
productos siguientes: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. No recomendamos sacar el bloque de la bateria durante la limpieza y la desinfec-
cién periddicas.

4. Comience con el reprocesamiento en la primera hora posterior al uso.

5. Compruebe que la pieza de mano y la base de carga estan completamente secas

antes de introducir la pieza de mano en la base de carga.

-

w

Para la limpieza y la desinfeccion manuales:

1. Deseche los guantes usados de acuerdo con las normativas locales.

2. Desinféctese las manos con una solucién desinfectante para las manos bactericida,
viricida y fungicida segtn la normativa local. Utilice la solucién desinfectante siguien-
do las instrucciones de uso del fabricante.

3. Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« Compruebe siempre que la pieza de mano ha sido completamente
procesada antes de colocarla en la base de carga.

« La base de carga se debe procesar tan pronto como sea razona-
blemente posible después de la exposicion a salpicaduras o gotas
de fluidos corporales, o del contacto con manos o con una pieza de
mano de la ldampara contaminadas.

Cortocircuito eléctrico o mal funcionamiento peligroso.

Lesiones.

« Proteja la pieza de mano contra la penetracion de los liquidos
durante la limpieza y la desinfeccion.

« No intente separar la punta de LED de la pieza de mano porque no
es desmontable.
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Instrt

para la limpi yla

on de la pieza de mano

de la lampara SmartLite® Focus® y la base de carga

Advertencias

 La pantalla SmartLite® Focus® Shield se debe desmontar y lim-
piar, desinfectar y esterilizar como se indica a continuacion. La
pieza de mano de la lampara SmartLite® Focus® y la base de
carga no se deben esterilizar en autoclave.

La pieza de mano y la base de carga se deben someter a una
desinfeccion de nivel intermedio.

No esterilice estos componentes en autoclave con vapor.

No los limpie ni desinfecte en una lavadora desinfectadora auto-
matica.

No los sumerja en liquido.

Desconecte el enchufe de alimentacion de la toma de corriente
y de la unidad de la base de carga antes de la limpieza y la
desinfeccion.

Limitaciones
en el reproce-
samiento

El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos
instrumentos. El fin de la vida Util suele estar determinado por el
desgaste y el dafio debidos al uso.

El dispositivo se puede reprocesar hasta 6000 veces.

La eficacia de los métodos de desinfeccion y esterilizacion por
inmersion en liquidos frios, de la esterilizacién con vapores qui-
micos y de la esterilizacion con calor seco no ha sido probada o
validada, por lo que no se recomienda su uso.

Lugar de uso

Retire la barrera protectora y deséchela de acuerdo con las nor-
mativas locales.

Elimine el exceso de suciedad con un pafio o una servilleta
desechables y una solucién de amonio cuaternario con base de
alcohol y efecto tuberculicida, etiquetada para la limpieza, p. €j.,
las toallitas desinfectantes, limpiadoras y desodorantes VoloWi-
pes® o una solucion de limpieza sin fosfatos y de pH neutro (p.
ej.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Quite la pantalla protectora SmartLite® Focus®. Haga el reproce-
samiento como se describe a continuacion.

No saque el bloque de la bateria. No intente desmontar la pieza
de mano de la ldmpara o la base de carga.

Se recomienda reprocesar el dispositivo tan pronto como sea
razonablemente posible después de su uso.

Comience con el reprocesamiento en la primera hora posterior al
uso.

La base de carga se debe procesar tan pronto como sea razo-
nablemente posible después de la exposicion a salpicaduras o
gotas de fluidos corporales, o del contacto con manos o con una
pieza de mano de la ldampara contaminadas.

Conservacion
y transporte

No hay requisitos especiales. Manipular con cuidado.

Limpiezay
desinfeccion:
automaticas

No utilice lavadoras desinfectadoras para reprocesar la pieza de
mano de la ldmpara SmartLite® Focus® o la base de carga. Los
componentes pueden resultar dafiados.
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Limpieza:
manual

1.La pieza de mano de la lampara SmartLite® Focus® y la base de
carga se deben limpiar frotando con un pafio impregnado previa-
mente o con una toallita desechable empapada con una solucion
de amonio cuaternario con base de alcohol y efecto tuberculici-
da, etiquetada para la limpieza (p. €j., las toallitas desinfectantes,
limpiadoras y desodorantes VoloWipes), o con una solucién de
limpieza sin fosfatos y de pH neutro (p. ej.: Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]) observando las normativas locales y de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante de la solucién, hasta que
no haya residuos visibles. Elimine toda la suciedad visible y ase-
gurese de que el liquido penetra en todos los resquicios. No deje
que la solucién entre en la carcasa. Deseche las toallitas usadas.
Use tantas toallitas como sea necesario.

2.Deje que el dispositivo que seque al aire.

Desinfeccion
manual (nivel

1.Después de la limpieza, frote bien todas las superficies del
dispositivo con un pafio desechable nuevo y una solucién de
amonio cuaternario con base de alcohol y efecto tuberculicida,
p. €j., las toallitas desinfectantes, limpiadoras y desodorantes
VoloWipes, BBraun Meliseptol® Rapid, aprobadas conforme a la
normativa local; y utilice la solucién desinfectante conforme a las
instrucciones de uso del fabricante. Ponga especial atencion en
las junturas, las zonas alrededor de botones, la ventana y las

intermedio) hendiduras.
2.Deje que el dispositivo que seque al aire.
3.Frote los dispositivos con un pafio estéril, limpio y sin pelusa
empapado con agua destilada.
4.Ponga especial atencién en la limpieza de las juntas y las inser-
ciones del dispositivo.
Envasado No hay requisitos especiales.

Esterilizacion

No esta permitida la esterilizacion. No hay ningtin método valida-
do.

No esterilice los componentes en autoclave con vapor ni los su-
merja en una solucién quimica esterilizante. Los componentes
pueden resultar dafiados.

Secado

Seque los dispositivos frotandolos con un pafio estéril, limpio y sin
pelusa. Deje que los componentes se sequen al aire por completo
antes de guardarlos.

Mantenimiento

Compruebe visualmente que se ha eliminado toda la suciedad.
Inspeccione visualmente si la fuente de alimentacion o el cable
estan dafados.

Deseche los componentes que estén dafiados, gastados o defor-
mados.

No se recomienda un mantenimiento adicional ni la lubricacion.

Conservacion

Guarde la pieza de mano de la lampara SmartLite® Focus® y la
base de carga a temperatura ambiente, lejos del vapor y de una
humedad excesiva.

Informacién
de contacto
del fabricante

Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-
422-4511. Para los lugares fuera de Estados Unidos, pongase en
contacto con su representante local de Dentsply Sirona.
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Instrt

on y la esterilizacion

para la limpi lad

de la pantalla protectora de la lampara SmartLite® Focus®

Advertencias

« Estas instrucciones son SOLO para la pantalla protectora de la
lampara. La pieza de mano y la base de carga se deben desin-
fectar segun los procedimientos de la seccién anterior “Instruc-
ciones para la limpieza y la desinfeccién de la pieza de mano de
la lampara SmartLite® Focus® y la base de carga”.

La pantalla SmartLite® Focus® Shield se debe desmontar y lim-
piar, desinfectar y esterilizar como se indica a continuacion. La
pieza de mano de la lampara SmartLite® Focus® y la base de
carga no se deben esterilizar en autoclave.

La pantalla protectora de la lampara se debe esterilizar con va-
por en autoclave.

No permita que la temperatura supere los 137 °C.

Limitaciones
en el reproce-
samiento

El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos
instrumentos. El fin de la vida util suele estar determinado por el
desgaste y el dafio debidos al uso.

El dispositivo se puede reprocesar hasta 60 veces.

La eficacia de los métodos de desinfeccion y esterilizacion por
inmersion en liquidos frios, de la esterilizacién con vapores qui-
micos y de la esterilizacion con calor seco no ha sido probada o
validada, por lo que no se recomienda su uso.

Lugar de uso

Retire la barrera protectora y deséchela de acuerdo con las nor-
mativas locales.

Elimine el exceso de suciedad con un pafio o una servilleta des-
echables y una solucién de limpieza sin fosfatos y de pH neutro
(p. €j.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Quite la pantalla protectora SmartLite® Focus®. Haga el reproce-
samiento como se describe a continuacion. Reprocese la pieza de
mano y la base de carga como se describe en la seccion anterior
“Instrucciones para la limpieza y la desinfeccién de la pieza de
mano de la ldmpara SmartLite® Focus® y la base de carga”.

Se recomienda reprocesar el dispositivo tan pronto como sea
razonablemente posible después de su uso.

Comience con el reprocesamiento en la primera hora posterior
al uso.

Conservacion
y transporte

No hay requisitos especiales. Manipular con cuidado.

Limpiezay
desinfeccion:
automaticas

Termodesinfectadora: Especificacion del fabricante conforme a
DIN EN ISO 15883. Programa de limpieza (valor AO > 600 o, como
minimo, 1 min a 90 °C) segun lo indicado por el fabricante en las
instrucciones de funcionamiento.

Siga las recomendaciones del fabricante para el uso del detergen-
te y el neutralizador y respete las concentraciones y los tiempos
de contacto.

Limpieza:
manual

Alternativamente a la limpieza y la desinfeccién automaticas, la

pantalla SmartLite® Focus® Shield se puede limpiar frotdndola con

agua caliente y una solucion de limpieza sin fosfatos y de pH neu-

tro (p. ej.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

1.Sumerja la pantalla SmartLite® Focus® Shield en la solucién de-
tergente. Limpiela con un cepillo suave.

2.Aclare la tapa bajo el chorro de agua potable.

3.Seque con un pafo desechable que no suelte pelusa.
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Desinfeccion
manual (nivel
intermedio)

1.Después de la limpieza frote todas las superficies del dispositivo
con un pafio o una servilleta de un solo uso y una solucién de
amonio cuaternario con base de alcohol y efecto tuberculicida
(p. €j., BBraun Meliseptol® Rapid).

2.Desinfecte meticulosamente la superficie con el pafio impreg-
nado, prestando especial atencién a todas las cavidades y orifi-
cios. Asegurese de que toda la superficie permanezca humeda
durante todo el tiempo de contacto necesario, conforme a las
instrucciones de uso del fabricante de la solucion.

3.Aclare durante 30 segundos bajo el chorro de agua potable.

4.Seque con un pafo desechable que no suelte pelusa.

Envasado

Se pueden usar bolsas de papel/plastico para esterilizar con vapor
(p. €j. bolsas de esterilizacion AssurePlus®), pero no es impres-
cindible.

Esterilizacion

Después de la limpieza y la desinfeccion se debe esterilizar en
autoclave con vapor.

Esterilizacién por vapor con vacio previo:

« Ciclo completo: 134 °C durante 3 minutos y 30 segundos.

Siga las instrucciones del fabricante para la carga y el ciclo de
operacion.

Secado

Utilice el ciclo de secado del autoclave, como minimo 5 minutos.
Deje que los componentes se sequen al aire por completo antes
de guardarlos.

Mantenimiento

Compruebe visualmente que se ha eliminado toda la suciedad.
Deseche la pantalla si estd decolorada, dafiada, gastada o defor-
mada.

No se recomienda un mantenimiento adicional ni la lubricacion.

Conservacion

Guarde la pantalla protectora de la ldampara esterilizada a tempera-
tura ambiente, lejos del vapor y de una humedad excesiva.

Los instrumentos embolsados esterilizados en autoclave con va-
por deben permanecer en las bolsas hasta que se vayan a usar.
Antes de su reutilizacién posterior, inspeccione la bolsa para es-
terilizacion y la pantalla. Si la integridad de la bolsa para esterili-
zacion se ha visto comprometida, se debe reprocesar la pantalla
antes de su uso. Los instrumentos esterilizados en autoclave con
vapor que no estén envueltos se deben usar inmediatamente.

La pieza de mano de la ldampara y la base de carga se deben
limpiar, desinfectar y secar como se indica que la seccién anterior
antes del almacenamiento.

Informacion
de contacto
del fabricante

Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-
422-4511. Para los lugares fuera de Estados Unidos, pédngase en
contacto con su representante local de Dentsply Sirona.

El contacto accidental de la fuente de alimentacién o del cable con agua, jabén o una
solucién desinfectante con base acuosa de nivel hospitalario no dafa el material de los
componentes. No deje que ninguna solucién penetre en la carcasa.
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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 polimerizado adecua-
do del material.

Controle de manera periodica la intensidad luminica del SmartLite® Focus® para ase-
gurar un polimerizado 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 ra-
diémetro 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 radidémetro 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 i.Cure. Coloque el i.Cure sobre una hoja de papel sobre
una superficie plana. Seleccione el segmento de i.Cure segun la altura de escaldn
requerida (tenga en cuenta que la altura de escalon debe ser el doble de la profun-
didad de polimerizado 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 plastico), la pro-
fundidad de polimerizado conforme a ISO 4049:2009 es igual a la mitad de la altura
de escaldn seleccionada. Si la prueba con el i.Cure ha sido correcta, el SmartLite®
Focus® esta listo para usar.

No siga utilizando el SmartLite® Focus® si la salida de la luz es inferior a la intensidad
de referencia y la prueba con el i.Cure no ha sido satisfactoria.

N

>

o
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Bateria @

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

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

« Cuando el piloto de la bateria parpadea en color verde €% , significa que la ba-
teria se esta cargando. Una vez completada la recarga, la luz de la bateria perma-
nece siempre verde. La recarga completa de la bateria requiere aproximadamente
3 horas. SmartLite® Focus® tiene un mecanismo de recarga inteligente. Dependien-
do del estado de la bateria, SmartLite® Focus® selecciona automaticamente entre
el modo de recarga rapida automatica (parpadeo rapido en verde) y el modo de
recarga estandar (parpadeo en verde).

« El modo de recarga rapida automatica de SmartLite® Focus® permite utilizar la lam-
para durante al menos 5 minutos después de 10 minutos de recarga.

« Cuando el piloto de la bateria parpadea en amarillo (rapido) €% 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 @ , 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 GIFTEES. No use el destornilla-
dor a modo de palanca para no dafiar la pieza de mano SmartLite® Focus®.
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6

Informacién para pedidos, datos técnicos y términos de garantia

6.1 Accesorios

6.

6.

2

w

Accesorio Referencia no.
Bloque de la bateria SmartLite® Focus® @& 644.50.021
Fundas SmartLite® Sleeves & 644.50.030
Pantalla protectora SmartLite® Focus® Shields @ 644.50.040
Conector de alimentacién SmartLite® Focus® incl. adaptadores @9  644.50.050
Base de carga SmartLite® Focus® &) 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Numero de serie

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

El nimero de serie 8 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 SFBXX  xxxxx

de la bateria SmartLite® Focus®:
Especificaciones y equipo incluido

Nota ambiental

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 razones ambientales, deseche el dispositivo y la bateria siguiendo
las normas o regulaciones ambientales locales.

154 29

Fuente de energia: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Entrada de energia: Maxima 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 °Cy +30 °
Humedad relativa:
Entre 20% y 90%

Almacenamiento: Temperatura ambiente:
Entre -10 °Cy +35 °C
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Transporte:

Temperatura ambiente:
Entre -10 °C y +50 °C

Funcionamiento de la bateria: « Latecnologia de baja autodescarga se

traduce en una larga operatividad.

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

« Tiempo para la recarga de la bateria:
Aproximadamente 3 horas.

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

Proteccion de sobrecarga/

calentamiento de la bateria: Fusibles reemplazables
Lampara de diodos: 3 WLED
Intensidad media de la luz: Aproximadamente 1000 mW/cm?

Rango de longitud

Dimensiones de la

Peso de la unidad:

de onda emitido:  Entre 460 nm y 490 nm
(intensidad maxima mas o menos 475 nm)

pieza de mano:  Longitud: 240 mm
Anchura: 31 mm

Pieza de mano con el bloque de la bateria:

90 gramos

Base de carga con el conector de alimentacion:
200 gramos

Cumple con las siguientes Directivas/Standards:

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
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

2012 — Aparatos electromédicos (requisitos generales de seguri-
dad basica y funcionamiento esencial)

2012 — Aparatos electromédicos — Parte 1-2: Requisitos generales
de seguridad basica y funcionamiento esencial — Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética — Requisitos y ensayos

2015 — Odontologia — Activadores de polimerizacion accionados
2006 — Seguridad fotobioldgica de lamparas y de los aparatos que
utilizan lamparas

La lampara de polimerizacion del SmartLite® Focus® cumple con:

= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

UL 60601-1
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6.4 Condiciones de garantia
Dentsply Sirona garantiza la garantia de todos los componentes de la SmartLite®
Focus® durante dos afios, salvo para la bateria que la garantia sera de un afo. La ga-
rantia comienza a partir de la fecha de compra. Durante el periodo de garantia Dentsply
Sirona eliminara sin cargo cualquier posible defecto de funcionamiento que surja como
resultado de fallos en el material o envios por reparacion o intercambio de piezas o
intercambio de la unidad completa, seguin decision de Dentsply Sirona.

No esta cubierto por esta garantia: Dafio por un uso inadecuado (operacién con voltaje
incorrecto, rotura, limpieza por otros métodos distintos de los recomendados), y defec-
tos 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 auto-
rizadas.

Esta garantia se extiende a varios paises donde esta lampara se suministre por Dents-
ply Sirona o sus distribuidores y donde no haya restricciones de importacién o normas
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 Sirona méas préximo.

Cualquier otra reclamacion, incluyendo las del dafio resultante de la aplicacién de esta
garantia se excluye, a menos que exista una obligacion legal.
7 Correspondencia
1. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
+ Numero de referencia
* Numero de serie

2. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

© Dentsply Sirona 2020-10-05

71



Instrucdes de utilizacéo Portugués

SmartLite® Focus®
Fotopolimerizador LED estilo caneta

ATENCAO: Apenas para uso dentério.
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5 Manutencédo 82
6 Reorganizar informacgdes, dados técnicos, termos de garantias ...........ccoeveneen 83
7 Correspondéncia 85
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Descrigao 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 odon-

tologia com formag&o, em consultérios ou laboratérios dentarios.

O fotopolimerizador SmartLite® Focus® caracteriza-se por:

« Tamanho compacto e concecao leve e ergondmica.

« Concegédo sem fios compacta, com caracteristicas de manuseamento cémodas e
bateria substituivel.

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

« Ponta LED ajustavel individualmente, com capacidade de rotagéo de 330°.

« Desenho da ponta LED de forma a permitir um excelente acesso intra-oral.

« Area de polimerizagdo (area dtica de corte efetivo) com um minimo de 7,5 mm de
diametro.

« Tempo de polimerizagéo de até 20 segundos por ativagéo, com sinal auditivo a cada
10 segundos.

« Sistema avanc¢ado de gestdo do calor, temperatura limitada da ponta do LED.

1.1 Indicacdes

« Fotopolimerizagdo de dental materiais que polimerizam numa gama de comprimen-
tos de onda de 460-490 nm.

1.2 Contra-indicagoes

* Uso em pacientes com predisposicéo para reacgdes fotobioldgicas (incluindo pa-
cientes com urticaria solar ou protoporfiria eritropoiética) ou em pacientes que estdo
a tomar medicamentos fotossensibilizantes.
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1.3 Aparelho fotopolimerizador SmartLite® Focus® @D - Guia rapido para sua

operagao
1.3.1 Tecla ON/OFF @ED

« Inicia ou interrompe o ciclo de cura de 20 segundos.
1.3.2 Luz da bateria

« Verde fixo @ (apenas indicado quando o dispositivo manual de luz de cura
SmartLite® Focus® ¢ inserido na base de recarregamento @& ): O fotopolimerizador
SmartLite® Focus® esta totalmente recarregada.

« Verde intermitente @ (apenas indicado quando o dispositivo manual de luz de
cura SmartLite® Focus® é inserido na base de recarregamento @& ): O fotopolimeri-
zador SmartLite® Focus® esta no Modo de Carregamento Padrao.

* Verde intermitente rapido @ (apenas indicado quando o dispositivo manual
de luz de cura SmartLite® Focus® é inserido na base de recarregamento @D ):
O fotopolimerizador SmartLite® Focus® estd no Modo de Carregamento Rapido Au-
tomatico.

» Amarelo intermitente @%) : O SmartLite® Focus® estd quase sem bateria e precisa
de ser recarregado. Na primeira ocorréncia, resta pelo menos 1 minuto de tempo de
polimerizagao.

» Amarelo fixo @ : A luz de cura SmartLite® Focus® esta totalmente descarregada
(sem tempo de cura restante) e precisa de ser recarregada.

1.3.3 Sinais acusticos

Um sinal auditivo: No inicio do ciclo de polimerizagao, apés 10 segundos de tempo
de polimerizagdo com LED azul intermitente e quando o fotopolimerizador do Smar-
tLite® Focus® estiver totalmente recarregado.

Dois sinais auditivos: Apés 20 segundos consecutivos de tempo de polimerizagéo.
O fotopolimerizador apaga-se automaticamente apés 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 desliga-
do. Na primeira ocorréncia, resta pelo menos 1 minuto de tempo de polimerizagao.
O dispositivo necessita de ser recarregado.

Um sinal auditivo longo juntamente com luz de bateria a amarelo fixo: Ocorre
apenas quando o dispositivo esta desligado. O dispositivo esta totalmente descarre-
gado e necessita de ser recarregado.
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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 instru¢des de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ 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
modificagéo pode comprometer a seguranga e a eficacia.

2.1.1 Pega manual do SmartLite® Focus® @D

« Confirme sempre que os Protetores @ SmartLite® Focus® estdo corretamente
fixos ao SmartLite® Focus® para evitar aspiragdo acidental (pressione a Protecdo do
SmartLite® Focus® firmemente para a posigéo correta; ver o para
pormenores).

« Confirme sempre se a abertura da luz nao esta tapada pelos Protetores SmartLite®
Focus® (ver a GIFTELE) e ).

« Nao tente retirar a ponta LED da pe¢a manual, uma vez que estdo permanentemen-
te unidas.

« Aponta do LED é rotativa até 330°. N&o tente rodar totalmente a ponta do LED.

+ Nao utilize o dispositivo como retrator de tecido, porque pode danificar a ligagéo
entre a ponta LED e a peca 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 de-
feituosos devem ser substituidos por protetores sobresselentes incluidos na emba-
lagem ou disponiveis como recarga (ver também [6.1 Acessorios]).

« Apeca manual e a bateria s6 devem ser reparadas por técnicos autorizados.

2.1.2 Base de carregamento &)

« Nointerior da base de carregamento estéo presentes tensdes baixas (12 V DC). Nao
abra a base de carregamento quando estiver ligada a uma fonte de alimentagéo.
Utilize apenas em condigdes secas. Nao usar se a base de carregamento ou a peca
de mao estiver molhada. Evite o curto-circuito entre os pinos de contacto dentro da
base de carregamento. 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 alimentagdo @ da fonte de alimentagéo antes de desligar
o cabo de alimentagao da base de carregamento.

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

« Verificar sempre se a peca de mao foi completamente reprocessada e bem seca
antes da insergdo na base de carregamento.
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2.1.3 Bateria @&

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

2.2 Precaugoes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagéo.

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

do dentista.

+ Os pacientes que sofreram ou ainda sofrem de retinopatia devem consultar um es-
pecialista em oftalmologia, antes de ser aplicada esta unidade. Use o aparelho foto-
polimerizador SmartLite® Focus® com muito cuidado e cumprindo todas as medidas
de seguranca (incluindo o uso de dculos de protecgéo equipados com um filtro de
luz adequado).

Os pacientes que se submeteram a uma intervencgéo cirurgica as cataratas podem
ser especialmente sensiveis a luz. Por isso, o tratamento com uma aparelho fotopo-
limerizador SmartLite® Focus® néo é aconselhavel, a ndo ser que se tomem as medi-
das de seguranc¢a adequadas, como a utilizagdo de 6culos de protecgcdo equipados
com um filtro de luz adequado.

Néo utilize um fotopolimerizador SmartLite® Focus® que ndo tenha sido correta-
mente reprocessado. Proteja o fotopolimerizador SmartLite® Focus® contra conta-
minagao grosseira aplicando as Mangas SmartLite® de utilizagéo Unica. As Mangas
SmartLite® destinam-se a utilizagao unica. Elimine ap6s a utilizagéo. N&o reutilize as
mangas noutros pacientes para evitar contaminagéo cruzada.

Existem precauctes de seguranga especificas para dispositivos médicos elétricos,
que tém de ser respeitadas '. N&o utilize telemdveis ou outras ferramentas de comu-
nicagdo portateis, uma vez que podem interferir com o funcionamento do fotopolime-
rizador SmartLite® Focus®.

Nunca aponte a luz diretamente para tecidos moles ndo protegidos, uma vez que
poderia causar ferimentos ou irritagdo. N&o 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 protegdo com um filtro de
luz adequado 2.

Limite a agdo da luz a area a ser tratada.

Todas as fotopolimerizagdes dentarias provocam um certo grau de desenvolvimento
de calor. O uso prolongado em areas perto da polpa e tecidos moles pode resultar
em danos graves. N&o 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 utilizagéo de acessorios que ndo os especificados nestas Instrugdes de Utilizacdo
pode resultar em mais emissdes ou menor imunidade do SmartLite® Focus® e dos
seus componentes.

N&o utilize préximo de ou empilhado noutro equipamento. Se for necessaria a utili-
zagao proxima ou empilhada, supervisione de perto o SmartLite® Focus® e os seus
componentes para verificar o funcionamento normal nesta configuragéo.

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

2 O SmartLite® Focus® esta 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

Instrugdes passo-a-passo

Instalagéo e carregamento ( [ Procedimento B )
. Retire o painel do chdo €XD da base de carregamento levantando o painel do chdo
a partir da extremidade traseira (ver a GETZEERD ).

. Ligue a ficha @ED a entrada de base de carregamento @ (vera GITID ).

Feche o painel do chao (ver a ) e ligue o cabo de alimentagao @D .

Confirme se a tomada de alimentagéo utilizada para o cabo de alimentacédo esta

sempre acessivel caso seja necessario um desligamento de emergéncia.

Insira a bateria @) na pega manual SmartLite® Focus® @D (ver a GITZEYD e

GTEa® ).

No momento da compra, a bateria SmartLite® Focus® esta carregada e pronta a ser

utilizada.

6. Para recarregar a bateria, insira a peca manual @D na base de carregamento
© (vera GIFTEED ). A luz da bateria piscara a verde, indicando que a bateria
esta a recarregar.

ron o

o

O Modo de Carregamento Rapido Automatico da SmartLite® Focus® permite um mini-
mo de 5 minutos de utilizagdo apds 10 minutos de recarregamento.

Operagao

. Proteja a ponta LED contra contaminag&o grosseira aplicando as Mangas SmartLite®
de utilizagao tinica (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 SmartLite® Focus®
estdo bem fixos & SmartLite® Focus® para evitar aspiragéo acidental (pressione a
Protegéo do SmartLite® Focus® firmemente para a posigdo correta). Confirme sem-
pre se os Protetores SmartLite® Focus® estdo corretamente montados na SmartLite®
Focus® sem tapar a abertura de luz (ver a GFIEEE) e a GF

Ajuste a ponta LED: A ponta LED tem uma capacidade de rotacéo de 330 Assim,
a posi¢do de emissdo de luz pode ser ajustada individualmente. Tem de ajustar-se
a ponta LED para um angulo que permita uma polimerizacgéo ideal do restauro. Tem
de posicionar-se a ponta LED o mais perto possivel do restauro.

Polimerizagéo: pressione brevemente a tecla ON/OFF [1.3.1 Tecla ON/OFF]. Os si-
nais auditivos de funcionamento estdo descritos em [1.3.3 Sinais acusticos].

Para desligar a fotopolimerizagdo 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 polimerizacdo superior a 20 segundos, repita a ativa-
cao pressionando a tecla ON/OFF apo6s cada ciclo de polimerizacéo de 20 segundos
(ver também [2.2 Precaugdes]).

Os tempos de polimerizagéo de uma gama de materiais Dentsply Sirona estéo indi-
cados no Guia de Polimerizagao fornecido. Quando utilizar outros produtos, consulte
as respetivas instru¢des de utilizagao.

N

w

>

o

o
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4 Higiene e manutengao

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

« Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com os
regulamentos locais.

« Abarreira foi concebida como descartavel e tem de ser eliminada
depois de cada utilizagéo de acordo com os regulamentos locais.
A barreira ndo substitui a limpeza, a desinfecéo e a esterilizagéo.

* Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

AVISO

Método de limpeza ou desinfecgéo errado.

Danos no dispositivo.

. Ndo submerja em liquidos.

. N&o limpe nem desinfete com solu¢des a base de dleo essencial de laranja, ace-
tona, lixivia clorada/hipoclorito de sédio ou perédxido de hidrogénio. N&o utilize os
seguintes produtos: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

Né&o é recomendavel retirar a bateria para limpeza e desinfecdo regular.

Inicie o reprocessamento no espago de 1 hora apds a utilizagéo.

Verifique se a peca de méo e a base de carregamento estédo completamente
secas antes de inserir a peca de mao na base de carregamento.

N =

s

Para a limpeza e a desinfegdo manuais:

1. Elimine as luvas de acordo com os regulamentos locais.

2. Desinfete as maos com uma solugéo desinfetante de maos bactericida, virucida e
fungicida adequada de acordo com os regulamentos locais. Use de acordo com as
instrucdes de utilizagdo do fabricante da solugdo desinfetante.

3. Utilize um par de luvas de exame novas e limpas.

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

« Confirme sempre se a peca manual estd completamente reprocessa-
da antes de inseri-la na base de carregamento.

« Abase de carregamento deve ser reprocessada logo que possivel
a seguir a exposigado a salpicos ou projecdes de fluidos corporais ou
de ser tocada com as méos ou a pega de mao da luz contaminadas.

Curto-circuito eléctrico ou avaria perigosa.

Ferimentos.

« Proteja a peca manual contra infiltragéo de liquidos durante a limpeza
e a desinfegéo.

« Nao tente retirar a ponta LED da pe¢a manual, uma vez que estao
permanentemente unidas.
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Instrucoes de limpeza e desinfecao
da peca de mao e da base de carregamento da luz SmartLite® Focus®

Avisos

« A protecdo SmartLite® Focus® deve ser removida e limpa/desin-
fetada/esterilizada da forma abaixo indicada. A pega de méo e a
base de carregamento da luz SmartLite® Focus® ndo podem ser
esterilizadas em autoclave.

Uma desinfeg&o de nivel intermédio é apropriada para a pega de
mao e a base de carregamento.

Nao autoclavar a vapor.

Né&o limpar/desinfetar numa maquina de lavagem/desinfecéo
automatizada.

Né&o imergir em liquido.

Desligar a ficha da fonte de alimentagédo da tomada elétrica e a
unidade da base de carregamento antes da limpeza/desinfecéo.

Limites de
reprocessa-
mento

O reprocessamento repetido tem efeito minimo sobre estes
instrumentos. O final de vida é normalmente determinado por
desgaste e danos devidos a utilizagéo.

O dispositivo pode ser reprocessado, pelo menos, 6000 vezes.
A eficacia de desinfegao/esterilizagdo por imersdo em liquido
frio, esterilizagdo por vapor quimico e métodos de esterilizagdo
por calor seco nao foi testada nem validada, pelo que a sua uti-
lizagdo ndo é recomendada.

Local de
utilizacao

Remover a barreira de protegao e descartar de acordo com os
regulamentos locais.

Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel
descartavel e uma solugdo de amonio quaternario tuberculo-
cida & base de alcool cujo rétulo indique destinar-se a limpe-
za, p. ex., toalhetes desinfetantes/de limpeza/desodorizantes
VoloWipes® ou uma solugdo de limpeza isenta de fosfatos e de
pH neutro (p. ex., Dr. Schumacher Instru Plus [3%)]).

Remover a protegéo da luz SmartLite® Focus®. Reprocessar da
forma abaixo indicada.

N&o remover o conjunto da bateria. Ndo tentar desmontar a
peca de mao da luz ou a base de carregamento.
Recomendamos que o dispositivo seja reprocessado logo que
possivel a seguir a utilizagéo.

O reprocessamento deve comegar antes de decorrida 1 hora da
utilizagéo.

A base de carregamento deve ser reprocessada logo que pos-
sivel a seguir a exposigdo a salpicos ou projegdes de fluidos
corporais ou de ser tocada com as méos ou a pega de mao da
luz contaminadas.

Contengao/
Transporte

Sem requisitos especiais. Manuseie com cuidado.

Limpeza e
desinfecao:
automatizadas

Nao usar maquinas de lavagem/desinfegdo automatizadas para
reprocessar a peca de mao ou a base de carregamento da luz
SmartLite® Focus®. Os componentes podem ficar danificados.
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Limpeza:
Manual

1.A peca de méo e a base de carregamento da luz SmartLite® Fo-
cus® tém de ser limpas esfregando com um toalhete impregnado
ou uma toalha descartavel embebida numa solugdo de amoénio
quaternario tuberculocida a base de alcool cujo rétulo indique
destinar-se a limpeza (p. ex., toalhetes desinfetantes/de limpeza/
desodorizantes VoloWipes) ou uma solugéo de limpeza isenta de
fosfatos e de pH neutro (p. ex., Dr. Schumacher Instru Plus [3%])
de acordo com os regulamentos locais, e usadas de acordo com
as instrugdes de utilizagdo do fabricante da solugéo de limpeza,
até deixar de haver residuos visiveis. Remover toda a sujidade
visivel garantindo que o liquido entra em todas as frinchas. Nao
pode entrar solugdo na carcaga. Descartar os toalhetes usados.
Podem ser usados mais toalhetes.

2.Deixar o dispositivo secar ao ar.

Desinfegao:
manual (nivel
intermédio)

1.Depois da limpeza, passar todas as superficies do dispositi-
vo com um pano descartavel novo embebido numa solugdo
de amonio quaternario tuberculocida a base de alcool, p. ex.,
toalhetes desinfetantes/de limpeza/desodorizantes VoloWipes,
BBraun Meliseptol® Rapid, aprovados de acordo com os regula-
mentos locais, e usar observando as instru¢des de utilizagado do
fabricante da solucéo desinfetante. Dedicar especial atengéo as
unides, as areas a volta dos botdes, a janela e as frinchas.

2.Deixar o dispositivo secar ao ar.

3.Limpe os dispositivos com um pano limpo e estéril que néo lar-
gue pelos embebido em agua destilada.

4.Dedicar especial atencdo as unides e insergdes do dispositivo.

Embalagem

Sem requisitos especiais.

Esterilizacao

A esterilizagdo nao é permitida. Nenhum método validado.

N&o sujeitar os componentes a autoclavagem a vapor nem a uma
imersdo num liquido esterilizante quimico. Os componentes po-
dem ficar danificados.

Secagem

Secar os dispositivos com um pano limpo e estéril que nao largue
pelos. Deixar os componentes secar completamente ao ar antes
de os armazenar.

Manutengao

Inspecionar visualmente para ter a certeza de que toda a contami-
nagao foi eliminada.

Inspecionar visualmente a fonte e o cabo de alimentagdo quanto
a danos.

Os componentes danificados, desgastados ou distorcidos devem
ser descartados.

Nao se recomenda mais nenhum procedimento de manutencédo
ou lubrificagao.

Armazena-
mento

Armazenar a peca de méo e a base de carregamento da luz Smar-
tLite® Focus® a temperatura ambiente, ao abrigo de vapor e de
humidade excessiva.

Contacto do
fabricante

Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo numero 1-302-422-
4511. Para zonas fora dos EUA; contactar o representante local
da Dentsply Sirona.
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Instrucoes de limpeza, desinfecao e esterilizagao
da protecao da luz SmartLite® Focus®

Avisos

« Estas instrugdes destinam-se APENAS a protecédo da luz. A
pega de mao e a base de carregamento devem ser desinfetadas
de acordo com o procedimento na secgéo acima “Instrucdes de
limpeza e desinfe¢do da pega de méo e da base de carregamen-
to da luz SmartLite® Focus®”.

A protegdo SmartLite® Focus® deve ser removida e limpa/desin-
fetada/esterilizada da forma abaixo indicada. A pega de méo e a
base de carregamento da luz SmartLite® Focus® ndo podem ser
esterilizadas em autoclave.

A esterilizagdo em autoclave a vapor é apropriada para a prote-
Géao da luz.

Né&o deixar o dispositivo exceder os 137 °C.

Limites de
reprocessa-
mento

O reprocessamento repetido tem efeito minimo sobre estes
instrumentos. O final de vida é normalmente determinado por
desgaste e danos devidos a utilizagéo.

O dispositivo pode ser reprocessado, pelo menos, 60 vezes.

A eficacia de desinfegao/esterilizagdo por imersdo em liquido
frio, esterilizagdo por vapor quimico e métodos de esterilizagdo
por calor seco nao foi testada nem validada, pelo que a sua uti-
lizagdo ndo é recomendada.

Local de
utilizagcao

Remover a barreira de protegao e descartar de acordo com os
regulamentos locais.

Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel
descartavel embebido numa solugéo de limpeza isenta de fosfa-
tos e de pH neutro (p. ex., Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
Remover a protegéo da luz SmartLite® Focus®. Reprocessar da
forma abaixo indicada. Reprocessar a pega de mao e a base de
carregamento tal como indicado na secgédo acima “Instrugdes de
limpeza e desinfe¢do da pega de méo e da base de carregamen-
to da luz SmartLite® Focus®”.

Recomendamos que o dispositivo seja reprocessado logo que
possivel a seguir a utilizagao.

O reprocessamento deve comegar antes de decorrida 1 hora da
utilizagéo.

Contengao/
Transporte

Sem requisitos especiais. Manuseie com cuidado.

Limpeza e
desinfecao:
automatizadas

Maquina de desinfecdo térmica: especificacdes do fabricante de
acordo com a norma DIN EN ISO 15883. Programa de limpeza
(valor A0 > 600 ou, pelo menos, 1 min a 90 °C) tal como indicado
pelo fabricante nas instrugées de utilizagéo.

Observar as recomendagdes do fabricante relativamente a utiliza-
¢ao de detergente e neutralizador, respeitando as concentragdes
e os tempos de contacto.

Limpeza:
manual

Em alternativa a limpeza e a desinfecdo automatizadas, a prote-

¢do da SmartLite® Focus® pode ser limpa esfregando com agua

quente e uma solugéo de limpeza isenta de fosfatos e de pH neu-

tro (p. ex., Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

1.Imergir a protecdo da SmartLite® Focus® na solugdo detergente.
Limpar com uma escova macia.

2.Enxaguar sob agua corrente potavel.

3.Secar com um pano descartavel que ndo largue pelos.
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1.Depois da limpeza, passar todas as superficies do dispositivo
com um pano descartavel embebido numa solugdo de amo-
nio quaternario tuberculocida a base de alcool (p. ex., BBraun
Meliseptol® Rapid).

Desinfegao: 2.Desinfetar bem a superficie com um pano embebido, dedicando
manual (nivel especial atencdo a cavidades e furos. Toda a superficie tem de
intermédio) permanecer himida durante o tempo de contacto requerido de

acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante da solugdo
desinfetante.
3.Enxaguar sob agua corrente potavel durante 30 segundos.
4.Secar com um pano descartavel que nao largue pelos.

Podem ser usadas bolsas de esterilizagdo a vapor de papel/plas-
Embalagem tico (p. ex., bolsas de esterilizagdo AssurePlus®), mas ndo séo
exigidas.

Depois da limpeza e da desinfecao, é necessaria uma autoclava-
gem a vapor.

Esterilizagdo a vapor com pré-vacuo:

« Ciclo completo: 134 °C durante 3 minutos e 30 segundos.
Observar as instrugdes do fabricante para o carregamento e o ci-
clo de operagéo.

Esterilizagao

Usar o ciclo de secagem da autoclave, pelo menos, 5 minutos.
Secagem Deixar os componentes secar completamente ao ar antes de os
armazenar.

Inspecionar visualmente para ter a certeza de que toda a contami-
nacao foi eliminada.

Se a protegao tiver a cor desmaiada, estiver danificada, gasta ou
distorcida deve ser descartada.

Nao se recomenda mais nenhum procedimento de manutengao
ou lubrificagéo.

Manutengao

Armazenar a protegéo da luz esterilizada a temperatura ambiente,
ao abrigo de vapor e de humidade excessiva.

Os instrumentos autoclavados a vapor ensacados devem perma-
necer assim até estarem prontos para a utilizagdo. Antes de uma
posterior reutilizagédo, inspecionar a bolsa de esterilizagao e a pro-
Armazena- tecdo. Se a integridade da bolsa de esterilizagao tiver ficado com-
mento prometida, a protegéo deve ser reprocessada antes da utilizagao.
Os instrumentos autoclavados a vapor ndo envolvidos devem ser
usados imediatamente.

A peca de médo da luz e a base de carregamento devem ser lim-
pas, desinfetadas, secas e armazenadas de acordo com a secgao
acima, antes do armazenamento.

Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo nimero 1-302-422-
4511. Para zonas fora dos EUA; contactar o representante local
da Dentsply Sirona.

Contacto do
fabricante

O contacto superficial casual da fonte e do cabo de alimentagéo com agua, sabdo ou
uma solucao desinfetante de nivel hospitalar a base de agua néo danifica o material da
construgdo. Nao pode entrar solugéo na carcaca.
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5.

=

5.2

Manutengao

Monitorizagdo da saida de luz

. Certifique-se de que a abertura do LED esta limpa e sem arranhdes; caso con-

trério, a saida de luz sera menor e pode ser insuficiente para uma polimerizagcdo

adequada do material.

A intensidade da luz do SmartLite® Focus® deve ser verificada frequentemente

para garantir a polimerizagdo adequada utilizando um radiémetro disponivel no

mercado. Como os radiémetros diferem muito, recomenda-se o procedimento que
se segue.

Aquando da rece¢do do SmartLite® Focus® verifique a intensidade da luz com o

radiémetro que escolheu e registe o valor. Esta leitura inicial é apenas para refe-

réncia e pode nao representar a intensidade real da luz.

4. Para uma monitorizagéo subsequente volte a testar a intensidade da luz com o mesmo
radiémetro que foi utilizado para a referéncia inicial e compare com a intensidade de
referéncia.

5. Se o valor do radiémetro descer abaixo da intensidade de referéncia, a eficacia
da luz pode ser verificada usando o i.Cure. Coloque o i.Cure sobre uma folha de
papel numa superficie plana. Escolha o segmento do i.Cure de acordo com a altura
necessaria (note que a altura devera ser o dobro da profundidade da polimerizagéo
a ser confirmada). Encha com composito. Mantenha o SmartLite® Focus® muito
proximo da abertura superior e proceda a polimerizagéo. Se o material na abertura
inferior tiver sido polimerizado (ou seja, ndo for possivel retirar com uma espatula
de plastico), a profundidade da polimerizagédo de acordo com a ISO 4049:2009
equivale a metade da altura escolhida. Se o teste i.Cure for bem sucedido, o
SmartLite® Focus® esta pronto a ser utilizado.

N

w

6. N&o 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.
Bateria @

« A bateria esta 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
utilizacdo, mas nao é obrigatério.

» Quando a luz da bateria estéa a piscar a verde @) , 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 automatica-
mente entre o Modo de Carregamento Répido Automatico (luz verde intermiten-
te 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 utilizagdo ap6s 10 minutos de recarregamento.

« Quando a luz da bateria est4 a piscar a amarelo (rapido) €% , 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 no 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 necessario 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 sé é necessaria para desbloquear a bateria; por favor,
use os dedos para retirar totalmente a bateria, conforme mostram a GETZEED e
GITIEEY . N&o use a chave de fendas como alavanca, para ndo danificar a pega
SmartLite® Focus®.
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6 Reorganizar informagées, dados técnicos, termos de garantias

6.1 Acessorios

6.

6.

2

w

Acessorio Referéncia n.°
Bateria SmartLite® Focus® @& 644.50.021
Mangas SmartLite® @& 644.50.030
Protegdes SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Cabo de Alimentagéo, incluindo Adaptadores SmartLite® Focus® @9 644.50.050
Base de carregamento SmartLite® Focus® &» 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Numero de série

A peca manual e a bateria ttm numeros de série diferentes. O nimero de série da
peca manual pode encontrar-se no interior da pe¢a manual apds a remocéo da bateria.
O numero de série da bateria encontra-se na bateria.

O numero de série 8 deve ser indicado em toda a correspondéncia que requer a
identificacéo do produto.

Formato de nimero de série da base de carregamento SmartLite®: ~ SLXX XXXXX
Formato de nimero de série da peca manual SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
Formato de nimero de série da bateria SmartLite® Focus®: SFBXX  xxxxx

Especificacoes e classificagdo do equipamento

Nota ambiental

Eliminagao 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
residuos domésticos. Por razées ambientais, elimine o dispositivo e a
bateria respeitando as diretivas ou os regulamentos ambientais locais.

134 9

Fonte de energia AC: 100 V...240 V/~ 50...60 Hz
Entrada de energia: Maximo 14 W
Classe de protecgao: Equipamento de classe Il @

Siga as instrugdes para utilizagéo: @

Protec¢do contra a penetragéo
de liquidos: IPX4

Funcionamento: Temperatura ambiente:
Entre 0 °C e +30 °C
Humidade relativa: Entre 20% e 90%

Conservagao: Temperatura ambiente:
Entre -10 °C e +35°C
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Transporte: Temperatura ambiente:
Entre -10 °C e +50 °C

Funcionamento da bateria: » Atecnologia de auto-descarregamento baixo

resulta numa longa vida util.
» No momento da compra, a bateria esta
carregada e pronta a ser utilizada.

» Tempo de recarregamento da bateria: Apro-

ximadamente 3 horas.

* Modo de Carregamento Rapido Automatico:
Permite um minimo de 5 minutos de utiliza-

¢ao apds 10 minutos de recarregamento.

Protecéo sobrecarga da bateria/

temperatura: Fusivel rearmavel
Diodo emissor de luz: 3 WLED
Intensidade média da luz: Aproximadamente 1000 mW/cm?

Gama de comprimentos de onda Entre 460 nm e 490 nm

emitidos: (intensidade maxima a cerca de 475 nm)

Dimensdes da pega de méo: Comprimento: 240 mm
Largura: 31 mm

Peso da unidade: Peca manual com bateria: 90 gramas
Base de Carregamento com cabo de
alimentagdo: 200 gramas

Conforme com as seguintes directivas/normas:

93/42/EEC Directiva 93/42/CEE, do Conselho, de 14 de Junho 1993, relativa
aos dispositivos médicos alterado pela diretiva 2007/47/EC, anexo 1

2011/65/EU Restricdo de uso de substancias nocivas em equipamento elétrico
e eletronico

IEC 60601-1 2012 — Equipamento eléctrico para medicina (Requisitos gerais

para seguranga basica e desempenho essencial)

IEC 60601-1-2 2012 — Equipamento eléctrico para medicina Parte 1-2: Regras
gerais de seguranga e desempenho essencial — Norma colateral:

Compatibilidade electromagnética — Requisitos e ensaios

1SO 10650 2015 — Odontologia — Ativadores de polimerizagéo elétricos
IEC 62471 2006 — Seguranca Fotobioldgica de Lampadas e Sistemas de Lam-
padas

O fotopolimerizador SmartLite® Focus® estd em conformidade com:

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Condigdes de garantia

Dentsply Sirona 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 Sirona ira 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
avaliagéo da Dentsply Sirona.

Esta garantia ndo cobre: danos resultantes de uso inadequado (operagédo com tensao
incorrecta, tomada inadequada, rotura, limpeza por métodos diferentes dos recomenvda-
dos), desgaste normal e defeitos que tenham um efeito negligenciavel sobre o valor ou o
funcionamento do equipamento.

Esta garantia ficara sem efeito em caso de reparacgéo efectuada por pessoas néo au-
torizadas.

Esta garantia estende-se a todos os paises onde o equipamento é vendido pela Dents-
ply Sirona ou um seu distribuidor e onde nao haja restrices a importagédo 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 expiragéo da
garantia. A garantia sobre pegas 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 Sirona mais préximo.

Qualquer outra reclamacéo, incluindo os danos resultantes do accionamento desta ga-
rantia, esta excluida, excepto se existir uma obrigacéo legal.
7 Correspondéncia
1. Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
» Numero de referéncia do produto
* Numero de série

2. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser relatados ao
fabricante e a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

SmartLite® Focus®
Ledpolymerisatielamp in penvorm

LET OP: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Productomschrijving

De SmartLite® Focus®-polymerisatielamp is een draadloze ledpolymerisatielamp in

penvorm, voor gebruik door professionele tandheelkundigen in tandartspraktijken of

tandtechnische laboratoria.

De SmartLite® Focus®-polymerisatielamp kenmerkt zich door:

* Het kleine formaat en het ergonomische lichtgewichtontwerp.

* Het compacte en draadloze ontwerp, met comfortabele hanteringsmogelijkheden en
vervangbare batterijen.

« De slimme batterijoplaadmethode, met vrijwel permanente beschikbaarheid van de

polymerisatielamp.

Individueel aanpasbare ledtips, 330° draaibaar.

« Een ledtipontwerp met uitstekende intra-orale toegang.

« Een polymerisatiegebied (gebied dat optisch effectief wordt bestreken) met een dia-
meter van minimaal 7,5 mm.

< Per activering tot 20 seconden uithardingsduur, met geluidssignaal na elke 10 secon-
den.

« Een geavanceerd warmtebeheersingssysteem dat de temperatuur van de ledtip be-
perkt.

1.1 Indicaties

« Lichtuitharding van tandheelkundige materialen die uitharden bij een golflengte van
460-490 nm.

1.2 Contra-indicaties

« Gebruik bij patiénten die gevoelig zijn voor fotobiologische reacties (inclusief patién-
ten met urticaria solaris of erytropoétische protoporfyrie) of mensen die een behan-
deling ondergaan met fotosensitiserende farmaceutica.
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1.3 SmartLite® Focus®-polymerisatielamp @D - Bediening in een oogopslag

1.31

1.3.2

1.3.3

AAN/UIT-knop @®
Start of onderbreekt de cyclus van 20 seconden.

Batterijlampje

Permanent groen brandend @® (alleen actief als het handstuk van de SmartLi-
te® Focus®-polymerisatielamp in het laadstation staat &D): De SmartLite® Focus®-
polymerisatielamp is volledig opgeladen.

Groen knipperend @ (alleen actief als het handstuk van de SmartLite® Focus®-
polymerisatielamp in het laadstation wordt gezet &®): De SmartLite® Focus®-
polymerisatielamp bevindt zich in de standaard-oplaadstand.

Snel groen knipperend @ (alleen actief als het handstuk van de SmartLite®
Focus®-polymerisatielamp in het laadstation wordt gezet @&D): De SmartLite®
Focus®-polymerisatielamp bevindt zich in de automatische sneloplaadstand.

Geel knipperend @: De SmartLite® Focus® is vrijwel leeg en moet opnieuw worden
opgeladen. Als dit gebeurt is er nog ongeveer 1 minuut aan uithardingstijd over.
Permanent geel brandend @: De SmartLite® Focus® is helemaal leeg (geen uit-
hardingstijd meer beschikbaar) en moet opnieuw worden opgeladen.

Geluidssignalen

Een piepje: Bij het begin van de uithardingscyclus, na 10 seconden uithar-
dingstijd, samen met een blauw knipperende led en als de SmartLite® Focus®-
polymerisatielamp helemaal is opgeladen.

Twee piepjes: Na 20 seconden ononderbroken uithardingstijd. De polymerisatie-
lamp gaat na 20 seconden automatisch uit.

Herhalend kort piepje om de 7 seconden, samen met geel knipperend batterij-
lampje: Komt alleen voor als het apparaat is uitgeschakeld. Als dit gebeurt is er nog
ongeveer 1 minuut aan bedieningstijd over. Apparaat moet worden opgeladen.

Een lange piep, samen met permanent geel brandend batterijlampje: Komt al-
leen voor als het apparaat is uitgeschakeld. Het apparaat is helemaal leeg en moet
worden opgeladen.
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2 Veiligheidsinstructies

Houd rekening met de onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale
veiligheidswaarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u
te waarschuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel.

« Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op,
om mogelijk letsel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen
Pas de SmartLite® Focus®-polymerisatielamp of de bijbehorende apparatuur niet aan.
Aanpassingen zijn van invloed op de veiligheid en de effectiviteit.

2.1.1 Handstuk SmartLite® Focus® €D

« Zorg dat de SmartLite® Focus®lichtschermpjes @ ter bescherming van de ogen
goed vastzitten op de SmartLite® Focus®, om onbedoelde aspiratie ervan te voorko-
men (duw het lichtschermpje van de SmartLite® Focus® stevig op zijn plaats, in de
juiste positie, zie voor meer informatie).
Zorg ervoor dat het lichtvenster niet wordt afgedekt door de lichtschermpjes van de
SmartLite® Focus® (zie en @TITLYD).
Probeer niet om de ledtip van het handstuk te nemen, aangezien beide permanent
met elkaar verbonden zijn.
De ledtip is 330° draaibaar. Probeer niet om de ledtip helemaal rond te draaien.
Gebruik het apparaat niet voor weefselretractie, aangezien daardoor de verbinding
tussen de ledtip en het handstuk beschadigd kan raken.
Gebruik het apparaat niet als het beschadigd is, bijv. als de glazen afdekking van de
ledtip krassen heeft, gebroken is of ontbreekt.
De SmartLite® Focus®-lichtschermpjes voor het beschermen van de ogen slijten na
verloop van tijd. Vervang een defect lichtschermpje door een van de meegeleverde
reserveschermpjes of een lichtschermpje uit de verkrijgbare navulverpakkingen (zie
ook [6.1 Accessoires]).
Het handstuk of de batterijen mogen alleen worden gerepareerd door erkende tech-
nici.

2.1.2 Laadstation &

In het laadstation is sprake van lage voltages (12 V DC). Open het laadstation niet
als het is aangesloten op de netvoeding. Alleen gebruiken onder droge omstandighe-
den. Niet gebruiken als het laadstation of het handstuk vochtig zijn. Voorkom kortslui-
ting tussen de contactpunten in het laadstation. Het laadstation mag alleen worden
gerepareerd door erkende technici.

Niet gebruiken voor voltages die afwijken van het bereik dat op het laadstation ver-
meld staat.

Opmerking: Trek de netvoedingsstekker @D uit de netvoeding voor u de netvoe-
dingskabel loskoppelt van het laadstation.

Zorg dat het laadstation niet in de buurt van de behandeleenheid staat en alleen
wordt aangeraakt met schone/gedesinfecteerde handschoenen, om te voorkomen
dat het wordt blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen.

Zorg dat het handstuk volledig is gereinigd en gedesinfecteerd en goed droog is voor
het in het laadstation wordt gezet.
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2.1.3 Batterij @

Voorkom kortsluiting van de batterij tijdens het gebruik en het bewaren.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in

deze gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende verant-

woordelijkheid van de tandarts.

« ledereen die in het verleden te maken heeft gehad met retinopathie, dient voor hij
of zij deze apparatuur bedient eerst een oogspecialist te raadplegen. Gebruik de
SmartLite® Focus®-polymerisatielamp heel voorzichtig en zorg dat u alle noodzake-
lijke veiligheidsmaatregelen opvolgt (waaronder het dragen van een geschikte veilig-
heidsbril die lichtstraling filtert).
ledereen die is geopereerd voor staar kan heel gevoelig zijn voor licht en kan daarom
beter niet worden behandeld met de SmartLite® Focus®-polymerisatielamp, tenzij de
juiste veiligheidsmaatregelen zijn getroffen, zoals het dragen van een geschikte,
lichtfilterende veiligheidsbril.

Gebruik de SmartLite® Focus®-polymerisatielamp niet als hij niet op de juiste manier
is gereinigd en gedesinfecteerd. Bescherm de SmartLite® Focus®-polymerisatielamp
tegen grove vervuiling door gebruik te maken van de door het geneesmiddelenbu-
reau van de Verenigde Staten (FDA) goedgekeurde SmartLite®-beschermhulzen.
SmartLite®-beschermhulzen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi na gebruik
weg. Pas eerder gebruikte hulzen niet toe bij andere patiénten, om kruisbesmetting
te voorkomen.

Voor elektrische medische apparatuur gelden veiligheidsmaatregelen die opgevolgd
moeten worden." Gebruik geen mobiele telefoons of andere draagbare communica-
tieapparatuur, aangezien die van invloed kunnen zijn op de werking van de SmartLite®
Focus®-polymerisatielamp.

Richt het licht niet direct op onbeschermde weke delen, aangezien dit tot letsel of
weefselirritatie kan leiden. Richt het licht niet op de ogen. Ook licht dat door gebits-
oppervlakken wordt gereflecteerd kan tot oogletsel leiden. Gebruik de meegeleverde
SmartLite® Focus®-lichtschermpjes voor het beschermen van de ogen of gebruik een
geschikte veiligheidsbril die lichtstraling filtert.?

Beperk de inwerking van de polymerisatielamp tot uitsluitend het behandelde op-
pervlak.

Alle tandheelkundige polymerisatielampen zorgen voor een zekere mate van warm-
teontwikkeling. Langdurig gebruik in de buurt van de pulpa en de weke delen kan tot
ernstig letsel leiden. Polymeriseer hetzelfde gebitsoppervlak niet langer dan 20 secon-
den achter elkaar. Polymeriseer indien nodig met intervallen van steeds 20 seconden.
Het gebruik van andere accessoires dan in deze gebruiksaanwijzing vermeld staat,
kan leiden tot sterkere emissies of een verminderde immuniteit van de SmartLite®
Focus®-polymerisatielamp en de componenten ervan.

Niet gebruiken naast of gestapeld op andere apparatuur. Als gebruik naast of ge-
stapeld op andere apparatuur noodzakelijk is, moeten de SmartLite® Focus® en de
componenten ervan goed in de gaten worden gehouden om te zorgen dat ze in deze
configuratie normaal blijven werken.

Kijk voor technische details (elektromagnetische emissies en elektromagnetische immuniteit) op:
www.dentsply.eu — hoofdstuk: IFU/MSDS [Gebruiksaanwijzing/Veiligheidsinformatieblad].

De SmartLite® Focus®-polymerisatielamp is op grond van EN 62471 geclassificeerd als een medisch
hulpmiddel in risicoklasse 2.
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3

3.1

3.2

Stap-voor-stapinstructies

Installatie en opladen (T en GIEETIEED)
. Verwijder de bodemplaat €%D van het laadstation door de bodemplaat aan de ach-

terzijde op te tillen (zie @XTTEEITIEED).

2. Sluit de stekker @D aan op de stroomaansluiting van het laadstation €8 (zie
[ Afbeelding B3 JX

3. Sluit de bodemplaat (zie @XTTEELEIEED) en sluit de netvoedingsstekker aan @.

4. Zorg dat het stopcontact voor de netvoedingsstekker altijd bereikbaar is, voor het
geval de stekker moet worden losgetrokken in noodgevallen.

5. Plaats de batterij @ in het handstuk van de SmartLite® Focus® €D

(zie Y ocolding A3 )
De batterij van de SmartLite® Focus® is bij aankoop al opgeladen en kan dus direct
worden gebruikt.

6. Laad de batterij op door het handstuk @B in het laadstation te plaatsen @ (zie
@ITEEIEEED). Het batterijlampje knippert groen, wat aangeeft dat de batterij
wordt opgeladen.

Met de automatische sneloplaadstand van de SmartLite® Focus® werkt het apparaat
minimaal 5 minuten na een oplaadduur van 10 minuten.

Bediening

. Bescherm de ledtip tegen grove vervuiling door de SmartLite®-wegwerpbescherm-
hulzen te gebruiken (zie CIEETITAD).

Gebruik de meegeleverde SmartLite® Focus®-lichtschermpjes in combinatie met de
aangebrachte SmartLite®-beschermhulzen of gebruik een geschikte veiligheidsbril die
lichtstraling filtert (zie @ZEELIAED). Zorg dat de SmartLite® Focus®-lichtschermpjes
ter bescherming van de ogen goed vastzitten op de SmartLite® Focus®, om onbe-
doelde aspiratie ervan te voorkomen (duw het lichtschermpje van de SmartLite® Fo-
cus® stevig op zijn plaats, in de juiste positie). Zorg ervoor dat de lichtschermpjes van
de SmartLite® Focus® correct op de SmartLite® Focus® zijn aangebracht en dat het
lichtvenster niet wordt afgedekt (zie en ).
Aanpassen van de ledtip: De ledtip kan 330° worden gedraaid, waardoor de licht-
emissiepositie individueel kan worden aangepast. Pas de ledtip zo aan dat hij een
hoek maakt waarmee optimale polymerisatie van de restauratie mogelijk is. Houd de
ledtip zo dicht mogelijk op de restauratie.

Polymerisatie: Druk kort de AAN/UIT-knop in [1.3.1 AAN/UIT-knop]. De bedienings-
geluidssignalen staan beschreven in [1.3.3 Geluidssignalen].

Om de polymerisatielamp voor het eind van de cyclus van 20 seconden stop te zet-
ten, kunt u op elk moment de AAN/UIT-knop indrukken. Hard restauratiematerialen
die langer dan 20 seconden uitgehard moeten worden uit door de lamp iedere keer
na de uithardingscyclus van 20 seconden opnieuw te activeren (zie ook [2.2 Voor-
zorgsmaatregelen)).

De uithardingstijden van verschillende materialen van Dentsply Sirona zijn terug te
vinden in de meegeleverde handleiding voor uitharding. Als u andere producten ge-
bruikt, raadpleeg dan de gebruiksaanwijzing van het desbetreffende product.
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4 Hygiéne en onderhoud

Kruisbesmetting.

Infectie.
« Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.
Afvalverwerking in overeenstemming met de plaatselijke wet- en

regelgeving.
« De beschermhuls is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet worden

weggegooid in overeenstemming met de plaatselijke wet- en regelge-
ving. De huls is niet bedoeld ter vervanging van reiniging, desinfectie
en sterilisatie.

* Reinig en desinfecteer producten die kunnen worden hergebruikt,
zoals hieronder beschreven staat.

OPMERKING

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan het apparaat.

. Niet onderdompelen in vloeistoffen.

2. Niet reinigen of desinfecteren met oplossingen op basis van sinaasappelolie,
aceton, chloorbleekmiddel/natriumhypochloriet of waterstofperoxide. Gebruik de
volgende producten niet: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Het verwijderen van de batterij wordt bij normale reiniging en desinfectie niet aan-
bevolen.

. Begin binnen 1 uur na gebruik met de reinigings- en desinfectieprocedure.

. Zorg dat het handstuk en het laadstation helemaal droog zijn voor u het handstuk
in het laadstation zet.

-

w

[0

Voor handmatige reiniging en desinfectie:

. Gooi gebruikte handschoenen weg volgens de plaatselijke wet- en regelgeving.

2. Desinfecteer uw handen met een geschikt bactericide, virucide en fungicide middel
voor handdesinfectie, volgens de plaatselijke wet- en regelgeving. Gebruik het des-
infectiemiddel volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Gebruik een nieuw, schoon paar medische handschoenen.

w

Kruisbesmetting.

Infectie.

« Zorg dat het handstuk volledig is gereinigd en gedesinfecteerd voor
het in het laadstation wordt gezet.

* Reinig en desinfecteer het laadstation zo snel mogelijk nadat het is
blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen of nadat
het in aanraking is gekomen met gecontamineerde handen of het
gecontamineerde handstuk van de polymerisatielamp.

Kortsluiting of gevaarlijke defecten.

Letsel.

« Bescherm het handstuk tegen binnendringen van vloeistoffen tijdens
het reinigen en desinfecteren.

« Probeer niet om de ledtip van het handstuk te nemen, aangezien
beide permanent met elkaar verbonden zijn.
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Instructies voor het reinigen en di

" Y

en van het h uk en het

laadstation van de SmartLite® Focus®-polymerisatielamp

Waarschuwin-
gen

« Verwijder het SmartLite® Focus®-lichtschermpje en reinig/des-
infecteer/steriliseer het zoals hieronder staat aangegeven.
Het handstuk en het laadstation van de SmartLite® Focus®-
polymerisatielamp kunnen niet met een autoclaaf worden gesteri-
liseerd.

Voor het handstuk en het laadstation is een gemiddeld niveau
van desinfectie geschikt.

Niet autoclaveren in een stoomautoclaaf.

Niet reinigen/desinfecteren in een automatisch was-/desinfectie-
apparaat.

Niet onderdompelen in vloeistoffen.

Trek voor het reinigen/desinfecteren eerst de netvoedingsadap-
ter uit het stopcontact en uit het laadstation.

Beperkingen
ten aanzien
van reiniging,
desinfectie en
sterilisatie

Herhaaldelijke reiniging en desinfectie heeft slechts minimaal ef-
fect op deze instrumenten. De levensduur van de instrumenten
wordt normaliter bepaald door slijtage en beschadigingen tijdens
het gebruik ervan.

Het apparaat kan tot wel 6000 keer worden gereinigd en gedes-
infecteerd.

Koude desinfectie/sterilisatie door onderdompeling, sterilisatie
met chemische dampen en sterilisatiemethodes met behulp van
droge hitte zijn niet getest/gevalideerd op werkzaamheid en wor-
den daarom afgeraden.

Plaats van
gebruik

Verwijder de beschermhuls en gooi hem weg volgens de plaat-
selijke wet- en regelgeving.

Veeg grove vervuiling af met een wegwerpdoekje/papieren rei-
nigingsdoekje, in combinatie met een tuberculocide, quaternaire
ammoniumoplossing op alcoholbasis, die is goedgekeurd voor
reiniging, bijv. VoloWipes® desinfecterende, reinigende en geur-
verwijderende doekjes of een pH-neutraal, fosfaatvrij reinigings-
middel (bijv. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Verwijder het SmartLite® Focus®-lichtschermpje. Voer de rei-
niging, desinfectie en eventuele sterilisatie uit zoals hieronder
vermeld staat.

Verwijder de batterij niet. Probeer niet om het handstuk of het
laadstation van de polymerisatielamp te demonteren.

Er wordt aangeraden om het apparaat zo snel mogelijk na ge-
bruik te reinigen en desinfecteren.

Begin binnen 1 uur na gebruik met de reinigings- en desinfectie-
procedure.

Reinig en desinfecteer het laadstation zo snel mogelijk nadat het
is blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen
of nadat het in aanraking is gekomen met gecontamineerde han-
den of het gecontamineerde handstuk van de polymerisatielamp.

Verpakken/
transport

Geen speciale vereisten. Voorzichtig hanteren.

Reiniging en
desinfectie:

geautomati-
seerd

Gebruik voor het reinigen en desinfecteren van het handstuk en
het laadstation van de SmartLite® Focus® geen automatisch was-/
desinfectieapparaat. Hierdoor kan schade optreden aan de onder-
delen.
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Reiniging:
handmatig

1.Veeg het handstuk en het laadstation van de SmartLite®
Focus®-polymerisatielamp schoon met een geimpregneerd reini-
gingsdoekje of een wegwerpdoekje dat is gedrenkt in een tuber-
culocide, quaternaire ammoniumoplossing op basis van alcohol,
die is goedgekeurd voor reiniging (bijv. VoloWipes® desinfec-
terende, reinigende en geurverwijderende doekjes) of een pH-
neutraal, fosfaatvrij reinigingsmiddel (bijv. Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]), volgens de plaatselijke wet- en regelgeving. Gebruik
dit reinigingsmiddel tot er geen zichtbare restanten meer achter-
blijven en werk daarbij volgens de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel. Verwijder alle zichtbare vervuiling en
zorg dat de vloeistof tot in alle spleten kan doordringen. Zorg dat
de vloeistof niet de behuizing kan binnendringen. Gooi gebruikte
doekjes weg. Gebruik eventueel extra doekjes.

2.Laat het apparaat drogen aan de lucht.

Desinfectie:
handmatig
(gemiddeld
niveau)

1.Veeg na het reinigen alle opperviakken van het apparaat af met
een nieuw wegwerpdoekje, in combinatie met een tuberculocide,
quaternaire ammoniumoplossing op basis van alcohol, die is
goedgekeurd voor reiniging (bijv. VoloWipes® desinfecterende,
reinigende en geurverwijderende doekjes of BBraun Meliseptol®
Rapid) volgens de plaatselijke wet- en regelgeving. Gebruik dit
reinigingsmiddel daarbij volgens de instructies van de fabrikant.
Besteed speciale aandacht aan naden, het gebied rond knop-
pen, het venster en spleten.

2.Laat het apparaat drogen aan de lucht.

3.Veeg de apparaten af met een steriel, schoon, niet-pluizend
doekje dat is bevochtigd met gedestilleerd water.

4.Besteed speciale aandacht aan de naden en aansluitingen.

Verpakking

Geen speciale vereisten.

Sterilisatie

Sterilisatie is niet toegestaan. Er zijn geen gevalideerde sterilisa-
tiemethodes.

Stel de onderdelen niet bloot aan stoomsterilisatie of onderdom-
peling in een vloeibaar chemisch sterilisatiemiddel. Hierdoor kan
schade optreden aan de onderdelen.

Drogen

Veeg de apparaten droog met een steriel, schoon, niet-pluizend
doekje. Laat de componenten volledig opdrogen voor u ze opslaat.

Onderhoud

Voer een visuele controle uit om zeker te zijn dat alle contaminatie
verwijderd is.

Voer een visuele controle uit op eventuele beschadigingen van de
netvoedingsstekker en de netvoedingskabel.

Gooi componenten die beschadigd, versleten of vervormd zijn
weg.

Er wordt geen verder onderhoud of smeren aangeraden.

Bewaren

Bewaar het handstuk en het laadstation van de SmartLite®
Focus®-polymerisatielamp op een droge plaats en bij kamertem-
peratuur en stel ze niet bloot aan een te hoge luchtvochtigheid.

Contact met
de fabrikant

Binnen de Verenigde Staten is Dentsply Sirona bereikbaar via
1-302-422-4511. Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten
contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Dentsply
Sirona.
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Instructies voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren van het
SmartLite® Focus®-lichtschermpje

Waarschuwin-
gen

« Deze instructies zijn ALLEEN bedoeld voor het lichtschermpje.
Het handstuk en het laadstation moeten worden gedesinfecteerd
volgens de procedures die beschreven staan in de bovenstaande
‘Instructies voor het reinigen en desinfecteren van het handstuk
en het laadstation van de SmartLite® Focus®-polymerisatielamp’.
Verwijder het SmartLite® Focus®-lichtschermpje en reinig/
desinfecteer/steriliseer het zoals hieronder staat aangegeven.
Het handstuk en het laadstation van de SmartLite® Focus®-
polymerisatielamp kunnen niet met een autoclaaf worden geste-
riliseerd.

Stoomsterilisatie in een autoclaaf is een geschikte procedure
voor het lichtschermpje.

Niet warmer laten worden dan 137 °C.

Beperkingen
ten aanzien
van reiniging,
desinfectie en
sterilisatie

Herhaaldelijke reiniging en desinfectie heeft slechts minimaal ef-
fect op deze instrumenten. De levensduur van de instrumenten
wordt normaliter bepaald door slijtage en beschadigingen tijdens
het gebruik ervan.

Het apparaat kan tot wel 60 keer worden gereinigd en gedesin-
fecteerd.

Koude desinfectie/sterilisatie door onderdompeling, sterilisatie
met chemische dampen en sterilisatiemethodes met behulp van
droge hitte zijn niet getest/gevalideerd op werkzaamheid en wor-
den daarom afgeraden.

Plaats van
gebruik

Verwijder de beschermhuls en gooi hem weg volgens de plaat-
selijke wet- en regelgeving.

Verwijder grove vervuiling met een wegwerpdoekje/papieren
reinigingsdoekje, in combinatie met een pH-neutraal, fosfaatvrij
reinigingsmiddel (bijv.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
Verwijder het SmartLite® Focus®-lichtschermpje. Voer de rei-
niging, desinfectie en eventuele sterilisatie uit zoals hieronder
vermeld staat. Reinig en desinfecteer het handstuk en het laad-
station zoals beschreven staat in de ‘Instructies voor het reinigen
en desinfecteren van het handstuk en het laadstation van de
SmartLite® Focus®-polymerisatielamp’.

Er wordt aangeraden om het apparaat zo snel mogelijk na ge-
bruik te reinigen en desinfecteren.

Begin binnen 1 uur na gebruik met de reinigings- en desinfectie-
procedure.

Verpakken/
transport

Geen speciale vereisten. Voorzichtig hanteren.

Reiniging en
desinfectie:

geautomati-
seerd

Thermisch desinfectie-apparaat: instructies van de fabrikant, con-
form DIN EN ISO 15883. Reinigingsprogramma (AO-waarde > 600
of min. 1 min bij 90 °C), zoals aangegeven in de bedieningsinstruc-
ties van de fabrikant.

Volg de aanbevelingen van de fabrikant op ten aanzien van het
gebruik van bepaalde reinigings- en neutralisatiemiddelen. Let op
de juiste concentratie en contactduur.
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Reiniging:
handmatig

Borstel het SmartLite® Focus®-lichtschermpje als alternatief voor

automatische reiniging en desinfectie schoon met warm water, in

combinatie met een pH-neutraal, fosfaatvrij reinigingsmiddel (bijv.:

Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

1.Dompel het SmartLite® Focus®-lichtschermpje onder in het reini-
gingsmiddel. Reinig met een zachte borstel.

2.Spoel onder stromend drinkwater.

3.Droog met een niet-pluizend wegwerpdoekje.

Desinfectie:
handmatig
(gemiddeld
niveau)

1.Veeg na het reinigen alle opperviakken van het apparaat af met
een wegwerpdoekje, in combinatie met een tuberculocide, qua-
ternaire ammoniumoplossing op basis van alcohol (bijv. BBraun
Meliseptol® Rapid).

2.Desinfecteer het opperviak grondig met het in het middel ge-
drenkte doekje. Let daarbij speciaal op holle ruimten en gaten.
Zorg dat het hele oppervlak gedurende de volledige contactduur
nat blijft, conform de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het
desinfectiemiddel.

3.Spoel gedurende 30 seconden onder stromend drinkwater.

4.Droog met een niet-pluizend wegwerpdoekje.

Verpakking

Er kan gebruik worden gemaakt van sterilisatiezakken van papier/
plastic (bijv. AssurePlus®-sterilisatiezakken) maar dat is niet nood-
zakelijk.

Sterilisatie

Pas na de reiniging en desinfectie stoomsterilisatie in een auto-
claaf toe.

Voorvacuiim stoomsterilisatie:

« Volledige cyclus: 134 °C gedurende 3 minuten en 30 seconden.
Volg de instructies van de fabrikant op voor de beladings- en be-
dieningscyclus.

Drogen

Gebruik de droogcyclus van de autoclaaf gedurende minimaal
5 minuten.
Laat de componenten volledig opdrogen voor u ze opslaat.

Onderhoud

Voer een visuele controle uit om zeker te zijn dat alle contaminatie
verwijderd is.

Gooi het schermpje weg als het verkleurd, beschadigd, versleten
of vervormd is.

Er wordt geen verder onderhoud of smeren aangeraden.

Bewaren

Bewaar het gesteriliseerde lichtschermpje op een droge plaats en
bij kamertemperatuur en stel het niet bloot aan een te hoge lucht-
vochtigheid.

Laat instrumenten in een stoomsterilisatiezak altijd in de zak zitten,
tot vlak voor ze worden gebruikt. Controleer de sterilisatiezak en het
lichtschermpje voor het lichtschermpje opnieuw wordt gebruikt. Als
de sterilisatiezak beschadigd is, moet het lichtschermpje opnieuw
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voor het op-
nieuw wordt gebruikt. Instrumenten die met stoom gesteriliseerd zijn
in een autoclaaf, moeten na het uitpakken direct worden gebruikt.
Reinig, desinfecteer en droog het handstuk en het laadstation zo-
als hierboven beschreven staat, voor ze worden opgeslagen.

Contact met
de fabrikant

Binnen de Verenigde Staten is Dentsply Sirona bereikbaar via
1-302-422-4511. Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten
contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Dentsply
Sirona.
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5.2

Incidenteel contact van het oppervlak van de netvoedingsstekker en de netvoedingska-
bel met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterbasis voor ziekenhuisdoelein-
den zorgt niet voor schade aan het materiaal van deze voorwerpen. Zorg dat er geen
vloeistof in de behuizing kan binnendringen.

Onderhoud

Controle lichtoutput

. Zorg dat het lichtvenster schoon is en geen krassen heeft, anders neemt de lichtout-
put af en kan daardoor onvoldoende zijn voor het uitharden van het materiaal.
Controleer de lichtintensiteit van de SmartLite® Focus®-polymerisatielamp regelma-
tig, om een goede uitharding te krijgen. Gebruik daarvoor een in de handel verkrijg-
bare radiometer. Aangezien radiometers sterk van elkaar kunnen verschillen, wordt
de volgende procedure aangeraden.

Controleer als u de SmartLite® Focus® ontvangt de lichtintensiteit met een radiome-
ter naar eigen keuze en noteer de gemeten waarde. Deze eerste waarde is alleen
bedoeld als referentiewaarde en staat niet noodzakelijkerwijs voor de daadwerkelijke
lichtintensiteit.

Controleer daarna de lichtintensiteit met dezelfde radiometer die voor de eerste refe-
rentiewaarde is gebruikt en vergelijk de gemeten waarde met de intensiteit die bij de
referentiewaarde gemeten is.

Als de radiometerwaarde onder de intensiteit van de referentiewaarde valt, kan het
lichtrendement worden gecontroleerd met behulp van de i.Cure. Zet de i.Cure op een
blad papier, op een vlakke ondergrond. Kies het i.Cure-segment volgens de vereiste
staphoogte (zorg ervoor dat de staphoogte overeenkomt met twee keer de uithar-
dingsdiepte die bevestigd moet worden). Vul met composiet. Houd de SmartLite®
Focus® dichtbij de bovenste opening en hard het materiaal uit. Als het materiaal bij
de onderste opening is uitgehard (d.w.z. dat het niet kan worden weggeschraapt met
een plastic spatel) komt de uithardingsdiepte volgens ISO 4049:2009 overeen met
de helft van de gekozen staphoogte. Als de i.Cure-test met succes is afgerond, is de
SmartLite® Focus® klaar voor gebruik.

Als de lichtoutput onder de referentiewaarde ligt en ook de i.Cure-test geen goed
resultaat heeft opgeleverd, gebruik de SmartLite® Focus®dan niet meer.
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Batterij @

« De batterij is voorzien van een technologie die zelfontlading tegengaat, wat zorgt
voor een lange levensduur.

« De batterij is bij aankoop al opgeladen en kan dus direct worden gebruikt. Opladen
voor u het apparaat voor het eerst gebruikt kan de eerste gebruiksduur verbeteren,
maar is niet verplicht.

« Als het batterijlampje groen knippert €%, wordt de batterij opgeladen. Als de bat-
terij helemaal is opgeladen, blijft het batterijlampje continu groen branden. Het duurt
ongeveer 3 uur voor de batterij volledig is opgeladen. SmartLite® Focus® is uitgerust
met slimme oplaadtechnologie (Smart Recharging Technology). Afhankelijk van de
batterijtoestand kiest de SmartLite® Focus® automatisch of wordt opgeladen volgens
de automatische sneloplaadstand (snel knipperend groen lampje) of standaard-op-
laadstand (knippperend groen lampje).

* Met de automatische sneloplaadstand van de SmartLite® Focus® werkt het apparaat
minimaal 5 minuten na een oplaadduur van 10 minuten.

« Als het batterijlampje snel geel knippert @), moet de batterij opnieuw worden
opgeladen. Als dit gebeurt, is er nog ongeveer 1 minuut aan uithardingsduur over
om de behandeling mee te kunnen afronden. Gedurende die periode vermindert de
lichtoutput niet. Na die periode schakelt het apparaat zichzelf automatisch uit en het
batterijlampje blijft permanent geel branden om aan te geven dat de batterij opnieuw
moet worden opgeladen.
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Als de batterij @ moet worden vervangen, wip hem dan voorzichtig uit de batterij-
houder door een schroevendraaier in het gat te steken aan de achterkant van het
handstuk, onderaan. De schroevendraaier is alleen nodig voor het deblokkeren van
de batterij, verwijder de batterij verder volledig met uw vingers, zoals afgebeeld staat
in en @XTEELTTED. Gebruik de schroevendraaier niet als hef-
boom, om schade aan het handstuk van de SmartLite® Focus® te voorkomen.

Bestelinformatie, technische gegevens, garantievoorwaarden

Accessoires

Accessoire Bestelnummer
Batterij SmartLite® Focus® @& 644.50.021
SmartLite®-beschermhulzen & 644.50.030
SmartLite® Focus®lichtschermpjes @ 644.50.040
Netvoedingsstekker en adapters SmartLite® Focus® @9 644.50.050
Laadstation SmartLite® Focus® € 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Serienummer

Het handstuk en de batterij hebben elk een ander serienummer. Het serienummer van
het handstuk staat aan de binnenkant van het handstuk en is te zien als de batterij is
verwijderd. Het serienummer van de batterij staat op de batterij zelf.

Vermeld altijd het serienummer ([SN]) bij correspondentie waarin identificatie van het
product noodzakelijk is.

Opbouw serienummer laadstation SmartLite®: SLXX XXXXX
Opbouw serienummer handstuk SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
Opbouw serienummer batterij SmartLite® Focus®: SFBXX XXXXX

Specificaties en apparaatklasse

Milieuverklaring

Afvoeren van het apparaat en de batterij:

Dit apparaat is voorzien van een nikkel-metaalhydridebatterij. Het ap-
paraat en de batterij mogen niet worden afgevoerd als normaal huishou-
delijk afval. Voer het apparaat en de batterij om redenen van milieube-
scherming alstublieft af volgens de plaatselijke wet- en regelgeving op
het gebied van milieubescherming.

134 9

Wisselstroomvoedingsaansiluiting: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz

Inputvermogen: Maximum 14 W
Apparaatklasse: Apparatuur in klasse |l @
Volg de gebruiksaanwijzing op: @

Bescherming tegen binnendringen-
van water in het handstuk: IPX4

97



Gebruik:

Bewaren:

Transport:

Batterijprestaties:

Omgevingstemperatuur:
tussen de 0 °C en +30 °C
Relatieve luchtvochtigheid: tussen de 20% en 90%

Omgevingstemperatuur:
tussen de -10 °C en +35 °C

Omgevingstemperatuur:
tussen de -10 °C en +50 °C

» Technologie voor verminderde zelfontlading
zorgt voor een lange levensduur

» De batterij is bij aankoop al opgeladen en
kan dus direct worden gebruikt.

» Tijdsduur voor het opladen van de batterij:
ongeveer 3 uur.

* Automatische sneloplaadstand: het apparaat
werkt minimaal 5 minuten na een oplaadduur
van 10 minuten

Bescherming van de batterij tegen
overbelasting/te hoge temperaturen: zekering met resetfunctie

Led's: 3WLED
Gemiddelde lichtintensiteit: Ongeveer 1000 mW/cm?
Piekgolflengtebereik output: tussen de 460 nm en 490 nm

(maximale piekintensiteit ongeveer 475 nm)
Afmetingen handstukeenheid: lengte: 240 mm

Gewicht eenheid:

breedte: 31 mm

Handstuk met batterij: 90 gram
Laadstation met netvoedingsadapter: 200 gram

Voldoet aan de volgende richtlijnen/standaards:

93/42/EEG

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650

IEC 62471

Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende me-
dische hulpmiddelen, met aanpassing door richtlijn 2007/47/EC,
bijlage 1

Beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elek-
trische en elektronische apparatuur

2012 — Medische elektrische apparatuur (algemene vereisten voor
de basisveiligheid en essentiéle prestaties)

2012 — Medische elektrische apparatuur — deel 1-2: Algemene
vereisten voor de veiligheid en essentiéle prestaties — Collaterale
standaard: Elektromagnetische compatibiliteit — vereisten en tests
2015 — Tandheelkunde — Polymerisatie-activatoren met stroomvoor-
ziening

2006 — Fotobiologische veiligheid van lampen en lampsystemen
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6.4

De SmartLite® Focus®-polymerisatielamp voldoet aan:

UL 60601-1
= CSAC22.2nr.601.1
c us E113604

Garantievoorwaarden

Dentsply Sirona verleent een garantie van 2 jaar op alle componenten van de SmartLite®
Focus®-polymerisatielamp, behalve op de batterij. Voor de batterij geldt een garantie-
periode van 1 jaar. De garantieperiode loopt vanaf de datum van aanschaf. Binnen de
garantieperiode herstelt Dentsply Sirona gratis eventuele defecten van de apparatuur
die het gevolg zijn van materiaalfouten of slecht vakmanschap, door het repareren of
vervangen van onderdelen of door vervanging van het hele apparaat, dit naar eigen
inzicht van Dentsply Sirona.

Niet gedekt door deze garantie: schade als gevolg van onjuist gebruik (gebruik bij een
verkeerde stroomsterkte/voltage, een ongeschikt stroomvoorzieningspunt, breuk, rei-
niging op andere manieren dan aanbevolen), normale slijtage en defecten die slechts
een te verwaarlozen effect hebben op de waarde of bedieningseigenschappen van het
apparaat.

Deze garantie komt te vervallen als er reparaties aan het apparaat worden uitgevoerd
door niet daartoe aangewezen personen.

Deze garantie omvat ieder land waar dit apparaat door Dentsply Sirona of de daar-
toe aangewezen distributeur wordt verkocht en waar de serviceverlening op grond van
deze garantie niet wordt gehinderd of tegengegaan door importbeperkingen of plaatse-
lijke wet- en regelgeving.

De serviceverlening onder deze garantie heeft geen effect op de vervaldatum van de
garantie. De garantie op onderdelen of het hele apparaat eindigt met het moment waar-
op de garantie van dit apparaat verstrijkt.

Bij het indienen van garantieclaims ten aanzien van dit apparaat moet het volledige
apparaat (het laadstation met de ledpolymerisatielamp) worden teruggestuurd naar uw
leverancier of naar het dichtstbijzijnde Dentsply Sirona Service Center, met bijsluiting
van de factuur.

Alle overige claims, bijvoorbeeld voor schade als gevolg van deze garantie, zijn uitge-
sloten, tenzij onze aansprakelijkheid wettelijk verplicht is vastgelegd.

Correspondentie

1. Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:
» Bestelnummer
+ Serienummer

2. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant
en de daartoe volgens de plaatselijke wet- en regelgeving aangewezen instanties.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Bruksanvisning Svenska

SmartLite® Focus®
LED-hardljuslampa i pennformat

VARNING: Endast for dentalt bruk.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 100
2 Sakerhetsinformation 102
3 Steg-for-steg instruktioner 104
4 Hygien och underhall 105
5 Underhall 110
6 Bestallningsinformation, tekniska data, garantivillkor ............cccoevveeerienncrninnnns 11
7 Korrespondens 113
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Produktbeskrivning

Hardljuslampan SmartLite® Focus® ar en tradlés LED-lampa i pennformat for ljushard-
ning av dentala material. Den &r avsedd att anvandas av legitimerad tandvardspersonal
pa tandvardskliniker och dentallaboratorier.

Hardljuslampan SmartLite® Focus® kénnetecknas av:

« Liten storlek, ergonomisk utformning och Iag vikt.

« En kompakt sladdiés design med bekvama hanteringsegenskaper och utbytbar bat-
terisats.

Intelligent batteriladdningsmekanism med i princip standigt tillganglig lampdrift.
Individuellt installbar LED-spets som kan vridas 330°.

* LED-spetsdesign som majliggor utmarkt intraoral atkomst.

* Polymerisationsomrade pa minst 7,5 mm i diameter (optiskt effektiv tvarsnittsarea).
< Upp till 20 sekunders hardningstid per aktivering med ljudsignal var 10:e sekund.

« Avancerat varmehanteringssystem som begransar temperaturen pa LED-spetsen.

1.1 Indikationer

* Ljushéardning av dentala material som hardar vid en vaglangd pa 460-490 nm.

1.2 Kontraindikationer

« Anvéandning pa patienter som ar benagna for ljuséverkanslighetsreaktioner (t.ex. li-
der av urticaria solaris och erytropoietisk protoporfyri) eller som anvander medicin
som kan ge fotosensitivitetsreaktioner.
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1.3 Hardljuslampan SmartLite® Focus® @D — snabbguide

1.31

1.3.2

1.3.3

PA/AV-knapp @
Startar eller avbryter 20-sekunders hardningscykeln.

Batteriindikator

Fast grént ljus @ (lyser bara nar handstycket pa hardljuslampan SmartLite®
Focus® stér i laddaren ®D): Hardljuslampan SmartLite® Focus® &r fulladdad.

Gront blinkande ljus @ (lyser bara nar handstycket pa hardljuslampan SmartLite®
Focus® stér i laddaren @D): Hardljuslampan SmartLite® Focus® &r i standardladd-
ningslaget.

Snabbt blinkande gront ljus @ (lyser bara nar handstycket pa hardljuslampan
SmartLite® Focus® star i laddaren @D): Hardljuslampan SmartLite® Focus® &r i det
automatiska snabbladdningslaget.

Gult blinkande ljus @: SmartLite® Focus® &r néstan urladdad och behdver upp-
laddning. Forsta gangen det upptrader aterstar cirka 1 minut av hardningstiden.
Fast gult ljus @: Hardljuslampan SmartLite® Focus® &r helt urladdad (ingen hérd-
ningstid aterstar) och behéver uppladdning.

Ljudsignaler

Ett pipljud: Nar en hardningscykel startar; kombinerat med blinkande blatt ljus efter
10 sekunders hardningstid, samt nar hardljuslampan SmartLite® Focus® ar helt upp-
laddad.

Tva pipljud: Efter 20 sekunders kontinuerlig hardning. Hardljuslampan slocknar au-
tomatiskt efter 20 sekunder.

Upprepade korta pipljud var 7:e sekund, kombinerat med gult blinkande bat-
teriindikator: Intréffar endast nar enheten stangs av. Forsta gangen det upptrader
aterstar cirka 1 minut av anvandningstiden. Enheten behdver uppladdning.

Ett langt pipljud, kombinerat med fast gul batteriindikator: Intréffar endast nar
enheten stangs av. Enheten ar helt urladdad och behdver uppladdning.
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2 Sikerhetsinformation

Var medveten om féljande allménna sakerhetsinformation samt den sarskilda saker-
hetsinformation som finns i andra kapitel i den har bruksanvisningen.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
* Folj alla sakerhetsmeddelanden som fljer efter den har symbolen for
att undvika mdéjliga personskador.

2.1 Varningar
Modifiera aldrig hardljuslampan SmartLite® Focus® eller nagot av dess tillbehor. Varje
modifiering kan negativt paverka produktens sakerhet och effektivitet.

2.1.1 SmartLite® Focus®-handstycket €»

- Sékerstall alltid att SmartLite® Focus®-ljusskydden @ sitter sakert fast p4 SmartLite®
Focus® for att undvika att ljusskyddet aspireras av patienten (tryck fast SmartLite®
Focus®-ljusskyddet bestamt i korrekt lage; se for detaljerad informa-
tion).

Sakerstall alltid att ljusdppningen inte tacks for av SmartLite® Focus®-ljusskyddet (se

och @EEID).

« LED-spetsen sitter fast pa handstycket och kan inte avlagsnas.

* LED-spetsen kan vridas 330°. LED-spetsen kan och ska darfor inte roteras helt.

» Enheten far inte anvandas som vavnadsretraktor, eftersom det kan skada anslut-
ningen mellan LED-spetsen och handstycket.

* Anvéand aldrig en skadad enhet som till exempel om glasskyddet pa LED-spetsen
skulle vara repat, sonder eller saknas.

* Ljusskydden till hardljuslampan SmartLite® Focus® slits med tiden. Defekta ljusskydd
ska kasseras och bytas ut mot de nya skydd som medféljer férpackningen och ocksa
kan bestéllas som refill (se aven [6.1 Tillbehor]).

« Endast auktoriserade tekniker far reparera handstycket eller batterisatsen.

2.1.2 Laddaren &
« Inuti laddaren finns lagspanning (12 V DC). Oppna aldrig laddaren nar den &r anslu-
ten till en stromkalla. Laddaren far inte anvandas i fuktig miljé och ska vara torr vid
anvandningen. Anvandning ar inte tillaten om laddaren eller handstycket ar fuktiga.
Undvik kortslutning mellan kontaktstiften inuti laddaren. Endast auktoriserade tekni-
ker far reparera laddaren.
« Farinte anvandas for andra spanningar an de som anges pa laddaren.
« Observera: Dra ur elkontakten @ fran stromkaéllan innan du drar ut elkontakten ur
laddaren.
Sakerstall alltid att laddaren &r placerad utanfor uniten och enbart berérs med rena
eller desinfekterade handskar, for att undvika att den utséatts for stank eller sprej fran
kroppsvatskor.
Sakerstall alltid att handstycket ar fullstandigt rengjort, desinficerat och steriliserat
samt helt torrt innan det placeras i laddaren.
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2.1.3 Batterisats &

Skydda batterisatsen fran kortslutning under anvandning och férvaring.

2.2 Forsiktighetsatgarder

Denna produkt ar avsedd att anvandas endast enligt de specifika instruktionerna i den

har bruksanvisningen.

All annan anvandning an enligt beskrivning i bruksanvisningen ar helt och hallet den

enskilde tandlakarens eget ansvar.

« Personer med retinopati (nathinnesjukdom) i anamnesen bor radgéra med sin
ogonlakare innan de anvander den héar enheten. Anvand hardljuslampan SmartLite®
Focus® ytterst forsiktigt och uppfyll alla nédvéandiga sakerhetsatgarder (som att bara
lampliga, ljusfiltrerande skyddsglasdgon).

« Alla som genomgatt kataraktoperation (starroperation) kan vara sarskilt ljuskansliga
och bor inte behandlas med hérdljuslampan SmartLite® Focus® savida inte adekvata
sakerhetsatgarder vidtas som till exempel att bara lampliga ljusfiltrerande skydds-
glasdgon.

* Anvand aldrig en hardljuslampa SmartLite® Focus® som inte har rengjorts, desinfice-
rats och steriliserats pa korrekt satt. Skydda hardljuslampan SmartLite® Focus® fran
storre kontamination genom att applicera SmartLite® hygienskydden for engangs-
bruk. SmartLite®-hygienskydden &r enbart avsedda for engangsbruk. De ska kas-
seras efter anvandning. For att undvika korskontaminering far hygienskydden aldrig
ateranvandas pa andra patienter.

« For elektriska och elektroniska produkter for medicinteknisk anvandning géller sar-
skilda sékerhetsatgarder som maste iakttas." Anvand inte mobiltelefoner eller annan
barbar kommunikationsutrustning eftersom de kan stéra funktionen hos hardljuslam-
pan SmartLite® Focus®.

Rikta aldrig ljuset direkt mot oskyddade mjukvavnader eftersom det kan férorsaka
personskada eller vavnadsirritation. Rikta aldrig ljuset mot 6gonen. Aven ljus som
reflekteras fran tandytan kan skada 6gonen. Anvand SmartLite® Focus®-ljusskydden
som medfoljer enheten alternativt Iampliga ljusfiltrerande skyddsglaségon.?
Begréansa ljusexponeringen till den yta som ska behandlas.

Alla dentala hardljuslampor orsakar en viss grad av varmeutveckling. Langre an-
vandning i omraden nara pulpan eller mjukvavnaderna kan orsaka allvarlig skada.
Harda aldrig samma tandyta langre tid &n 20 sekunder per gang. Polymerisera vid
behov i intervall om 20 sekunder per gang.

Anvandning av andra tillbehdr an de som ar specificerade i bruksanvisningen kan
leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet for SmartLite® Focus® och dess
komponenter.

Far ej anvandas intill eller staplat med annan utrustning. Om anvéndning intill eller
staplat ar nddvandigt maste SmartLite® Focus® och dess komponenter iakttas noga
for att verifiera normal drift i den har konfigurationen.

' For tekniska data (elektromagnetiska emissioner och elektromagnetisk immunitet) se:
www.dentsply.eu — kapitel: IFU/MSDS.
2 SmartLite® Focus® ar klassad som en lampa i riskgrupp 2 enligt SS-EN 62471.
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3

3.1

3.2

Steg-for-steg instruktioner

Installation och laddning (EIEETEY och EHEEIEED)

. Avlagsna laddarens bottenplatta €D genom att lyfta bottenplattan i sin bakre dnde
(se CEITTZM).

Anslut kontakten @ED till laddarens eluttag € (se @EEEED).

Sténg bottenplattan (se @EIEIEZID) och satt i kontakten @D.

Sakerstall att eluttaget som anvands for kontakten alltid gar att komma at enkelt ifall

kontakten snabbt skulle behdva dras ut i ett nodfall.

Fér in batterisatsen @ i SmartLite® Focus®-handstycket @D

(se och @EIFEED).

Batterisatsen till SmartLite® Focus® ar férladdad och klar att anvénda vid leveransen.

For att ladda upp batteriet ska handstycket placeras @ i laddaren € (se @IEEED).

Batteriindikatorn kommer att blinka med grént ljus vilket visar att batteriet laddas.

o poON =

o

Det automatiska snabbladdningslaget for SmartLite® Focus® majliggér minst 5 minuters
anvandningstid efter 10 minuters uppladdning.

Anviandning
. Skydda LED-spetsen fran storre kontamination genom att anvanda SmartLite®-
hygienskydden for engangsbruk (se GEHEZIEELD).
2. Anvand SmartLite® Focus®-ljusskydden som medfdljer enheten i kombination
med monterade SmartLite®-hygienskydd, alternativt anvand lampliga ljusfiltre-
rande skyddsglasogon (se (FEEEIEERD). Sakerstall alltid att SmartLite® Focus®-
ljusskydden sitter sakert fast pa SmartLite® Focus® for att undvika att ljusskyddet
aspireras av patienten (tryck fast SmartLite® Focus®-ljusskyddet bestamt i korrekt
lage). Sakerstall alltid att SmartLite® Focus®-ljusskydden &r korrekt monterade pa
SmartLite® Focus® utan att tacka for ljusoppningen (se och @ETELID).
Anpassa LED-spetsen: LED-spetsen kan vridas 330°. Pa sa satt kan ljusemissionen
stéllas in individuellt for varje fall. LED-spetsen maste stéllas i en vinkel som tillater
optimal hardning av tandersattningen. LED-spetsen ska placeras sa néra tander-
sattningen som mojligt.
4. Polymerisering: Tryck kort pa4 PA/AV-knappen [1.3.1 PA/AV-knapp]. Ljudsignaler un-
der drift beskrivs i [1.3.3 Ljudsignaler].
For att stdnga av hardljuslampan innan 20-sekunderscykeln gatt fardigt, kan du nar
som helst trycka pa PA/AV-knappen. Fér att harda ett tandersattningsmaterial som
kréver en langre hardningstid &n 20 sekunder trycker du igen pa PA/AV-knappen nar
en hardningscykel pa 20 sekunder gatt klart (se aven [2.2 Forsiktighetsatgarder]).
Hardningstiderna for ett urval av dentala material fran Dentsply Sirona hittar du i den
medféljande hardningsguiden. Vi hanvisar till den specifika produktens bruksanvis-
ning om andra produkter anvands.

w
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o
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4 Hygien och underhall

Korskontaminering.

Infektion.

« Ateranvénd aldrig engangsprodukter. Kassera enligt lokala féreskrifter.

« Hygienskyddet ar konstruerat for engangsanvandning och maste kas-
seras enligt lokala foreskrifter efter varje anvandning. Hygienskyddet
ar inte nagon ersattning for rengéring, desinfektion och sterilisering.

* Reprocessa ateranvandbara produkter enligt beskrivningen nedan.

OBSERVERA

Felaktig metod for rengéring och desinfektion.

Skada pa enheten.

. Far aldrig sénkas ned i vatskor.

2. Anvand aldrig l6sningar baserade pa apelsinolja, aceton, klorinnehallande blek-
medel/natriumhypoklorit eller vateperoxid for att rengora eller desinficera. Anvand
aldrig foljande produkter: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Virekommenderar att du later batterisatsen vara kvar vid den regelbundna rengé-
ringen och desinfektionen.

. Paborja rengdring och desinfektion inom 1 timme efter anvandningen.

Sékerstall att bade handstycket och laddaren &r helt torra innan handstycket pla-

ceras i laddaren.

-

w

(S0

For manuell rengéring och desinfektion:

1. Kassera anvanda handskar enligt lokala foreskrifter.

2. Desinficera handerna med en lamplig handdesinfektionslésning med bakterie-, vi-
rus- och svampavdddande effekt enligt lokala foreskrifter. Folj bruksanvisningen fran
desinfektionsmedlets tillverkare.

3. Anvand ett nytt rent par undersdkningshandskar.

Korskontaminering.

Infektion.

« Sakerstall alltid att handstycket ar fullstandigt rengjort, desinficerat och
steriliserat samt helt torrt innan det placeras i laddaren.

« Laddaren ska rengodras och desinficeras sa snart det &r praktiskt
mojligt nér den har utsatts for stank eller sprej fran kroppsvatskor, eller
vidrorts av kontaminerade handskar eller ett kontaminerat lamphand-
stycke.

Elektrisk kortslutning eller farlig felfunktion.

Personskada.
« Skydda handstycket mot intrangande vatska under rengdring och

desinfektion.
* LED-spetsen sitter fast pa handstycket och kan inte avlagsnas.
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Instruktioner for rengoring och desinfektion
SmartLite® Focus® lamphandstycket, laddaren

Varningar

* SmartLite® Focus®-ljusskyddet ska tas av och rengdras/desinfi-
ceras/steriliseras enligt beskrivningen nedan. Handstycket och
laddaren pa héardljuslampan SmartLite® Focus® kan inte sterilise-
ras i autoklav.

For handstycket och laddaren ar desinfektion med ett kemiskt
medel med tuberkulocid effekt som avdddar de flesta virus och
bakterier tillracklig ("intermediate level disinfection”).

Far inte autoklaveras i angautoklav.

Far inte rengoras/desinficeras i maskinell disk- eller spoldesin-
fektor.

Far inte sénkas ned i vatska.

Koppla ur adapterkontakten fran eluttaget och laddaren fore ren-
goring och desinfektion.

Begrénsningar
for reproces-
sing

Upprepad reprocessing orsakar minimal averkan pa de har in-
strumenten. Hallbarheten paverkas normalt av slitage och ska-
dor under anvandningen.

Enheten kan reprocessas upp till 6 000 ganger.
Desinfektion/sterilisering genom nedsénkning i kall vatska, ke-
misk angsterilisering och steriliseringsmetoder med torr varme
har inte testats eller validerats avseende effektivitet och rekom-
menderas darfor inte.

Anvéandnings-
stallet

Avlagsna hygienskyddet och kassera det enligt lokala féreskrifter.
Avlagsna grov kontamination med engangsduk eller pappersser-
vett kombinerat med en alkohol-baserad kvartar ammoniumlos-
ning med tuberkulocid effekt som pa etiketten anges som "ren-
gorande”, (t.ex. VoloWipes® desinficerande/rengérande/luktbort-
tagande vatservetter) eller pH-neutral, fosfatfri rengéringslosning
(t.ex. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Avldgsna ljusskyddet fran SmartLite® Focus®. Rengor, desinfi-
cera och sterilisera enligt beskrivningen nedan.

Ta inte av batterisatsen. Forsok inte att montera isar lamphand-
stycket eller laddaren.

Vi rekommenderar att enheten rengérs och desinficeras sa snart
det &r praktiskt mgjligt efter anvéndningen.

Pabdrja rengoéring och desinfektion inom 1 timme efter anvand-
ningen.

Laddaren ska rengoras och desinficeras sa snart det ar praktiskt
mojligt nar den har utsatts for sténk eller sprej fran kroppsvétskor,
eller vidrorts av kontaminerade handskar eller ett kontaminerat
lamphandstycke.

Inneslutning
och transport

Inga sarskilda krav. Hanteras varsamt.

Rengoring och
desinfektion:
Maskinell

Anvand inte maskinell disk- eller spoldesinfektor for att rengdra och
desinficera handstycket eller laddaren pa hérdljuslampan Smart-
Lite® Focus®. Komponenterna kommer att skadas.

106




Rengoring:
Manuell

1.Handstycket och laddaren till hardljuslampan SmartLite® Focus®
maste rengéras genom att skrubbas med en férimpregnerad
vatservett eller engangsduk méttad med en alkohol-baserad
kvartar ammoniumlésning med tuberkulocid effekt och pa etiket-
ten anges som “rengdrande”, (t.ex. VoloWipes® desinficerande/
rengdrande/luktborttagande vatservetter) eller pH-neutral, fos-
fatfri rengdringslosning (t.ex. Dr. Schumacher Instru Plus [3%])
i enlighet med lokala féreskrifter och anvandas enligt bruksanvis-
ningen fran tillverkaren av rengdringslosningen tills de ar fria fran
synliga rester. Avlagsna all synlig smuts och sakerstall att vatskan
tranger in i alla springor. Ingen 16sning far daremot trénga in ge-
nom holjet. Kassera anvanda vatservetter. Extra vatservetter kan
behdva anvéndas.

2.Lat enheten lufttorka.

Desinfek-
tion: Manuell
(intermediate-
level)

1.Efter rengdringen torkas alla ytor pa enheten av med en ny
engangsduk i kombination med en alkoholbaserad, kvartar am-
moniumldsning med tuberkulocid effekt, som t.ex. VoloWipes
desinficerings-/rengérings- och luktborttagande dukar, BBraun
Meliseptol® Rapid, godkénda enligt lokala direktiv och anvanda i
enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Var sarskilt noga med
skarvar, springor och omraden kring knappar och fonster.

2.Lat enheten lufttorka.

3.Torka av enheten med en ren och steril luddfri duk fuktad med
destillerat vatten.

4.Var sarskilt noga med skarvar och inféringar pa enheten.

Inpackning

Inga sarskilda krav.

Sterilisering

Sterilisering ar inte tillaten. Det finns inga validerade metoder.
Komponenterna far inte utsattas fér autoklavering med anga eller
nedséankning i kemisk steriliseringslésning. Komponenterna kom-
mer att skadas.

Torkning

Torka av enheten torra med en steril och ren luddfri duk. Lat kom-
ponenterna lufttorka helt innan de forvaras.

Underhall

Okularbesiktiga for att sakerstalla att all kontaminering ar borta.
Okularbesiktiga adaptern och kabeln avseende skador.
Kassera komponenter som ar skadade, slitna eller skeva.
Ytterligare underhall eller smorjning rekommenderas inte.

Forvaring

Forvara handstycket och laddaren till hardljuslampan SmartLite®
Focus® vid rumstemperatur, skyddade fran fukt och stark luftfuk-
tighet.

Kontaktuppgif-
ter tillverkaren

| USA, ring Dentsply Sirona tel. 1-302-422-4511. Utanfor USA, kon-
takta din lokala aterforsaljare av Dentsply Sirona.
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Instruktioner for rengoring, desinfektion och sterilisering
SmartLite® Focus® ljusskyddet

Varningar

* De har instruktionerna galler ENBART ljusskyddet. Handstycket
och laddaren ska desinficeras enligt de beskrivna forfarandena i
det ovanstaende avsnittet "Instruktioner for rengéring och desin-
fektion SmartLite® Focus® lamphandstycket, laddaren”.
SmartLite® Focus®-ljusskyddet ska tas av och rengéras/desinfi-
ceras/steriliseras enligt beskrivningen nedan. Handstycket och
laddaren pa hardljuslampan SmartLite® Focus® kan inte sterilise-
ras i autoklav.

Sterilisering med angautoklav ar lampligt for 6gonskyddet.

Det far utsattas for hogst 137 °C.

Begransningar
for reproces-
sing

Upprepad reprocessing orsakar minimal averkan pa de har in-
strumenten. Hallbarheten paverkas normalt av slitage och ska-
dor under anvandningen.

« Enheten kan reprocessas upp till 60 ganger.

« Desinfektion/sterilisering genom nedsénkning i kall vatska, ke-
misk angsterilisering och steriliseringsmetoder med torr varme
har inte testats eller validerats avseende effektivitet och rekom-
menderas darfor inte.

Anvandnings-
stallet

Avlagsna hygienskyddet och kassera det enligt lokala féreskrifter.
Avlagsna grov kontamination med engangsduk eller pappersser-
vett kombinerat med en pH-neutral, fosfatfri rengéringslésning
(t.ex. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Avlagsna SmartLite® Focus®-ljusskyddet. Rengor, desinficera
och sterilisera enligt beskrivningen nedan. Handstycket och lad-
daren ska rengéras och desinficeras enligt beskrivningen i det
ovanstaende avsnittet "Instruktioner for rengéring och desinfek-
tion SmartLite® Focus® lamphandstycket, laddaren”.

Vi rekommenderar att enheten rengdrs och desinficeras sa snart
det ar praktiskt majligt efter anvandningen.

Pabdrja rengodring och desinfektion inom 1 timme efter anvand-
ningen.

Inneslutning
och transport

Inga sérskilda krav. Hanteras varsamt.

Rengoring och
desinfektion:
Maskinell

Termisk desinfektor: Tillverkarens specifikation i 6verensstammel-
se med SS-EN ISO 15883. Rengdringsprogram (A0-varde > 600
eller minst 1 minut vid 90 °C) angivet av tillverkaren i anvandnings-
instruktionerna.

Folj anvandningsinstruktionerna fran tillverkarna av rengérings- och
neutraliseringsmedlen och iakttag koncentrationer och kontakttider.

Rengoring:
Manuell

Som alternativ till maskinell rengéring och desinfektion maste
SmartLite® Focus®-ljusskyddet rengbras genom att skrubbas
med varmt vatten och en pH-neutral, fosfatfri rengéringslésning
(t.ex. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

1.8ank ned SmartLite® Focus®-ljusskyddet i rengdringslosningen.

Rengdr med en mjuk borste.
2.Skélj under rinnande dricksvatten.
3.Torka med en luddfri engangsduk.
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Desinfek-
tion: Manuell
(intermediate-
level)

1.Efter rengoringen torkas alla ytor pa enheten av med en ny en-
gangsduk i kombination med en alkoholbaserad, kvartar ammo-
niumldsning med tuberkulocid effekt (som t.ex. BBraun Melisep-
tol® Rapid).

2.Desinficera ytan med duken som &r indrankt i vatskan, och var
sarskilt uppmarksam pa eventuella gropar och hal. Sakerstéll
att hela ytan bibehalls vat under hela den nédvandiga kontakttid
som tillverkaren av desinfektionslésningen angett i bruksanvis-
ningen.

3.8kélj under rinnande dricksvatten i 30 sekunder.

4.Torka med en luddfri engangsduk.

Inpackning

Angsteriliseringspasar bestdende av papper och plast (t.ex.
AssurePlus® steriliseringspasar) kan anvéandas men kravs inte.

Sterilisering

Efter rengdring och desinfektion maste sterilisering i angautoklav
genomforas.

Angsterilisering med férvakuum:

* Hel cykel: 134 °C i 3 minuter och 30 sekunder.

Folj tillverkarens instruktioner avseende lastning och driftcykel.

Torkning

Anvéand autoklavens torkningscykel, minst 5 minuter.
Lat komponenterna lufttorka helt innan de forvaras.

Underhall

Okularbesiktiga for att sékerstalla att all kontaminering &r borta.
Kassera ljusskyddet om det ar missfargat, skadat, slitet eller skevt.
Ytterligare underhall eller smdrjning rekommenderas inte.

Forvaring

Forvara det steriliserade ljusskyddet vid rumstemperatur skyddat
fran fukt eller stark luftfuktighet.

Instrument som angautoklaverats forpackade ska forbli i forpack-
ningen fram till anvandningen. Fore den pafdljande ateranvand-
ningen ska steriliseringspasen och ljusskyddet granskas. Om steri-
liseringspasen inte langre &r intakt maste ljusskyddet reprocessas
pa nytt fore anvandningen. Instrument som angautoklaverats ofor-
packade ska anvandas omedelbart.

Hardljuslampans handstycke och laddare ska rengoras, desinfice-
ras och torkas fore forvaring enligt beskrivningen i det ovanstaende
avsnittet.

Kontaktupp-
gifter
tillverkaren

1 USA, ring Dentsply Sirona tel. 1-302-422-4511. Utanfér USA, kon-
takta din lokala aterforséljare av Dentsply Sirona.

Konstruktionsmaterialet skadas inte om adaptern eller kabeln kommer i tillfallig ytlig
kontakt med vatten, sapa eller en vattenbaserad desinfektionsldsning avsedd for sjuk-
varden. Ingen 16sning far daremot trdnga in genom héljet.
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5.

=

5.2

Underhall

Kontroll av utgaende ljus

. Sakerstall att LED-6ppningen alltid &r ren och fri fran repor. | annat fall reduceras det

utgaende ljuset som da kan vara otillrackligt for korrekt hardning av materialet.

Ljusintensiteten hos SmartLite® Focus® ska kontrolleras ofta med hjélp av en kom-

mersiellt tilganglig ljusmétare for att sékerstalla korrekt hardning. Eftersom ljusma-

tarna kan variera rekommenderar vi féljande forfarande.

. Kontrollera ljusintensiteten vid mottagandet av SmartLite® Focus® med den ljusmata-
re du valt och notera vardet. Den hér initiala matningen anvands enbart for referens,
och kanske inte motsvarar den faktiska ljusintensiteten.

. Dérefter testas ljusintensiteten vid de paféljande matningarna med samma ljusma-
tare som anvéandes vid den initiala matningen och de nya vardena jamférs med refe-
rensvardet.

5. Om det varde ljusmataren anger for ljusintensiteten faller under referensvardet kan

ljuseffekten verifieras med hjalp av i.Cure. Placera i.Cure pa ett pappersark pa ett

plan yta. Valj det i.Cure segment som Gverensstdmmer med steghdjden som kravs

(observera att steghdjden ska vara dubbla harddjupet for att bekraftas). Fyll med

komposit. Hall SmartLite® Focus® intill den 6vre 6ppningen och ljusharda. Om mate-

rialet pa den lagre dppningen har hardats (dvs. inte kan skrapas av med en plastspa-
tel), motsvarar harddjupet enligt SS-EN 1ISO 4049:2009 halva den valda steghdjden.

Om i.Cure-testet ar godkant ar hardljuslampan SmartLite® Focus® klar att anvanda.

Upphdr med att anvanda SmartLite® Focus® om bade det utgaende ljuset ligger un-

der referensvéardet och i.Cure-test inte har godkants.

N

w

N

o

Batteri @&

« Batteriet ar utrustat med en teknik for 1ag sjalvurladdning som medverkar till en lang
anvandningstid.

« Batteriet ar forladdat och klart att anvanda vid leveransen. En forstagangsladdning
fore forsta anvandningen kan forbattra den initiala anvandningstiden men &r inte obli-
gatorisk.

« Nér batteriindikatorn blinkar med grént ljus €@ laddas batteriet. Nar batteriet ar
fulladdat lyser batteriindikatorn med fast gront ljus. Batteriet behover cirka 3 timmar
for att bli helt uppladdat. SmartLite® Focus® har en intelligent uppladdningsteknik. Be-
roende pa batteriets status valjer SmartLite® Focus® automatiskt mellan det automa-
tiska snabbladdningsléget (snabbt blinkande gront ljus) och standardladdningslaget
(gront blinkande ljus).

« Det automatiska snabbladdningslaget for SmartLite® Focus® mojliggér minst 5 minu-
ters anvandningstid efter 10 minuters uppladdning.

- Nér batteriindikatorn blinkar med gult (fast) ljus @) behdver batteriet laddas. Fér-
sta gangen det upptrader aterstar cirka 1 minuts hardningstid for att avsluta behand-
lingen. Det utgaende ljuset reduceras inte under den har perioden. Efter den har
tidsperioden stangs enheten av automatiskt och batteriindikatorn lyser med ett fast
gult ljus for att ange att det behdvs uppladdning.

« Om batterisatsen @ behdver bytas ut frigér du batterisatsen genom att férsiktigt
fora in en skruvmejsel i halet nertill p4 handstycket baksida. Skruvmejseln behdvs
enbart for att lossa batteriet som dérefter dras ut fullstandigt med hjalp av fingrarna,
se och @EIEEED. For att undvika att SmartLite® Focus®-handstycket
skadas ar det viktigt att skruvmejseln aldrig anvands som havstang for att forsoka fa
ur batteriet.
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6 Bestallningsinformation, tekniska data, garantivillkor

6.1 Tillbehor
Tillbehor Bestéllningsnummer
SmartLite® Focus® batterisats @ 644.50.021
SmartLite® hygienskydd @& 644.50.030
SmartLite® Focus® ljusskydd @ 644.50.040
SmartLite® Focus® elkontakt inkl. adaptrar @9 644.50.050
SmartLite® Focus® laddare &) 644.50.070
i.Cure 644.40.054

6.2 Serienummer

6.

w

Handstycket och batterisatsen har olika serienummer. Du hittar handstyckets serienum-
mer inuti handstycket nér batterisatsen ar borttagen. Batterisatsens serienummer star
pa batterisatsen.

Serienumret ([SN]) ska anges vid all korrespondens som kraver identifiering av pro-
dukten.

Serienummerformatet pa SmartLite® laddaren: SLXX XXXXX
Serienummerformatet pa SmartLite® Focus®-handstycket: SFXX XXXXX
Serienummerformatet pa SmartLite® Focus®-batterisatsen: SFBXX XXXXX

Specifikationer och klassning

Miljoinformation

Avfallshantering av enhet och batteri:

terierna far inte kasseras som hushallsavfall. Av miljoskal ska enheten
och batteriet avfallshanteras enligt lokala miljodirektiv eller lagar.

=
E Enheten ar utrustad med ett nickelmetallhybridbatteri. Enheten och bat-
—

Natspanning (AC): 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Ingéende effekt: Max. 14 W

Klass: Medicinteknisk produkt klass Il @
Félj bruksanvisningen: @

Kapslingsklassning handstycket: IPX4

Anvandning: Omgivningstemperatur:

Mellan 0 °C och +30 °C
Relativ luftfuktighet: Mellan 20% och 90%

Forvaring: Omgivningstemperatur:
Mellan -10 °C och +35 °C

Transport: Omgivningstemperatur:
Mellan -10 °C och +50 °C
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Batteriprestanda: » Teknik for lag sjalvurladdning medverkar till

lang anvandningstid.

+ Batteriet ar forladdat och klart att anvanda
vid leveransen.

» Tidsatgang for batteriuppladdning:
Cirka 3 timmar.

» Automatiskt snabbladdningslage:
Méjliggor minst 5 minuters anvandningstid
efter 10 minuters uppladdning.

Batteri 6verstréms-/temperaturskydd: Aterstéllbar sakring
Ljusemitterande diod: 3 W LED
Genomsnittlig ljusintensitet: Cirka 1000 mW/cm?

Utgaende vaglangdsomrade (topp): Mellan 460 nm och 490 nm
(intensitetsmaximum runt 475 nm)

Lamphandstyckets matt: Langd: 240 mm
Bredd: 31 mm
Enhetens vikt: Handstycke med batterisats: 90 gram

Laddare med elanslutning: 200 gram

Uppfyller foljande direktiv och standarder:

93/42/EEG Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter, andrad genom direktiv 2007/47/EG, bilaga 1
2011/65/EU Begransning av anvandningen av vissa farliga @mnen i elektriska

och elektroniska produkter (RoHS)

SS-EN 60601-1 2012 — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk (Allménna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda)

SS-EN 60601-1-2 2012 — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sékerhet - Del 1-2:
Allménna fordringar betréffande sékerhet och vasentliga prestanda
- Tillaggsstandard for elektromagnetiska stérningar

SS-EN ISO 10650 2015 — Tandvard — Hardljuslampor

SS-EN 62471 2006 — Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsystem

Hardljuslampan SmartLite® Focus® uppfyller:

UL 60601-1
=  CSAC22.2Nr601.1
c us E113604
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6.4 Garantivillkor
Dentsply Sirona ger 2 ars garanti pa alla komponenter i SmartLite® Focus® férutom bat-
teriet. Batteriet har 1 ars garanti. Garantin borjar gélla pa inkdpsdatumet. Inom garanti-
perioden kommer Dentsply Sirona att utan kostnad avhjalpa varje fel i utrustningen som
harror fran material- eller fabrikationsfel genom reparation, utbyte av delar eller utbyte
av hela enheten efter Dentsply Sironas eget gottfinnande.

Féljande omfattas inte av garantin: Skada som uppstatt genom felaktig anvandning
(anvandning med felaktig strom/natspanning, olampligt eluttag, sonderslagen enhet,
rengoring med annan @n de rekommenderade metoderna), normalt slitage och defekter
som har en forsumbar effekt pa enhetens varde eller funktion.

Garantin upphor att gélla ifall reparationer utfors av icke-auktoriserade personer.

Garantin géller i alla lander dar denna enhet tillhandahalls av Dentsply Sirona eller
deras utsedda distributor och dar inga importrestriktioner eller lagstiftning hindrar eller
forhindrar att service ges under garanti.

Service under den har garantin paverkar inte garantins utgangsdatum. Garantin pa
utbytta delar eller hela enheter upphér nar garantin réknat fran inkopsdatum gar ut.

| handelse av garantikrav pa enheten ska hela enheten (laddare och LED-héardljuslam-
pan) skickas tillsammans med kdpehandlingarna till aktuell aterforséljare eller narmaste
Dentsply Sirona Service Center.

Alla andra krav inklusive de fér eventuella skador &r uteslutna savida inte vart ansvar
ar juridiskt obligatoriskt.
7 Korrespondens
1. Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:
« Bestallningsnummer
+ Serienummer

2. Alla allvarliga tillbud som &r relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

© Dentsply Sirona 2020-10-05

13



Brugsanvisning Dansk

SmartLite® Focus®
Penneformet LED haerdelampe

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.
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7 Korrespondance 127
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Produktbeskrivelse

SmartLite® Focus® hzerdelampe er en ledningsfri, penneformet LED lyspolymerise-

ringslampe til brug af professionelt tandplejepersonale pa tandklinikker eller pa dental-

laboratorier.

SmartLite® Focus® haerdelampe er karakteriseret ved:

« Lille letvaegtslampe med et ergonomisk design.

« Kompakt ledningsfri model, let at handtere og med udskiftelig batteripakning.

« Praktisk funktion til batteriopladning, sikrer mulighed for naesten uafbrudt lysheerd-

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. haerdning pr. aktivering med et lydsignal hver 10 sek.

« Avanceret varmekontrolsystem, som nedsaetter temperaturen i LED lyslederspidsen.

1.1 Indikationera

* Lysheerdning af dentalmaterialer, som haerder ved en bglgeleengde mellem
460-490 nm.

1.2 Kontraindikationer

« Anvendelse til patienter med fotobiologiske reaktioner (hudreaktioner udlest af krafti-
ge lyskilder), inklusive personer med urticaria solaris (neeldefeber fremkaldt af sollys)
samt erytropoietisk protoporfyri, eller personer der er i behandling med fotosensibili-
serende medicin.
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1.3 SmartLite® Focus® haerdelampe @D - Et hurtigt overblik

1.31

1.3.2

1.3.3

ON/OFF knap @F)
Starter eller afbryder 20 sek. haerdecyklussen.

Batteriindikatorlampe

Konstant gren @ (Lyser kun, nar SmartLite® Focus® handstykket er anbragt
i opladeren @ ): SmartLite® Focus® heerdelampen er fuldt opladet.

Blinker gront @ (Kun nar SmartLite® Focus® handstykket er anbragt i opladeren
@ ): SmartLite® Focus® heerdelampen er under standard opladning.

Blinker hurtigt grent @ (Kun nar SmartLite® Focus® handstykket er anbragt
i opladeren @D ): SmartLite® Focus® haerdelampen er under automatisk hurtig op-
ladning.

Blinker gult @) : SmartLite® Focus® er neesten afladet og skal genoplades. Nar
lampen blinker gult ferste gang, er der ca. 1 min. heerdetid tilbage.

Konstant gul @) : SmartLite® Focus® heerdelampen er helt afladet (ingen heerdetid
tilbage) og skal genoplades.

Lydsignaler

Et bip: Ved start af haerdecyklus, efter 10 sek. haerdetid samtidig med at det bla LED
lys blinker, og nar SmartLite® Focus® haerdelampen er fuldt opladet.

To bip: Efter 20 sek. samlet hzerdetid. Heerdelampen 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 ferste gang, er der ca. 1 min.
hzerdetid tilbage. Lampen skal genoplades.

Et langt bip samtidig med, at det batterilampen lyser konstant gult: Forekommer
kun, nar apparatet er slukket. Lampen er helt afladet og skal genoplades.
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2 Sikkerhedsbemarkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed!

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at
advare dig om mulig risiko for for personskade.

« Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

2.1 Advarsler
Der ma aldrig foretages aendringer af SmartLite® Focus® lampen eller tilbehgret. Enhver
2endring kan kompromittere sikkerheden og effektiviteten.

2.1.1 SmartLite® Focus® handstykket €D

« Serg altid for, at SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet @ sidder sikkert fast pa
lyslederen for ikke at risikere, at patienten sluger det (tryk SmartLite® Focus® beskyt-
telsesskjoldet fast pa plads i den korrekte position; se detaljer i ).

* Serg altid for, at lysabningen ikke er deekket af SmartLite® Focus® skjoldet (se
[ Figur D3 JENGH Figur D4 BN

« Forseg ikke at fierne LED lyslederspidsen fra handstykket, da de er permanent for-
bundet.

« LED spidsen kan roteres 330°. Forsgg ikke at rotere LED spidsen helt rundt.

« Anvend ikke lampen som kindholder, da det kan gdeleegge forbindelsen mellem LED
lyslederspidsen og handstykket.

« Anvend ikke lampen, hvis den er beskadiget, fx hvis glasset i LED lyslederspidsen er
ridset, kneekket 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 Tilbehar]).

« Kun autoriserede teknikere ma reparere handstykket og batteripakningen.

2.1.2 Oplader &

« Der er en lav spaending i opladeren (12 V DC). Abn ikke opladeren, nar den er tilslut-
tet stram. Ma kun anvendes i torre omgivelser. Ma ikke anvendes, hvis opladeren
eller lampen er vade. Undga kortslutning mellem kontaktstifterne i opladeren. Kun
autoriserede teknikere ma reparere opladeren.

« Anvend ikke en anden spaending end den, der er angivet pa opladeren.

« Bemeerk: Fjern stramforsyningen @D fra stikkontakten, for ledningen fiernes fra
opladeren.

* Sorg altid for at placere opladeren veek fra unitten og bergr den kun med rene/desin-
ficerede handsker for ikke at udseette opladeren for sprejt og steenk fra kropsveesker.

« Serg for, at handstykket er helt rengjort og fuldsteendig tert, for det anbringes i opla-
deren.
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2.1.3 Batteripakning @&

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 gjenspecialist for brug af denne lampe. Brug SmartLite® Focus® haerdelampen
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
felsomme for lys og skal derfor advares imod behandling med SmartLite® Focus®
hzerdelampen, medmindre der tages hojde for de ngdvendige sikkerhedsforanstalt-
ninger, sasom 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 udeluk-
kende 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 szerlige regler overholdes." Anvend
ikke mobiltelefoner eller andet beerbart kommunikationsudstyr, da disse kan pavirke
funktionen af SmartLite® Focus® haerdelampen.

Ret aldrig lyset direkte mod ubeskyttet slimhinde, da det kan medfere skade eller

irritation. Ret aldrig lyset direkte mod gjnene. Lys, der reflekteres fra tandoverfladen

kan ogsa beskadige gjnene. Brug beskyttelsesskjoldet, der leveres med lampen eller
anvend egnede beskyttelsesbriller, som filtrerer lyset.?

* Begreens lyspavirkningen til det omrade, der behandles.

* Alle heerdelamper har en vis grad af varmeudvikling. Lang tids haerdning teet pa pulpa
eller slimhinde kan medfgre alvorlig skade. Heerd ikke den samme tandflade i mere
end 20 sek. ad gangen. Om ngdvendigt heerdes i flere intervaller a 20 sek. med
pause mellem intervallerne.

« Anvendelse af andre former for tilbehgr end naevnt i denne brugsanvisning kan med-
fere pget emission eller nedsat immunitet af SmartLite® Focus® lampen og dens
komponenter.

« Ma 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 ( GZEEITEY og TR )
. Fiern bundpladen XD i opladeren ved at lofte op bagerst i bundpladen (se

g ).
Tilslut ledningen @D til opladeren € (se @HFTTEED ).

. Luk bundpladen (se @FTAZD ) og szt ledningen i stremforsyningen @D,

. Serg for, at den anvendte stikontakt altid er tilgaengelig, hvis det i en ngdsituation er
ngdvendigt hurtigt at fierne ledningen.

Anbring batteripakningen @ i SmartLite® Focus® handstykket @D

(se @EFTEYD og @GEFTZED ).

SmartLite® Focus® batteripakningen er foropladet og klar til brug ved levering.

Nar batteriet skal oplades, anbringes handstykket @B i opladeren @D (se @EFITEED ).
Batterilampen vil blinke grent for at vise, at batteriet er under genopladning.

o swn =

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® afdeek-
ningspose (se LD ).

2. Anvend de beskyttelsesskjolde, som leveres med SmartLite® Focus® sammen med

SmartLite® afdeekningsposer eller anvend egnede, lysfiltrerende sikkerhedsbriller (se

). Serg altid for, at SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet sidder sik-

kert pa SmartLite® Focus® lyslederen for at undga, at patienten ved et uheld sluger

det (tryk SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet fast pa plads i den korrekte posi-

tion). Serg altid for, at SmartLite® Focus® er korrekt placeret pa SmartLite® Focus®

lyslederen uden at deekke lysabningen (se @EFIED og @EFITALD ).

Juster LED lyslederspidsen: LED lyslederspidsen kan roteres 330° sa positionen af

lyset kan tilpasses en vinkel, der sikrer optimal heerdning af restaureringen. LED

lyslederspidsen skal holdes sa taet som muligt til restaureringen.

Lyshzerdning: Tryk kort pA ON/OFF knappen [1.3.1 ON/OFF knappen]. Lydsigna-

lerne er beskrevet i [1.3.3 Lydsignaler].

Tryk pa ON/OFF knappen, hvis lyshzerdningen gnskes stoppet far slutningen af en

20 sek. cyklus. Ved heerdning af et materiale, som kraever leengere heerdetid 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 Dentsply Sironas materialer er beskrevet i den medfal-
gende haerdeguide. Ved brug af andre produkter, se venligst brugsanvisningen fra de
pageeldende producenter.
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4 Hygiejne og vedligeholdelse

Krydskontaminering.

Infektion.

* Genanvend ikke produkter beregnet til engangsbrug. Bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.

« Afdeekningsposerne er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes
i henhold til lokale retningslinjer. Afdeekning er ikke en erstatning for
rengering, desinfektion og sterilisation.

« Genanvendelige produkter skal efterbehandles som angivet nedenfor.

BEMARK

Forkerte metoder til rengering og desinfektion.

Skader pa apparatet.

. Ma ikke nedsaenkes i vaesker.

2. Ma ikke rengeres eller desinficeres med oplgsninger baseret pa orangeolie, klor/
natriumhypoklorit eller brintoverilte. Anvend ikke falgende produkter: Optim 33 TB,
CaviCide 1, Discide Ultra, Caviwipes.

. Det anbefales, at batteripakningen ikke fiernes ved almindelig rengering og
desinfektion.

. Pabegynd efterbehandling inden for en time efter brug.

. Serg for, at handstykket og opladeren er helt terre, for handstykket anbringes i
opladeren.

-

w

o B

Manual rengering og desinfektion:

1. Bortskaf brugte handsker i henhold til lokale retningslinjer.

2. Desinficer haenderne med et passende bakteriocidt, virucidt og fungicidt desinfekti-
onsmiddel i henhold til lokale retningslinjer. Anvend desinfektionsmidlet i henhold til
producentens anvisninger.

3. Anvend et nyt par rene handsker.

Krydskontaminering

Infektion.

« Sorg altid for, at handstykket er fuldsteendigt efterbehandlet, inden
det anbringes i opladeren.

« Opladeren skal efterbehandles sa hurtigt som det er praktisk muligt,
efter den har vaeret udsat for steenk eller sprgijt fra kropsveesker, eller
hvis den er berart med kontaminerede handsker eller et kontamineret
handstykke.

Elektrisk kortslutning

Skader.
A * Beskyt altid handstykket mod indtraengning af vaesker under renge-

ring og desinfektion.
* Forseg ikke at fierne LED-lyslederen fra handstykket, da de er
permanent forbundne.
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Instruktion til rengering og desinfektion
af SmartLite® Focus® handstykket og opladeren

Advarsler

» SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet skal fiernes og renge-
res/desinficeres/steriliseres som angivet nedenfor. SmartLite®
Focus® handstykket og opladeren kan ikke steriliseres i auto-
klave.

Et desinfektionsmiddel pa mellemniveau kan anvendes til hand-
stykket og opladeren.

Ma ikke autoklaveres i dampautoklave.

Ma ikke renggres/desinficeres i dentalopvaskemaskine.

Ma ikke nedszenkes i veesker.

Fjern ledningen fra kontakten og fra opladeren inden renggring/
desinfektion.

Begransnin-
ger for
efterbehandling

Gentagen efterhandling har en minimal effekt pa disse dele.
Sluttidspunktet afhaenger af slid og skader, opstaet som fglge
af brug.

Apparatet kan efterbehandles op til 6000 gange.

» Nedsaenkning i veesker til desinfektion/sterilisering, sterilisering
med kemisk damp samt tarsterilisering er ikke testet eller vali-
deret og kan ikke anbefales.

Pointer om
proceduren

Fjern beskyttelsesposen og bortskaf den i henhold til lokale ret-
ningslinjer.

Fjern kraftig snavs med engangsserviet/klud veedet med en
alkoholbaseret, tuberculocid, kvaternzer ammonium-oplasning,
fx VoloWipes® Disinfecting/Cleaning/Deodorizing Wipes eller
et pH-neutralt, fosfatfri rengaringsmiddel (fx: Dr. Schumacher
Instru Plus [3%]).

Fjern SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet og efterbehandl
det som angivet nedenfor.

« Fjern ikke batteripakningen. Forsgg ikke at skille handstykket
eller opladeren ad.

Det anbefales at apparatet efterbehandles sa hurtigt som det er
praktisk muligt efter brug.

Pabegynd efterbehandling inden for en time efter brug.
Opladeren skal efterbehandles sa hurtigt som det er praktisk
muligt, efter den har veeret udsat for steenk eller sprgijt fra krops-
vaesker, eller hvis den er bergrt med kontaminerede handsker
eller et kontamineret handstykke.

Opbevaring/
transport

Ingen seerlige krav. Behandles forsigtigt.

Automatiseret
desinfektion,
(dentalopva-
skemaskine)

Anvend ikke automatiseret desinfektion/dentalopvaskemaskine til
efterbehandling SmartLite® Focus® handstykket eller opladeren:
Der vil kunne ske skader pa komponenterne.
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Manuel renge-
ring

1.SmartLite® Focus® handstykket og opladeren skal renggres ved
at skrubbe med en prae-impraegneret desinfektionsserviet eller
en engangsklud vaedet med en alkoholbaseret, tuberculocid,
kvaternaer ammonium-oplgsning, fx VoloWipes® Disinfecting/
Cleaning/Deodorizing Wipes eller et pH-neutralt fosfatfri renge-
ringsmiddel (fx: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) i henhold til
lokale retningslinjer og til producentens anvisninger, indtil de-
lene er fri for rester af synlig snavs. Fjern alt synlig snavs og
sorg for at veesken traenger ind i alle overgange.

2.Lad apparatet lufttarre.

Manuel
desinfektion
(mellemniveau)

1.Efter rengering af alle overflader pa apparatet med en ny en-
gangsklud sammen med en alkoholbaseret, tuberculocid,
kvaternaer ammonium-oplesning, fx VoloWipes® Disinfecting/
Cleaning/Deodorizing Wipes, BBraun Meliseptol® Rapid, god-
kendt i henhold til lokale retningslinjer og anvendt i henhold til
producentens anvisninger. Veer seerlig opmaerksom pa sam-
menfajninger, knapper, display og overgange.

2.Lad apparatet luftterre.

3. Aftgr apparaterne med en steril, ren, fnugfri klud fugtet med de-
stilleret vand.

4.Veer seerlig opmaerksom pa sammenfajninger og overgange.

Pakning

Ingen seerlige krav.

Sterilisation

Sterilisation er ikke tilladt. Ingen metoder er valideret.
Udszet ikke komponenterne for dampautoklavering eller kemiske
vaesker til sterilisation. Der kan ske skader pa komponenterne.

Terring

After apparaterne terre med en steril, ren, fnugfri klud. Lad kompo-
nenterne tarre helt far opbevaring.

Vedligeholdelse

Foretag en visuel inspektion for at sikre, at al form for kontami-
nering er fiernet.

Foretag en visuel inspektion af stremforsyningen og ledningen.
Komponenter, der er gdelagt, slidt eller vredet skal bortskaffes.
Der anbefales ingen yderligere form for vedligeholdelse eller
smering.

Opbevaring

Opbevar SmartLite® Focus® hzerdelampen ved stuetemperatur,
veek fra fugt eller hgj luftfugtighed.

Kontakt til
producenten

| USA, ring til Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. | omrader
udenfor USA, kontakt din lokale Denstply Sirona repraesentant.

121




Instruktion til rengering og desinfektion
af SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet

» Denne anvisning geelder KUN for beskyttelsesskjoldet. Hand-
stykket og opladeren skal renggres og desinficeres i henhold til
proceduren i afsnittet: Rengering og desinfektion af SmartLite®
Focus® handstykket og opladeren ovenfor.

SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet skal fiernes og renge-

Advarsler res/desinficeres/steriliseres som angivet nedenfor. SmartLite®
Focus® handstykket og opladeren kan ikke steriliseres i auto-
klave.

« Sterilisering i dampautoklave er egnet til lysbeskyttelsesskjoldet.
« Lad ikke temperaturen i autoklaven overstige 137 °C.
» Gentagen efterbehandling har en minimal effekt pa disse dele.
Sluttidspunktet for brug afhaenger af slid og skader som felge af
Begransnin- brug.
ger for « Apparatet kan efterbehandles op til 60 gange.

efterbehandling

» Nedsaenkning i veesker til desinfektion/sterilisering, sterilisering
med kemisk damp og tarsterilisering er ikke testet eller valideret
og kan ikke anbefales.

Pointer om
proceduren

Fjern beskyttelsesposen og bortskaf den i henhold til lokale ret-
ningslinjer.

Fjern kraftig snavs med engangsklude/papir vaedet med en al-
koholbaseret, tuberculocid, kvaternaer ammonium-oplgsning,
fx VoloWipes® Disinfecting/Cleaning/Deodorizing Wipes eller
et pH-neutralt, fosfatfri rengaringsmiddel (fx: Dr. Schumacher
Instru Plus [3%]).

Fjern beskyttelsesskjoldet og renger/desinficer det som angivet
nedenfor. Foretag efterbehandling af handstykket og opladeren
som beskrevet i afsnittet: Rengering og desinfektion af SmartLite®
Focus® handstykket og opladeren ovenfor.

Det anbefales, at apparatet efterbehandles sa hurtigt som det er
praktisk muligt efter brug.

Pabegynd efterbehandling inden for en time efter brug.

Opbevaring/
transport

Ingen seerlige krav. Behandles forsigtigt.

Automatiseret
rengering og
desinfektion

Dentalopvaskemaskine: Producentens specifikationer i overens-
stemmelse med DIN EN ISO 15883. Anvend renggringsprogram
(AO veerdi > 600 eller i mindst 1 min. ved 90°, som angivet af
producenten i brugsanvisningen.

Folg producentens anbefalinger for brug af seebe og neutralise-
ringsmiddel og veer opmaerksom p& koncentrationer og kontakitid.

Manuel renge-
ring

Som alternativ til automatiseret rengering og desinfektion kan

SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet renggres ved at skrubbe

med varmt vand og et pH-neutralt, fosfatfri renggringsmiddel

(fx: Dr. Schumacher Instru Plus [3%])

1.Leeg SmartLite® Focus® beskyttelsesskjoldet i rengeringsvae-
sken. Renger med en blgd barste.

2.Skyl under rindende vand.

3.Ter med en fnugfri engangsklud.
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Manuel
desinfektion
(mellemniveau)

1.Efter rengering, after alle overflader pa produktet med en en-
gangsklud og en alkoholbaseret, tuberculocid, kvaternaer am-
monium-oplgsning, fx BBraun Meliseptol® Rapid.

2.Desinficer hele overfladen med den fugtede klud. Veer seerlig
opmzerksom pa sammenfgjninger og huller.

3.Skyl i 30 sek. under rindende vand.

4.Ter med en fnugfri engangsklud.

Pakning

Pakning i autoklaveposer i pair/plast (fx AssurePlus® sterilisati-
onsposer) kan anvendes, men er ikke et krav.

Sterilisation

Efter rengering og desinfektion, skal produktet autoklaveres i en
vacuumautoklave:

« Fuld cyklus: 134 °C i 3 min. 30 sek.

Folg producentens anvisninger til pakning og funktion af autokla-
ven.

Terring

Anvend autoklavens tgrringcyklus i min. 5 min.
Lad komponenterne tarre helt far opbevaring.

Vedligeholdelse

Foretag en visuel inspektion for at sikre, at al form for kontami-
nering er fiernet.

Hvis skjoldet er misfarvet, beskadiget, slidt eller vredet skal det
bortskaffes.

Der anbefales ingen yderligere form for vedligeholdelse eller
smering.

Opbevar SmartLite® Focus® hzerdelampen ved stuetemperatur,
veek fra fugt eller hej luftfugtighed.

Produkter, der er pakket i autoklaveposer, skal forblive i poserne
indtil brug. Fer produktet bruges igen, inspiceres autoklaveposen

Opbevaring og skjoldet. Hvis posen ikke er intakt, skal skjoldet autoklaveres
igen. Produkter, der er steriliseret, men ikke indpakket, skal bru-
ges med det samme. Handstykket og opladeren skal rengeres,
desinficeres og tarres som beskrevet ovenfor fgr opbevaring.

Kontakt til | USA, ring til Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. | omrader

producenten udenfor USA, kontakt din lokale Denstply Sirona repraesentant.

Utilsigtet kontakt mellem stremforsyningen og ledningen med vand, saebe eller et vand-
baseret desinfektionsmiddel pa hospitalsniveau vil ikke gdeleegges materialet. Lad ikke
nogen form for veeske treenge ind i kabinettet.
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5.

5.
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Vedligeholdelse

Kontrol af lysintensiteten

. Serg for at endefladen pa LED lyslederen er ren og uden ridser, da lysintensiteten
ellers kan veere reduceret og dermed medfere utilstreekkelig haerdning af materialet.
Lysintensiteten i SmartLite® Focus® skal kontrolleres jaevnligt med et radiometer (lys-
maler) for at sikre en tilstraekkelig god heerdning. Eftersom der er stor forskel pa
radiometre, anbefales felgende 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 repreesenterer ikke ngdvendigvis den konkrete lysintensitet.

Ved efterfglgende malinger anvendes samme radiometer, og veerdien sammenlignes
med referencemalingen.

Hvis veerdien falder under referenceveerdien, kan lysintensiteten vurderes ved hjeelp
af i.Cure. Placer i.Cure pa et stykke papir pa en flad overflade. Veelg i.Cure delen
svarende til den enskede trinhgjde (bemzerk, at trinnet skal vaere dobbelt sa hojt
som den hzerdedybde, der skal kontrolleres). Fyld op med komposit. Hold SmartLite®
Focus® i teet kontakt med den gverste abning og lyshaerd. Hvis materialet i den ne-
derste abning er hzerdet (dvs. ikke kan skrabes af med en plastspatel), svarer heerde-
dybden i henhold til ISO 4049:20009 til halvdelen af den valgte trinhgjde. Hvis i.Cure
testen er i orden, er SmartLite® Focus® klar til brug.

Fortseet 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 ferste anvendelse
kan forlaenge den initiale funktionstid, men er ikke et krav.

« Nér batterilampen blinker grent @ , er batteriet under opladning. Efter en fuld
opladning, lyser batterilampen konstant grent. Batteriet kraever ca. 3 timer for at blive
fuldt genopladet. SmartLite® Focus® har en smart genopladningsfunktion. Afhaengig
af batteriets status vil SmartLite® Focus® automatisk veelge mellem automatisk hurtig
opladning (batterilampen blinker hurtigt grent) og standard opladningsfunktion (blin-
ker grent).

* SmartLite® Focus® funktion til hurtig automatisk opladning tillader mindst 5 min. funk-
tionstid efter 10 min. opladning.

« Nar batterilampen blinker gult (hurtigt) @£ treenger batteriet til genopladning. Nar

der sker forste gang, er der ca. 1 min. haerdetid tilbage til at fuldende behandlingen.

Lysintensiteten er ikke reduceret i denne periode. Herefter slukker apparatet automa-

tisk og batterilampen lyser konstant gult for at indikere behovet for genopladning.

Huvis batteripakningen @ skal udskiftes, lgsnes 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 batteripakningen
helt som vist i @EFIYD og @EFIEED . Brug ikke skruetraekkeren til at lofte bat-
teripakningen op for at undga beskadigelse af SmartLite® Focus® handstykket.

124



6 Information om genbestilling, tekniske data, garantibetingelser

6.1 Tilbehor
Tilbehor Bestillingsnr.
SmartLite® Focus® batteripakning & 644.50.021
SmartLite® afdaekningsposer @& 644.50.030
SmartLite® Focus® beskyttelsesskjolde @ 644.50.040
SmartLite® Focus® stremforsyning inkl. adaptere @D 644.50.050
SmartLite® Focus® oplader @D 644.50.070
i.Cure 644.40.054

6.2 Serienummeret
Handstykket og batteripakningen har forskellige serienumre. Handstykkets serienum-
mer findes inden i handstykket, nar batteripakningen er fiernet. Batteripakningens seri-
enummer findes pa batteripakningen.
Serienummeret 8] skal altid opgives ved korrespondance, som kreever identifikation
af produktet.
Serienummer for SmartLite® oplader: SLXX XXXXX
Serienummer for SmartLite® Focus® handstykke: SFXX XXXXX
Serienummer for SmartLite® Focus® batteripakning: SFBXX XXXXX

6.3 Specifikationer og udstyrsklasse

Miljginformation

&
hid

Driftsspaending:

Bortskaffelse af apparat og batteri:

Apparatet er forsynet med med en nikkelhydridbatteri. Apparatet og bat-
teriet ma ikke bortskaffes med almindeligt husholdningsaffald. Af hensyn
til miljoet skal apparatet og batteriet bortskaffes i henhold til lokale
miljgregler og retningslinjer.

100 V...240 V/~ 50...60 Hz

Effektforbrug: Maksimalt 14 W

Udstyrsklasse:
Folg brugsanvisningen:

Beskyttelse mod indtreengning
af vaesker:

Driftstilstand:

Opbevaring:

Klasse Il udstyr @

©

IPX4

Omgivende temperatur:
Mellem 0 °C og +30 °C
Relativ luftfugtighed:
Mellem 20% og 90%

Omgivende temperatur:
Mellem -10 °C og +35 °C
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Transport:

Batterifunktion:

Overstremsbeskyttelse af
batteriet/temperaturen:

Lysemitterende diode:
Gennemsnitlig lysintensitet:

Bolgeleengdespektrum:

Handstykkets dimensioner:

Masa:

Omgivende temperatur:
Mellem -10 °C og +50 °C

« Lav niveau for selvafladning sikrer en lang
funktionstid.

« Batteriet er foropladet og klar til brug ved
leveringen.

« Tid for genopladning af batteriet:
Ca. 3 timer.

« Funktion til hurtig automatisk opladning:
Tillader mindst 5 min. funktion efter 10 min.
genopladning.

Resetbar sikring
3WLED

Cirka 1000 mW/cm?

Mellem 460 nm og 490 nm
(maksimal intensitet omkring 475 nm)

Laengde: 240 mm
Bredde: 31 mm

Handstykket med batteripakning: 90 g
Oplader med stremforsyning: 200 g

Er i overensstemmelse med kravene i folgende direktiver/standarder:

93/42/EEC

Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr op-

dateret i direktiv 2007/47/EC, tilleeg 1

2011/65/EU
IEC 60601-1

Begraensning af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
2012 — Elektromedicinsk udstyr (Generelle krav til grundlaeggende

sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber)

IEC 60601-1-2

2012 — Elektromedicinsk udstyr. Del 1-2: Generelle krav til grund-

leeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Kolla-
teral standard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Bestemmelser og

prevninger
1SO 10650
IEC 62471

2015 — Tandpleje -
2006 — Fotobiotisk sikkerhed af lamper og lampesystemer

Lyspolymeringseringslamper

SmartLite® Focus® haerdelampen er i overensstemmelse med:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
E113604

@
C us
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6.4 Garantibestemmelser
Dentsply Sirona yder en garanti pa 2 ar pa alle komponenter i SmartLite® Focus® undta-
gen batteriet. Batteriet er deekket af en garanti pa 1 ar. Garantien traeder i kraft pa kebs-
datoen. | garantiperioden vil Dentsply Sirona gratis reparere enhver fejl i udstyret, der er
opstaet ved en materiale- eller produktionsfejl, enten ved at reparere eller udskifte dele
eller bytte hele apparatet efter Dentsply Sironas sken.

Garantien daekker ikke: Skader, der er opstaet ved fejlagtig brug (brug ved forkert
spaending, forkert lysleder, frakturer, renggring med andre metoder end de anbefalede),
almindeligt slid eller fejl, der har en ubetydelig pavirkning af vaerdien eller funktionen
af apparatet.

Garantien vil ophgre, hvis der er udfert reparationer pa lampeenheden af uautoriserede
reparatgrer.

Denne garanti geelder i alle lande, hvor dette udstyr bliver leveret af Dentsply Sirona
eller den valgte distributer, og hvor der ikke er importrestriktioner eller lovlige vedteegter,
der forhindrer service udfert under garanti.

Reparationer udfgrt under garantiperioden forleenger ikke garantien pa lampen. Garan-
tien pa reservedele eller hele lamper som udskiftes, ophgrer nar garantien pa lampen
udlgber.

| 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 neermeste
Dentsply Sirona Service Center.

Alle andre krav inklusiv de erstatningskrav, som denne garanti udlgser, er undtaget,
medmindre vores ansvar er juridisk pabudt.
7 Korrespondance
1. Felgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
+ Serienummer

2. Alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producen-
ten og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Instrukcja uzycia Polski

SmartLite® Focus®
Lampa polimeryzacyjna LED typu ,pen”

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego.

Spis tresci Strona

Opis produktu 128
2 Wskazowki dotyczace bezpi nst! 130
3 Instrukcje krok po kroku 132
4 Higiena i konserwacja 133
5 Konserwacja 138
6 Informacje dotyczace zaméwien, dane techniczne, warunki gwaranciji............ 139
7 Korespondencja 141
A. Addendum SmartLite® Focus®. 241
1 Opis produktu

Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Focus® to bezprzewodowe urzadzenie polimery-

zacyjne LED typu ,pen” do uzytku przez przeszkolony fachowy personel stomatologicz-

ny w gabinetach lub laboratoriach dentystycznych.

Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Focus® charakteryzuje sie nastepujgcymi cechami:

« Maty rozmiar i lekka, ergonomiczna konstrukcja.

« Kompaktowa, bezprzewodowa konstrukcja z wygodng obstugg i wymiennym akumu-

latorem.

Inteligentny mechanizm fadowania akumulatora z praktycznie statg dostepnoscig

Swiatta zabiegowego.

» Indywidualnie dopasowywana koncéwka LED z mozliwoscig obrotu o 330°.

« Ksztalt koncoéwki LED zapewnia doskonaty dostep wewnatrz jamy ustnej.

* Obszar polimeryzacji (optycznie efektywne pole przekroju poprzecznego) o $rednicy
min. 7,5 mm.

« Czas utwardzania do 20 sekund na aktywacje z sygnatem dzwigkowym co 10 se-
kund.

« Zaawansowany system kontroli ciepta ogranicza temperature koncowki LED.

1.1 Wskazania do stosowania

« Polimeryzacja $wiatlem materiatéw stomatologicznych, ktére utwardzajg sie przy
diugosci fal 460-490 nm.

1.2 Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentdw ze sktonnoscig do reakgji fotobiologicznych (w tym u pa-
cjentéw z pokrzywka stoneczng lub protoporfirig erytropoetyczng) lub u tych, ktérzy
sg obecnie poddawani leczeniu lekami fotouczulajgcymi.
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1.3 Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Focus®@D — obstuga w skrécie

1.31

1.3.2

1.3.3

Przycisk ON/OFF (%)
Uruchomienie lub przerwanie 20-sekundowego cyklu utwardzania.

Wskaznik akumulatora

Ciagty kolor zielony @ (pojawia sie tylko wtedy, gdy rekojes¢ lampy polimery-
zacyjnej SmartLite® Focus® znajduje sie w tadowarce @D): lampa polimeryzacyjna
SmartLite® Focus® jest catkowicie natadowana.

Migajacy kolor zielony @ (pojawia sig tylko wtedy, gdy rekojes¢ lampy polimery-
zacyjnej SmartLite® Focus® znajduje sie w tadowarce @D): lampa polimeryzacyjna
SmartLite® Focus® jest w standardowym trybie tadowania.

Szybko migajacy kolor zielony @ (pojawia sie tylko wtedy, gdy rekojesé lampy
polimeryzacyjnej SmartLite® Focus® znajduje sie w tadowarce @D): lampa polimery-
zacyjna SmartLite® Focus® jest w trybie automatycznego szybkiego tadowania.
Migajacy kolor zétty @: lampa SmartLite® Focus® jest prawie roztadowana i wy-
maga natadowania. Po pierwszym pojawieniu si¢ pozostaje okoto 1 minuta czasu
utwardzania.

Ciagty kolor zétty @: lampa polimeryzacyjna SmartLite® Focus® jest catkowicie
roztadowana (nie pozostat juz czas utwardzania) i wymaga natadowania.

Sygnaty dzwigkowe

Jeden sygnat: na poczatku cyklu utwardzania, po 10 sekundach czasu utwardzania
razem z migajgca niebieskg diodg LED oraz po catkowitym natadowaniu lampy poli-
meryzacyjnej SmartLite® Focus®.

Dwa sygnalty: po 20 sekundach ciggtego czasu utwardzania. Lampa polimeryzacyj-
na automatycznie gasnie po 20 sekundach.

Wielokrotny krétki sygnat co 7 sekund razem z migajacym zo6itym wskaznikiem
akumulatora: pojawia sie tylko po wytgczeniu urzgdzenia. Przy pierwszym wysta-
pieniu pozostaje okoto 1 minuta pracy. Urzadzenie wymaga natadowania.

Jeden dtugi sygnat razem z ciggtym z6ttym wskaznikiem akumulatora: pojawia
sie tylko po wytgczeniu urzgdzenia. Urzadzenie jest catkowicie roztadowane i wyma-
ga natadowania.
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2.

=

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ nastepujgacych ogéinych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa
oraz specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych roz-
dziatach niniejszej Instrukcji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrze-
gania uzytkownika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi
z obrazeniami ciata.
« Nalezy przestrzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére
sg umieszczone po tym symbolu, aby unikngé ewentualnych obrazen.

Ostrzezenia
Nigdy nie dokonywaé¢ modyfikacji lampy polimeryzacyjnej SmartLite® Focus® ani zadnej
z jej czesci. Jakiekolwiek modyfikacje moga zagrazac bezpieczenstwu i skutecznosci.

2.1.1 Rekojesé¢ SmartLite® Focus® €D

« Nalezy zawsze upewniac sig, ze ostony SmartLite® Focus® @ sg bezpiecznie przy-
mocowane do SmartLite® Focus®, aby uniknaé¢ przypadkowej aspiracji (mocno wcis-
naé ostone SmartLite® Focus® we wiasciwe polozenie - szczegoly, patrz
).

Nalezy zawsze upewniac sie, ze otwor $wietlny nie jest zakryty ostonami SmartLite®
Focus® (patrz @RTAEED | @ETAEID).

Nie probowa¢ zdejmowac koricowki LED z rekojesci, poniewaz sg one potgczone na
state.

Koricéwka LED moze sie obraca¢ o 330°. Nie podejmowac préby peinego obrotu
koncowki LED.

Nie uzywac urzadzenia jako retraktora do tkanek, poniewaz moze to uszkodzi¢ potg-
czenie miedzy koncowkg LED a rekojescia.

Nie uzywac¢ uszkodzonego urzgdzenia, np. w przypadku m.in. zarysowania, peknie-
cia lub braku pokrywy szklanej koncéwki LED.

Ostony SmartLite® Focus® ulegng zuzyciu wraz z uptywem czasu. Uszkodzong osto-
ne nalezy wymieni¢ na ostony zamienne dotgczone do opakowania lub dostepne
jako opakowanie uzupetniajgce (patrz rowniez [6.1 Akcesoria]).

Tylko autoryzowani technicy moga dokonywaé napraw rekojesci lub akumulatora.

2.1.2 tadowarka €

Niskie napiecia wystepujg wewnatrz tadowarki (12 V DC). Nie otwiera¢ tadowarki
podigczonej do zrédta zasilania. Stosowac tylko w suchych warunkach. Nie stoso-
wac, jesli tadowarka lub rekojes¢ sg mokre. Unika¢ zwarcia pomiedzy bolcami styko-
wymi w tadowarce. Tylko autoryzowani technicy mogg dokonywac napraw tadowarki.
Nie stosowac¢ do napie¢ innych niz podane na tadowarce.

Wskazéwka: Odtaczy¢ ztacze zasilania @D od zrédta zasilania przed odtgczeniem
ztgcza zasilania od tadowarki.

Nalezy zawsze upewnia¢ sig, ze tadowarka jest umieszczona poza unitem stomato-
logicznym i jest dotykana tylko przez czyste/zdezynfekowane rekawiczki, aby unik-
na¢ narazenia na rozpryski lub rozpylenie ptyndéw ustrojowych.

Nalezy zawsze upewniac sie, ze rekojes¢ jest poddana kompletnej procedurze przy-
gotowania do ponownego uzycia i catkowicie sucha przed wiozeniem jej w tadowarke.
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2.1.3 Akumulator &

Chroni¢ akumulator przed zwarciem podczas uzytkowania i przechowywania.

2.2 Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposéb szczegdtowo opisa-

ny w niniejszej instrukcji uzycia.

Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z niniejszg instrukcjg uzycia odby-

wa si¢ wedtug uznania i na wytgczng odpowiedzialno$¢ lekarza.

« Osoby z retinopatig w wywiadzie powinny skonsultowac sie z okulistg przed obstugg
niniejszego urzgdzenia. Lampe polimeryzacyjng SmartLite® Focus® nalezy stosowaé
z zachowaniem skrajnej ostroznosci i przestrzega¢ wszystkich koniecznych srodkéw
ostroznosci (w tym noszenie odpowiednich okularéw ochronnych z filtrem $wiatta).
Osoby po operacji zaémy moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na $wiatto i nalezy im do-
radzaé, aby nie poddawaty sie leczeniu lampg polimeryzacyjng SmartLite® Focus®,
chyba Ze zostang podjete odpowiednie $rodki ostroznosci, takie jak noszenie odpo-
wiednich okularéw ochronnych z filtrem $wiatta.

Nie uzywa¢ lampy polimeryzacyjnej SmartLite® Focus®, ktéra nie zostata we wias-
ciwy sposob poddana procedurze przygotowania do ponownego uzycia. Chroni¢
lampe polimeryzacyjng SmartLite® Focus® przed duzymi zanieczyszczeniami po-
przez zastosowanie jednorazowych rekawéw SmartLite®. Rekawy SmartLite® sg
przeznaczone do jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywa¢ ponownie
rekawoéw u innych pacjentéw, aby unikng¢ skazenia krzyzowego.

Dla elektrycznych urzadzen medycznych obowigzujg specjalne $rodki ostroznosci,
ktérych nalezy przestrzegaé." Nie uzywac telefondw komérkowych ani innych prze-
nos$nych urzadzen komunikacyjnych, poniewaz moga one zaktdca¢ dziatanie lampy
polimeryzacyjnej SmartLite® Focus®.

Nigdy nie kierowa¢ $wiatta bezposrednio na niechronione tkanki migkkie, poniewaz
moze to spowodowaé uraz lub podraznienie. Nie kierowaé $wiatta w oczy. Swiatto
odbite od powierzchni zebdw moze réwniez spowodowaé uraz oczu. Stosowac do-
starczone z urzgdzeniem ostony SmartLite® Focus® lub odpowiednie okulary ochron-
ne z filtrem $wiatta.?

Ograniczy¢ dziatanie $wiatta do leczonego obszaru.

Wszystkie dentystyczne lampy polimeryzacyjne powodujg w pewnym stopniu wy-
tworzenie ciepta. Wydtuzona praca w obszarach w poblizu miazgi i tkanek migkkich
moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen. Nie utwardzaé tej samej powierzchni
zeba przez czas powyzej 20 sekund za jednym razem. W razie potrzeby polimeryzo-
wac w przerywanych cyklach po 20 sekund.

Stosowanie akcesoriéw innych niz okreslone w niniejszej instrukcji uzycia moze spo-
wodowac zwigkszenie emisji lub obnizenie odpornosci lampy SmartLite® Focus® i jej
sktadnikow.

Nie uzywa¢ w poblizu lub w utozeniu w stosie z innym sprzetem. Jesli konieczne
jest uzywanie w poblizu lub w utozeniu w stosie, nalezy uwaznie obserwowac¢ lampe
SmartLite® Focus® i jej komponenty w celu sprawdzenia prawidtowej pracy w tej kon-
figuracji.

Szczegoty techniczne (emisje elektromagnetyczne i odporno$¢ elektromagnetyczna) mozna znalez¢
na stronie: www.dentsply.eu — punkt: IFU/MSDS.

Lampa SmartLite® Focus® jest sklasyfikowana jako urzadzenie grupy ryzyka 2 zgodnie z normg EN
62471.
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3

3.1

3.2

Instrukcje krok po kroku

Instalacja i tadowanie (GEZEIMEYD | GEEENEL))

1. Usung¢ dolny panel €XD tadowarki poprzez podniesienie dolnego panelu i jego tylnej
czesci (patrz EETEEED).

2. Podtaczy¢ wtyczke €D do gniazda tadowarki €2 (patrz @ETAEED).

3. Zamkna¢ dolny panel (patrz @ZTHEED) i podiaczyé ztacze zasilania €.

4. Upewni¢ sie, ze gniazdo zasilania uzywane do ztgcza zasilania jest zawsze dostepne
w przypadku koniecznosci awaryjnego odtgczenia.

5. Wiozy¢ akumulator @ do rekojesci SmartLite® Focus® @D
(patrz STEYD | @STXED).
Akumulator SmartLite® Focus® jest wstepnie natadowany i gotowy do uzycia po za-
kupie.

6. W celu natadowania akumulatora wiozy¢ rekojes¢ @ w tadowarke &) (patrz

@ITHEED). Wskaznik akumulatora bedzie migac na zielono, wskazujac, ze akumu-
lator jest tadowany.

Tryb automatycznego szybkiego tadowania SmartLite® Focus® umozliwia co najmniej
5 minut pracy po 10 minutach tadowania.

Praca
1. Chroni¢ koncowke LED przed duzymi zanieczyszczeniami poprzez zastosowanie
jednorazowych rekawéw SmartLite® (patrz IEIEEITEND).
Stosowac dostarczone z urzgdzeniem ostony SmartLite® Focus® w potgczeniu
z zamontowanymi rekawami SmartLite® lub stosowa¢ odpowiednie okulary ochron-
ne z filtrem $wiatta (patrz GIIZXIELR)). Nalezy zawsze upewniaé sig, ze ostony
SmartLite® Focus® sg bezpiecznie przymocowane do SmartLite® Focus®, aby unik-
na¢ przypadkowej aspiracji (mocno wcisngé ostone SmartLite® Focus® we wiasciwe
potozenie). Nalezy zawsze upewniac sig, ze ostony SmartLite® Focus® sg wiasci-
wie zamontowane na SmartLite® Focus® bez zakrywania otworu $wietinego (patrz
I .
Regulacja koncoéwki LED: Koncéowke LED mozna obracaé¢ o 330°, dzigki czemu
pozycja emisji $wiatta moze by¢ indywidualnie regulowana. Koncéwke LED nale-
zy wyregulowac¢, aby byta ustawiona pod takim katem, ktéry umozliwia optymalne
utwardzanie odbudowy. Koncoéwke LED nalezy umiesci¢ jak najblizej odbudowy.
Polimeryzacja: nacisna¢ krétko przycisk ON/OFF [1.3.1 Przycisk ON/OFF]. Sygnaty
dzwiekowe pracy sg opisane w punkcie [1.3.3 Sygnaty dzwiekowe].
W celu zatrzymania lampy polimeryzacyjnej przed koricem 20-sekundowego cyklu
nalezy w dowolnym momencie nacisng¢ przycisk ON/OFF. W celu utwardzenia ma-
teriatu do wypetnien, ktéry wymaga czasu utwardzania dtuzszego niz 20 sekund,
nalezy powtorzy¢ aktywacje, naciskajac przycisk ON/OFF po zakonczeniu kazdego
20-sekundowego cyklu polimeryzacji (patrz réwniez [2.2 Srodki ostroznosci]).
Czasy utwardzania dla materiatow firmy Dentsply Sirona sg podane w dostarczo-
nych Wytycznych utwardzania. W przypadku stosowania innych produktéw nalezy
zapoznac sig z instrukcjg uzycia danego produktu.

N
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4 Higiena i konserwacja

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.

« Nie uzywa¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Rekaw jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i musi byé
usuniety po kazdym uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami. Rgkaw
nie zastepuje czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizacji.

« Produkty przeznaczone do wielorazowego uzycia nalezy poddawac pro-
cedurze przygotowania do ponownego uzycia w sposob opisany ponizej.

INFORMACJA

Nieprawidtowa metoda czyszczenia lub dezynfekcji.

Uszkodzenie urzadzenia.

. Nie zanurza¢ w ptynach.

. Nie czysci¢ ani nie dezynfekowaé roztworami na bazie olejku pomararnczowego,
acetonu, wybielacza chlorowego/podchlorynu sodu lub nadtlenku wodoru. Nie uzy-
wac nastepujacych produktéw: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Podczas regularnego czyszczenia i dezynfekcji nie jest zalecane wyjmowanie
akumulatora.

. Rozpoczg¢ procedure przygotowania do ponownego uzycia w ciggu 1 godziny od
uzycia.

. Upewni¢ sig, ze rekojesc¢ i tadowarka sg catkowicie suche przed wtozeniem reko-
jesci do tadowarki.

w N =

IS

o

W przypadku recznego czyszczenia i dezynfekgcji:

. Wyrzuci¢ uzywane rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami.

2. Zdezynfekowac¢ rece odpowiednim roztworem dezynfekcyjnym do rgk o dziataniu
bakteriobdjczym, wirusobéjczym i grzybobdjczym zgodnie z lokalnymi przepisami.
Stosowac¢ zgodnie z instrukcjg uzycia przygotowang przez producenta roztworu de-
zynfekcyjnego.

. Uzy¢ nowej, czystej pary rekawiczek zabiegowych.

w

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.

« Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy rekojesé jest prawidtowo przygotowa-
na do wiozenia do tadowarki.

« tadowarke nalezy podda¢ procedurze przygotowania do ponownego
uzycia jak najszybciej po narazeniu na rozpryski lub rozpylenie ptynéw
ustrojowych lub dotknieciu zanieczyszczonymi rekami lub zanieczysz-
czong rekojescig lampy.

Zwarcie elektryczne lub niebezpieczna awaria.

Uraz.

« Zabezpiecza¢ koncowke przed przenikaniem ptynu podczas czysz-
czenia i dezynfekgji.

« Nie probowa¢ zdejmowac koncéwki LED z rekojesci, poniewaz sg
one potgczone na state.
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Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji
Rekojes¢, tadowarka lampy SmartLite® Focus®

Ostrzezenia

* Ostone SmartLite® Focus® nalezy zdjg¢ i oczysci¢/zdezynfeko-
wac/wysterylizowaé w sposob opisany ponizej. Rekojesci i tado-
warki lampy SmartLite® Focus® nie mozna poddawacé sterylizacji
w autoklawie.

Dezynfekcja posredniego poziomu jest odpowiednia dla rekoje-
Sci i tadowarki.

Nie sterylizowa¢ w autoklawie parowym.

Nie czysci¢/nie dezynfekowac w automatycznej myjce/dezynfek-
torze.

Nie zanurza¢ w ptynie.

Przed czyszczeniem/dezynfekcjg nalezy odigczy¢ wtyczke zasi-
lania od gniazda zasilania i tadowarki.

Ograniczenia
dotyczace
procedury
przygotowania
do ponownego
uzycia

Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma
minimalny wptyw na te instrumenty. Koniec przydatnosci do uzyt-
ku jest zazwyczaj okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen
spowodowanych uzytkowaniem.

« Urzadzenie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do po-

nownego uzycia maksymalnie 6000 razy.

« Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja przez zanurzenie
w ptynie na zimno, chemiczna sterylizacja parowa i sterylizacja
gorgcym powietrzem nie byty testowane ani zatwierdzone pod
katem skutecznosci i nie sg zalecane do stosowania.

Miejsce uzyt-
kowania

Zdja¢ rekaw ochronny i wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Usuna¢ duze zabrudzenia jednorazowg $ciereczka/chusteczka
papierowg w potgczeniu z czwartorzedowym roztworem amo-
niowym na bazie alkoholu o dziataniu przeciw pratkom gruzlicy
z etykieta o przeznaczeniu do czyszczenia, np. chusteczki do
dezynfekcji/czyszczenia/dezodoryzacji VoloWipes®, lub nieza-
wierajgcym fosforanéw roztworem czyszczacym o neutralnym
pH (np. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Usunac ostone przed s$wiattlem SmartLite® Focus®. Przeprowadzi¢
procedure przygotowania do ponownego uzycia w sposéb opisa-
ny ponizej.

Nie wyjmowaé akumulatora. Nie podejmowac préby demontazu
rekojesci lub tadowarki lampy.

Zaleca sig, aby urzadzenie zostato poddane procedurze przygo-
towania do ponownego uzycia, gdy tylko bedzie to mozliwe po
uzyciu.

Rozpocza¢ procedure przygotowania do ponownego uzycia
w ciggu 1 godziny od uzycia.

tadowarke nalezy podda¢ procedurze przygotowania do ponow-
nego uzycia jak najszybciej po narazeniu na rozpryski lub rozpyle-
nie ptynéw ustrojowych lub dotknigciu zanieczyszczonymi rekami
lub zanieczyszczong rekojescig lampy.

Kwarantanna/
transport

Brak specjalnych wymagan. Zachowa¢ ostroznos¢ podczas ob-
chodzenia sie z produktem.

Czyszczenie
i dezynfekcja:
automatyczne

Nie uzywa¢ automatycznych myjek/dezynfektoréw do przygoto-
wania rekojesci lub tadowarki SmartLite® Focus® do ponownego
uzycia. Wystgpi uszkodzenie komponentéw.

134




Czyszczenie:
Reczne

1.Rekojes¢ i tadowarke lampy SmartLite® Focus® nalezy oczysci¢
poprzez wyszorowanie wstepnie zaimpregnowang chusteczka lub
jednorazowym recznikiem namoczonym czwartorzgdowym roz-
tworem amoniowym na bazie alkoholu o dziataniu przeciw pratkom
gruzlicy z etykietg o przeznaczeniu do czyszczenia (np. chusteczki
do dezynfekcji/czyszczenia/dezodoryzacji VoloWipes®) lub nieza-
wierajgcym fosforanéw roztworem czyszczacym o neutralnym pH
(np. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) zgodnie z lokalnymi prze-
pisami. Stosowac¢ zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez
producenta roztworu czyszczacego, az nie bedg widoczne pozo-
statosci. Usung¢ wszystkie widoczne zabrudzenia, upewniajgc
sie, ze plyn przeniknie we wszystkie szczeliny. Nie dopusci¢ do
przenikniecia roztworu do obudowy. Wyrzuci¢ uzywane chustecz-
ki. Mozna uzy¢ dodatkowych chusteczek.

2.Pozostawi¢ urzagdzenie do wysuszenia na powietrzu.

Dezynfekcja:
reczna (po-
ziom posredni)

1.Po czyszczeniu nalezy doktadnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie
urzgdzenia nowg jednorazowg $ciereczkg w potgczeniu z czwar-
torzedowym roztworem amoniowym na bazie alkoholu o dziataniu
przeciw pratkom gruzlicy, np. chusteczki do dezynfekcji/czyszcze-
nia/dezodoryzacji VoloWipes, BBraun Meliseptol® Rapid, zatwier-
dzonymi zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy stosowa¢ zgod-
nie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta roztworu de-
zynfekcyjnego. Zwracaé szczegolng uwage na miejsca potgczen,
obszary wokot przyciskéw, okienek i szczelin.

2.Pozostawi¢ urzagdzenie do wysuszenia na powietrzu.

3.Wytrze¢ urzadzenie sterylng, czystg, niestrzepigcy sie $cierecz-
ka, zwilzong wodg destylowana.

4.Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na plaszczyzny potgczen
réznych elementéw w urzgdzeniu.

Opakowanie

Brak specjalnych wymagan.

Sterylizacja

Sterylizacja jest niedozwolona. Zadne metody nie zostaly zatwier-
dzone.

Nie poddawa¢ komponentéw sterylizacji w autoklawie parowym
ani zanurzeniu w ptynnym chemicznym $rodku sterylizujgcym. Wy-
stapi uszkodzenie komponentow.

Suszenie

Wytrze¢ urzadzenie do sucha sterylng, czysta, niestrzepiaca sie
Sciereczka. Przed przechowaniem pozostawi¢ komponenty do cat-
kowitego wysuszenia na powietrzu.

Konserwacja

Skontrolowa¢ wzrokowo, aby upewni¢ sig, ze wszystkie zanie-
czyszczenia zostaty usuniete.

Sprawdzi¢ wzrokowo zasilacz i przewdd zasilajgcy pod katem
uszkodzen.

Komponenty, ktére sg uszkodzone, zuzyte lub znieksztatcone, na-
lezy wyrzuci¢.

Nie zaleca sie dodatkowej konserwacji ani smarowania.

Przechowy-
wanie

Rekojesc i tadowarke lampy SmartLite® Focus® nalezy przechowy-
wac¢ w temperaturze pokojowej, chronigc przed wilgocig lub nad-
mierng wilgotnoscia.

Kontakt z pro-
ducentem

W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowa¢ sie telefonicznie
z firmg Dentsply Sirona pod numerem 1-302-422-4511. W przy-
padku regionéw poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skontakto-
wac z lokalnym przedstawicielem firmy Dentsply Sirona.
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Instrukcje czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
Ostona przed swiattem SmartLite® Focus®

Ostrzezenia

 Niniejsza instrukcja dotyczy TYLKO ostony przed swiatlem. Re-
kojesc¢ i tadowarke nalezy dezynfekowac zgodnie z procedurg
opisang w punkcie ,Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji rekoje-
$ci, tadowarki lampy SmartLite® Focus®” powyzej.

Ostone SmartLite® Focus® nalezy zdja¢ i oczysci¢/zdezynfeko-
wac/wysterylizowac w sposob opisany ponizej. Rekojesci i fado-
warki lampy SmartLite® Focus® nie mozna poddawac sterylizacji
w autoklawie.

Sterylizacja w autoklawie parowym jest wiasciwa dla ostony
przed Swiattem.

Nie mozna dopusci¢ do przekroczenia temperatury 137 °C przez
urzgdzenie.

Ograniczenia
dotyczace
procedury
przygotowania
do ponownego
uzycia

Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma
minimalny wptyw na te instrumenty. Koniec przydatnosci do uzyt-
ku jest zazwyczaj okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen
spowodowanych uzytkowaniem.

« Urzadzenie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do po-

nownego uzycia maksymalnie 60 razy.

« Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja przez zanurzenie w pty-
nie na zimno, chemiczna sterylizacja parowa i sterylizacja gora-
cym powietrzem nie byty testowane ani zatwierdzone pod katem
skutecznosci i nie sg zalecane do stosowania.

Miejsce uzyt-
kowania

Zdja¢ rekaw ochronny i wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Usunag¢ duze zabrudzenia jednorazowg S$ciereczka/papierowg
chusteczkg w potgczeniu z niezawierajgcym fosforanéw roztwo-
rem czyszczacym o neutralnym pH (np. Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]).

Usuna¢ ostone przed $wiattem SmartLite® Focus®. Przeprowa-
dzi¢ procedure przygotowania do ponownego uzycia w sposéb
opisany ponizej. Rekojes¢ i tadowarke nalezy podda¢ proce-
durze przygotowania do ponownego uzycia w sposéb opisany
w punkcie ,Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji rekojesci, tado-
warki lampy SmartLite® Focus®” powyzej.

Zaleca sig, aby urzadzenie zostato poddane procedurze przygo-
towania do ponownego uzycia, gdy tylko bedzie to mozliwe po
uzyciu.

Rozpocza¢ procedure przygotowania do ponownego uzycia
w ciggu 1 godziny od uzycia.

Kwarantanna/
transport

Brak specjalnych wymagan. Zachowa¢ ostroznos¢ podczas ob-
chodzenia sie z produktem.

Czyszczenie
i dezynfekcja:
automatyczne

Dezynfektor termiczny: specyfikacje producenta zgodnie z normg
DIN EN ISO 15883. Program czyszczenia (wartos¢ A0 > 600 lub
co najmniej 1 min w temperaturze 90 °C) zgodnie z informacjami
podanymi w instrukcji uzycia przez producenta.

Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta dotyczacych stosowania
detergentu i neutralizatora, uwzgledniajac stezenie i czasy oddzia-
tywania.
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Czyszczenie:
reczne

Jako alternatywa do automatycznego czyszczenia i dezynfekciji,

ostone SmartLite® Focus® nalezy oczysci¢ poprzez szorowanie

w gorgcej wodzie i niezawierajgcym fosforandw roztworze czysz-

czacym o neutralnym pH (np. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

1.Zanurzy¢ ostone SmartLite® Focus® w roztworze detergentu.
Oczysci¢ miekkg szczoteczka.

2.Wyptukac¢ pod biezgcg wodg pitna.

3.0suszy¢ niestrzepigca sig, jednorazowg $ciereczka.

Dezynfekcja:
Reczna (po-
ziom posredni)

1.Po czyszczeniu nalezy doktadnie wytrze¢ wszystkie powierzch-
nie urzgdzenia jednorazowg $ciereczkg w potgczeniu z czwarto-
rzedowym roztworem amoniowym na bazie alkoholu o dziataniu
przeciw pratkom gruzlicy (np. BBraun Meliseptol® Rapid).

2.Doktadnie zdezynfekowa¢ powierzchnie namoczong $ciereczka,
zwracajgc szczegolng uwage na wszystkie zagtebienia i otwory.
Upewni¢ sie, ze cata powierzchnia pozostanie zwilzona przez
caty wymagany czas stycznosci zgodnie z instrukcjg uzycia po-
dang przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

3.Ptukac przez 30 sekund pod biezgca wodg pitna.

4.0suszy¢ niestrzepiaca sie, jednorazowg $ciereczka.

Opakowanie

Mozna stosowac papierowe/plastikowe torebki do sterylizacji
parowej (np. torebki do sterylizacji AssurePlus®), ale nie sg one
wymagane.

Sterylizacja

Po czyszczeniu i dezynfekcji wymagana jest sterylizacja w auto-
klawie parowym.

Sterylizacja parowa z préznig wstepna:

« Petny cykl: 134 °C przez 3 minuty 30 sekund.

Przestrzegac¢ instrukcji producenta dotyczacych zatadunku i cyklu
pracy.

Suszenie

Zastosowac cykl suszenia autoklawu, minimum 5 minut.
Przed przechowaniem pozostawi¢ komponenty do catkowitego wy-
suszenia na powietrzu.

Konserwacja

Skontrolowaé wzrokowo, aby upewni¢ sie, ze wszystkie zanie-
czyszczenia zostaty usuniete.

Jesli ostona jest przebarwiona, uszkodzona, zuzyta lub znieksztat-
cona, nalezy jg wyrzucic.

Nie zaleca sie dodatkowej konserwacji ani smarowania.

Przechowy-
wanie

Wysterylizowang ostone przed $wiattem nalezy przechowywac
w temperaturze pokojowej, chronigc przed wilgocig lub nadmierng
wilgotnoscia.

Instrumenty opakowane podczas sterylizacji w autoklawie parowym
powinny pozosta¢ opakowane az do momentu, gdy bedg gotowe do
uzycia. Przed ponownym uzyciem nalezy sprawdzi¢ torebke stery-
lizacyjng i ostone. Jesli integralno$¢ torebki sterylizacyjnej zostata
naruszona, ostona musi by¢ ponownie poddana procedurze przy-
gotowania przed uzyciem. Instrumenty poddane sterylizacji w auto-
klawie parowym bez opakowania nalezy natychmiast zastosowaé.
Rekojesc i tadowarke lampy nalezy oczysci¢, zdezynfekowac i wysu-
szy¢ w sposob opisany w punkcie powyzej przed przechowaniem.

Kontakt z pro-
ducentem

W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowac sie telefonicznie
z firmg Dentsply Sirona pod numerem 1-302-422-4511. W przy-
padku regiondéw poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skontakto-
wac z lokalnym przedstawicielem firmy Dentsply Sirona.
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Przypadkowa styczno$¢ powierzchni zasilacza i przewodu zasilajgcego z wodg, myd-
fem lub wodnym roztworem dezynfekcyjnym do zastosowan szpitalnych nie spowodu-
je uszkodzenia materiatu. Nie dopusci¢ do przenikniecia jakiegokolwiek roztworu do
obudowy.

Konserwacja

Monitorowanie mocy swiatta

. Upewni¢ sig, ze otwér LED jest czysty i wolny od zarysowan; w przeciwnym razie

moc $wiatta zostanie zmniejszona i moze by¢ niewystarczajgca do prawidtowego

utwardzenia materiatu.

W celu zapewnienia odpowiedniego utwardzenia natezenie $wiatta lampy SmartLite®

Focus® powinno by¢ czesto sprawdzane przy uzyciu dostepnego w handlu radiome-

tru. Poniewaz réznig si¢ znacznie od siebie, zaleca si¢ zastosowanie nastepujgcej

procedury.

3. Po otrzymaniu SmartLite® Focus® sprawdzi¢ natezenie $wiatla za pomocag wybra-
nego radiometru i zapisa¢ warto$¢. Ten poczatkowy odczyt ma charakter wytgcznie
referencyjny i moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistego natezenia $wiatta.

4. W celu pdzniejszego monitorowania nalezy ponownie przetestowac natgzenie $wiat-

ta za pomocg tego samego radiometru, ktéry zostat uzyty do poczgtkowego pomiaru

referencyjnego i poréwnac je z natezeniem referencyjnym.

Jesli warto$¢ odczytu radiometru spadnie ponizej natezenia referencyjnego, spraw-

nos¢ $wietlng mozna zweryfikowa¢ za pomocg i.Cure. Umiesci¢ i.Cure na kartce

papieru na ptaskiej powierzchni. Wybraé¢ segment i.Cure zgodnie z wymagang wyso-
koscig stopnia (nalezy pamieta¢, ze wysokos$¢ stopnia powinna by¢ dwukrotnie wigk-
sza niz glebokos$¢ utwardzania do potwierdzenia). Wypeni¢ kompozytem. Trzymac¢

SmartLite® Focus® w bliskiej odlegtosci od gérnego otworu i utwardzac¢. Jesli materiat

na dolnym otworze zostat utwardzony (tzn. nie mozna go zeskroba¢ plastikowg szpa-

tutkg), gtebokos$¢ utwardzania zgodnie z normg 1SO 4049:2009 réwna jest potowie
wybranej wysokosci stopnia. Jesli test i.Cure jest zakonczony powodzeniem, lampa

SmartLite® Focus® jest gotowa do uzycia.

Nie nalezy kontynuowa¢ uzywania lampy SmartLite® Focus®, jesli moc $wiatta jest

nizsza od wartosci referencyjnej i test i.Cure zakorczyt sie niepowodzeniem.

N

o

o

Akumulator &

« Akumulator jest wyposazony w technologie niskiego samoroztadowania, co zapew-
nia dtugi okres eksploatacji.

« Akumulator jest wstepnie natadowany i gotowy do uzycia po zakupie. tadowanie
przed pierwszym uzyciem moze wydtuzy¢ poczatkowy okres pracy, ale nie jest to
obowigzkowe.

- Jesli wskaznik akumulatora miga na zielono €8, akumulator taduje sie. Po kom-
pletnym natadowaniu wskaznik akumulatora pozostaje na state zielony. Akumulator
potrzebuje okoto 3 godzin do petnego natadowania. Lampa SmartLite® Focus® jest
wyposazona w technologie inteligentnego tadowania. W zaleznoéci od stanu aku-
mulatora, lampa SmartLite® Focus® wybierze automatycznie miedzy trybem automa-
tycznego szybkiego tadowania (szybko migajgce zielone $wiato) a trybem standar-
dowego tadowania (migajgce zielone $wiatto).

« Tryb automatycznego szybkiego tadowania SmartLite® Focus® umozliwia co najmniej
5 minut pracy po 10 minutach tadowania.

« Jesli wskaznik akumulatora miga na zétto (szybko) €5, konieczne jest natadowa-
nie akumulatora. Przy pierwszym wystapieniu pozostaje okoto 1 minuta czasu utwar-
dzania do zakonczenia pracy. W tym okresie moc $wiatta nie ulega zmniejszeniu. Po
tym czasie urzagdzenie wytgcza sie automatycznie, a wskaznik akumulatora na state
261ty, co wskazuje konieczno$¢ natadowania.

138



6.

6.

6.

=

2

w

- Jesli akumulator @ wymaga wymiany, nalezy wyja¢ akumulator poprzez ostrozne
wiozenie $rubokretu w otwor w dolny tylny koniec rekojesci. Srubokret jest potrzebny
tylko do odblokowania akumulatora. Akumulator nalezy wyjmowa¢ catkowicie pal-
cami w sposdb pokazany na @Y i @D, Nie uzywad srubokretu jako
dzwigni w celu uniknigcia uszkodzenia rekojesci SmartLite® Focus®.

Informacje dotyczace zamoéwien, dane techniczne, warunki gwarancji

Akcesoria

Akcesoria Nr zam.
Akumulator SmartLite® Focus® @& 644.50.021
Rekawy SmartLite® & 644.50.030
Ostony SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Zigcze zasilania SmartLite® Focus® z adapterami @9 644.50.050
tadowarka SmartLite® Focus® €9 644.50.070
i.Cure 644.40.054

Numer seryjny

Rekojes¢ i akumulator majg rézne numery seryjne. Numer seryjny rekojesci mozna
znalez¢ wewnatrz rekojesci po wyjeciu akumulatora. Numer seryjny akumulatora znaj-
duje sie na akumulatorze.

Numer seryjny (EN)) nalezy podawac we wszelkiej korespondencii, ktéra wymaga iden-
tyfikacji produktu.

Format numeru seryjnego tadowarki SmartLite®: SLXX XXXXX
Format numeru seryjnego rekojesci SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
Format numeru seryjnego akumulatora SmartLite® Focus®: SFBXX XXXXX

Specyfikacje i klasa sprzetu

Uwaga dotyczaca srodowiska

Usuwanie urzadzenia i akumulatora:

Oy
%(:9 Urzadzenie jest wyposazone w akumulator niklowo-metalowo-wodorko-
wy. Urzgdzenia i akumulatora nie wolno wyrzuca¢ do zwyktych odpadéw
domowych. Ze wzgledu na ochrone $rodowiska urzadzenie i akumulator
nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi wytycznymi lub przepisami doty-
==  czgcymi ochrony $rodowiska.

Przylgcze zasilania AC: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Pobér mocy: Max. 14 W

Klasa sprzetu: Sprzet klasy |1 ]
Przestrzegac instrukcji uzycia: @

Ochrona przed wniknigciem plynow
do rekojesci: IPX4

139



Praca:

Przechowywanie:

Temperatura otoczenia:
W zakresie od 0 °C do +30 °C
Wilgotno$¢ wzgledna: w zakresie od 20% do 90%

Temperatura otoczenia:
W zakresie od -10 °C do +35 °C

Transport: Temperatura otoczenia:
W zakresie od -10 °C do +50 °C
Wydajno$¢ akumulatora: » Technologia niskiego samoroztadowania

zapewnia diugi okres eksploataciji.

* Akumulator jest wstgpnie natadowany i goto-
wy do uzycia po zakupie.

+ Czas do natadowania akumulatora: okoto
3 godzin.

» Tryb automatycznego szybkiego tadowania:
umozliwia co najmniej 5 minut pracy po
10 minutach tadowania.

Zabezpieczenie akumulatora przed
nadmiernym prgdem/temperaturg: ~ Bezpiecznik do zresetowania

Dioda elektroluminescencyjna: 3 W LED

Srednie natezenie $wiatta: Okoto 1000 mW/cm?

Zakres szczytowej
diugosci fali:

Wymiary rekojesci:

Ciezar urzadzenia:

mocy wyjéciowej W zakresie od 460 nm do 490 nm
(maksymalne natezenie okoto 475 nm)

Dtugos$é: 240 mm
Szeroko$¢: 31 mm

Rekojes¢ z akumulatorem: 90 g
tadowarka ze ztgczem zasilania: 200 g

Zgodnosc¢ z nastepujacymi dyrektywami/normami:

93/42/[EWG

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku doty-
czgca wyrobdw medycznych, zmieniona dyrektywg 2007/47/WE,
zatgcznik 1

Ograniczenie stosowania substancji niebezpiecznych w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym

2012 — Medyczny sprzet elektryczny (Ogolne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i funkcjonowania zasadniczego)
2012 — Medyczny sprzet elektryczny — Czes¢ 1-2: Ogolne wymagania
dotyczace bezpieczenstwa i funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Zgodnosc¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania
2015 — Stomatologia — Wzmacniane aktywatory polimeryzacji

2006 — Bezpieczenstwo fotobiologiczne lamp i systeméw lamp
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6.4

Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Focus® spetnia wymagania nastepujacych norm:

UL 60601-1
= CSAC22.2nr601.1
c us E113604

Warunki gwarancji

Firma Dentsply Sirona udziela 2-letniej gwarancji na wszystkie komponenty lampy
polimeryzacyjnej SmartLite® Focus®, z wyjatkiem akumulatora. Akumulator jest objety
roczng gwarancjg. Gwarancja rozpoczyna sie w dniu zakupu. W okresie gwarancyjnym
firma Dentsply Sirona usunie bezptatnie wszelkie wady urzadzenia wynikajgce z wad
materiatowych lub wykonawczych poprzez naprawe lub wymiane czesci lub wymiang
catego urzadzenia wedtug uznania firmy Dentsply Sirona.

Nie s3 objete niniejszg gwarancja: uszkodzenia wynikajgce z niewtasciwego uzytkowa-
nia (praca przy niewtasciwym pradzie/napieciu, nieodpowiednim punkcie poboru mocy,
zerwanie, czyszczenie w sposob inny niz zalecane metody), normalne zuzycie i wady,
ktére majg znikomy wptyw na warto$¢ lub dziatanie urzadzenia.

Niniejsza gwarancja traci wazno$¢ w przypadku napraw dokonywanych przez osoby
nieupowaznione.

Niniejsza gwarancja obejmuje kazdy kraj, w ktérym urzadzenie jest dostarczane przez
firme Dentsply Sirona lub jej wyznaczonego dystrybutora i w ktérym Zzadne ogranicze-
nia importowe ani przepisy prawne nie utrudniajg lub uniemozliwiajg przeprowadzenie
serwisu w ramach gwarancji.

Serwis w ramach niniejszej gwarancji nie ma wptywu na date wygasniecia gwarancji.
Gwarancja na czesci lub cate urzadzenia, ktére sg wymieniane, wygasa wraz z wygas-
nigeciem gwarancji na to urzadzenie.

W przypadku reklamacji tego urzadzenia nalezy zwrdéci¢ kompletne urzadzenie (tado-
warke i lampe polimeryzacyjng LED) wraz z fakturg sprzedawcy lub przesta¢ je do
najblizszego centrum serwisowego Dentsply Sirona.

Wszelkie inne roszczenia, w tym roszczenia odszkodowawcze wynikajgce z niniejszej
gwarancji sg wykluczone, chyba Ze nasza odpowiedzialno$c¢ jest prawnie obowigzkowa.

Korespondencja

1. Nastgpujgce numery nalezy podawac zawsze w korespondenciji:
* Numer zaméwienia
* Numer seryjny

2. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

© Dentsply Sirona 2020-10-05

141



Navod k pouziti Cesky

SmartLite® Focus®
Polymeracéni LED lampa v podobé pera

UPOZORNENI: Pouze pro dentalni pouZiti.
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6 Informace o opakované objednavce, technické udaje, zaruéni podminky ....... 153
7 Korespondence 155
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Popis produktu

Polymerac¢ni lampa SmartLite® Focus® je bezsiurové LED svételné polymerizacni a

osveétlovaci zafizeni v podobé pera, pouzivané vyskolenymi dentalnimi odborniky v

zubnich ordinacich nebo v zubnich laboratofich.

Polymeracni lampa SmartLite® Focus® se vyznacuje:

« Malou velikosti a lehkou ergonomickou konstrukci.

« Kompaktnim bezsritrovym designem s pohodinymi manipulaénimi funkcemi a vymé-

nitelnym akumulatorem.

Inteligentni mechanismus dobijeni akumulatoru v zasadé s trvalou provozni dostup-

nosti lampy.

Individualné nastavitelny LED hroty, kterym Ize otacet o 330°.

« Designem LED hrotu, ktery zajiStuje vynikajici intraoralni pfistup.

« Polymeriza¢ni plochou (plocha opticky efektivniho prufezu) o praméru minimalné
7,5 mm.

« Az 20 sekundovou polymeracni dobou na aktivaci s akustickym signalem kazdych
10 sekund.

« Pokrocilym systémem spravy vytapéni, ktery omezuje teplotu LED hrotu.

1.1 Indikace

« Svételna polymerace dentalnich materialli, ktery polymeruje pfi vinové délce 460-
490 nm.

1.2 Kontraindikace

« Pouzijte u pacientti nachylnych k fotobiologickym reakcim (véetné pacientu se solar-
ni kopfivkou nebo erytropoetickou protoporfyrii) nebo u pacientt, ktefi v sou¢asnosti
podstupuiji 1éEbu fotosenzitizujicimi I€Civymi pfipravky.
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1.3 Polymeraéni lampa SmartLite® Focus® @D — obsluha na jeden pohled

1.31

1.3.2

1.3.3

Tlagitko ZAPNUTO/VYPNUTO @
Zacina nebo prerusuje 20 sekundovy polymeracni cyklus.

Svétlo akumulatoru

Nepretrzité sviti zelena @ (signalizovano pouze v pFipadg, Ze je rukojet polyme-
raéniho cyklu SmartLite® Focus® vlozena do nabijeci kolébky &B) polymeraéni lampa
SmartLite® Focus® je pIné nabita.

Pferusované sviti zelena @ (signalizovano pouze v pfipadsé, Ze je rukojet polyme-
ragniho cyklu SmartLite® Focus® vlozena do nabijeci kolébky D) polymeraéni lampa
SmartLite® Focus® je ve standardnim nabijecim rezimu.

Rychle prerusované sviti zelena @ (signalizovano pouze v pfipads, Ze je rukojet
polymeraéniho cyklu SmartLite® Focus® vioZena do nabijeci kolébky &®) polymerag-
ni lampa SmartLite® Focus® je v automatickém rychlém nabijecim rezimu.
Pferusované sviti zlutda @8: SmartLite® Focus® je tém&F vybita a potfebuje dobiti.
Po prvnim vyskytu zbyva pfiblizné 1 minuta doby polymerace.

Trvale sviti zluta @: polymeraéni lampa SmartLite® Focus® je zcela vybita (nezby-
va zadna polymeracni doba) a potiebuje dobiti.

Zvukové signaly

Jedno bliknuti: Na pocatku polymeracéniho cyklu po polymeraéni dobé 10 sekund
spolec¢né s preruSované svitici modrou LED a kdyz je polymeracéni lampa SmartLite®
Focus® zcela nabita.

Dvé bliknuti: Po 20 sekundach nasledné doby polymerace. Polymeraéni lampa au-
tomaticky zhasne po 20 sekundach.

Opakované kratké bliknuti kazdych 7 sekund spolecné s prerusované blika-
jicim zlutym svétlem akumulatoru: Viyskytne se pouze v pfipadé, Ze se zafizeni
vypne. Pfi prvnim vyskytu zbyva pfiblizné 1 minuta provozni doby. Zafizeni potfebuje
dobiti.

Jedno dlouhé bliknuti spole¢né s neprerusované sviticim zlutym svétlem aku-
mulatoru: Vyskytne se pouze v pfipadé, Ze se zafizeni vypne. Zafizeni je pIné vybité
a potfebuje nabit.
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2 Poznamky ohledné bezpecnosti

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky
ohledné bezpeénosti v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.

Symbol bezpeénostni vystrahy.

« Toto je symbol bezpeénostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pfed
potencialnimi nebezpecimi osobni Gjmy.
« Dodrzujte vSechny bezpecnostni zpravy, které nasleduji po tomto
symbolu, aby nedoslo k pfipadné ujmé.

2.1 Varovani
Nikdy neupravujte polymeraéni lampu SmartLite® Focus® ani zadné z jejiho vybaveni.
Jakakoliv Uprava muze narusit bezpecnost a ucinnost.

2.1.1 Rukojet SmartLite® Focus® €D

« Zajistéte, aby byly na polymeraéni hrot SmartLite® Focus® vzdy bezpecné upev-
nény ochranné clony SmartLite® Focus® @, aby nedos$lo k nahodnému vdech-
nuti (ochrannou clonu SmartLite® Focus® pevné zatlate do spravné polohy, viz
@IITTIED, kde naleznete podrobnosti).

* Vzdy zajistéte, aby ochranné clony SmartLite® Focus® nezakryvaly aperturu lampy
(viz BY Obrizek D4 )}

« Nepokousejte se odstranit hrot LED z rukojeti, protoZe je pfipevnén trvale.

* Hrot LED, kterym Ize otacet o 330°. Hrotem LED se nepokousejte pIné otodit.

* Nepouzivejte zafizeni, jako je tkanovy retraktor, protoze to mize poskodit spoj mezi
LED hrotem a rukojeti.

« Nepouzivejte poskozené zafizeni, napfiklad pokud, mimo jiné, bude sklenény kryt
LED hrotu poskrabany, rozlomeny nebo bude chybét.

* Ochranné clony SmartLite® Focus® se ¢asem opotrebuji. Vymérite vadnou clonu za
nahradni clony zafazené do baleni nebo dostupné jako nahradni naplii (viz také
[6.1 Prislusenstvi]).

« Rukojet nebo akumulator by méli opravovat pouze autorizovani technici.

2.1.2 Nabijeci kolébka €
« Uvnit nabijeci kolébky jsou pfitomna nizka napéti (12 V stejnosmérnych). Po pfipo-
jeni k napéajecimu zdroji neotevirejte nabijeci kolébku. PouZivejte pouze v suchém
stavu. Pokud bude nabijeci kolébka nebo rukojet mokra, nepouzivejte ji. Chrarite
pred zkratem mezi kontaktnimi koliky na nabijeci kolébce. Nabijeci kolébku by méli
opravovat pouze autorizovani technici.
« Nepouzivejte pro napéti, ktera se lisi od rozsahu vyznageného na nabijeci kolébce.
« Poznamka: Odpojte napajeci konektor @ od napéjeciho zdroje predtim, nez odpo-
jite napajeci konektor od napajeci kolébky.
Nabijeci kolébka musi byt vzdy umisténa mimo stomatologickou soupravu a je dovo-
leno se ji dotykat pouze v Cistych/dezinfikovanych rukavicich, aby nedoslo k vystave-
ni Ucinku rozstriknutych nebo uniklych télesnych tekutin.
« Pred vloZzenim do nabijeci kolébky se vzdy ujistéte, Ze rukojet byla zcela prepraco-
véana a dukladné vysusena.
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2.1.3 Akumulatorovy modul &

Béhem pouzivani a skladovani chrarite akumulatorovy blok pfed zkracovanim.

2.2 Bezpecnostni opatieni

Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zpusobem popsanym v tomto na-

vodu k pouziti.

Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti je na uvazeni

zubniho Iékare a vyhradné na jeho odpovédnost.

« Kazdy pacient s retinopatii v anamnéze by se pfed operaci timto prostfedkem mél
poradit se svym o¢nim lékafem. Polymeraéni lampu SmartLite® Focus® pouzivejte
mimoradné opatrné a dodrzujte vSechna nezbytna bezpecnostni opatieni (véetné
noseni vhodnych bezpecnostnich bryli, které filtruji svétlo).

Kazdy, kdo podstoupil operaci katarakty, mize byt na svétlo zvlasté citlivy a je za-
potifebi mu doporucit, aby oSetfeni polymeraéni lampou SmartLite® Focus® neab-
solvoval, pokud nebudou pfijata adekvatni bezpecnostni opatfeni, jako je nasazeni
vhodnych bezpecnostnich bryli, které filtruji svétlo.

Nepouzivejte polymeraéni lampu SmartLite® Focus®, ktera nebyla fadné prepra-
covana. Polymeraéni lampu SmartLite® Focus® chrarite pfed kontaminaci pomoci
jednorazovych pouzder SmartLite®. Pouzdra SmartLite® jsou uréena pouze k jedno-
rédzovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte. NepouZzivejte pouzdra opakované u jinych
pacientu, predejdete tak kfizové kontaminaci.

Pro elektrické zdravotnické prostifedky plati zvlastni bezpecnostni opatfeni, ktera je
tfeba dodrzovat." Nepouzivejte mobilni telefony ani jiné prenosné komunikaéni na-
stroje, protoze by mohly naru$ovat funkci polymeraéni lampy SmartLite® Focus®.
Nikdy nemifte lampou piimo na nechranéné mékké tkané, protoze to muze zpUsobit
poranéni nebo podrazdéni. Nemiite lampou do oci. Svétlo odrazené z povrchu zubu
muze také poskodit zrak. PouZijte oéni ochranné clony SmartLite® Focus® dodavané
s pristrojem nebo vhodné bezpecnostni bryle filtrujici svétlo.?

Omezte pUsobeni svétla na o$etfovanou plochu.

VSechny dentalni polymeracni lampy do urcité miry uvolfiuji teplo. Prodlouzeny pro-
voz v mistech v blizkosti dfené a mékké tkané muze zpusobit zavazné poskozeni.
Nepolymeruijte stejny povrch zubu déle nez 20 sekund v kuse. Pokud se to vyzaduje,
polymerujte v pferuSovanych intervalech, kazdy po 20 sekundach.

Pouziti jakéhokoliv jiného prisluSenstvi nez pfisluSenstvi pfedepsaného v tom-
to navodu k pouziti mize zpusobit zvySené emise nebo snizenou odolnost lampy
SmartLite® Focus® a jejich soucasti.

Nepouzivejte v tésné blizkosti jiného zafizeni a nepokladejte je na néj. Pokud bude
pouziti v tésné blizkosti nebo s uloZzenim na jiném zafizeni nezbytné, bedlivé sleduj-
te lampu SmartLite® Focus® a jeji soucasti, abyste si ovéfili normalni provoz v této
konfiguraci.

T Technické Udaje (elektromagnetické emise a elektromagneticka odolnost) viz: www.dentsply.eu —
kapitola: IFU/MSDS.
2 Polymeraéni lampa SmartLite® Focus® je zafazena mezi zafizeni rizikové skupiny 2 podle EN 62471.
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3

3.1

3.2

Podrobny navod

Instalace a nabijeni (@D a @EEETIED)

1. Odstrarite podlahovy panel €D nabijeci kolébky zdvizenim podlahového panelu na
jeho zadnim konci (viz @ITEZIEED).

. Pripojte konektor @D do zasuvky nabijeci kolébky € (viz @ITEZITED).

Uzavfete podlahovy panel (viz @ITEZIIEED) a zapojte do zasuvky napajeci konektor

w N

. Napajeci objimka pouzita pro napajeci konektor je pristupna po celou dobu v pfipadé
nezbytného nouzového odpojeni.

Zasurite akumulatorovy blok @ do rukojeti SmartLite® Focus® @D

(viz Y Obrézek A3 )}

Akumulatorovy blok SmartLite® Focus® je predem nabity a pfipraveny k pouZziti pfi
zakoupeni.

Chcete-li akumulator vyménit, zasurite rukojeti @D do nabijeci kolébky @D (viz
CITETTEERD). Svétlo akumulatoru bude svitit prerusované zelend, coz signalizuje,
Ze akumulator dobiji.

N

o

o

Rezim automatického rychlého dobijeni SmartLite® Focus® umoziiuje minimalné 5minu-
tovou provozni dobu po 10 minutach dobijeni.

Provoz

. Chrarite hrot LED pred hrubou kontaminaci pomoci jednorazovych pouzder SmartLite®

(viz ETETTIED).

Pouzijte ochranné clony SmartLite® Focus® dodavané s pfistrojem v kombinaci s

namontovanymi pouzdry SmartLite® nebo pouzijte vhodné bezpecnostni bryle (viz

@EITIITIED). Zajistéte, aby byly na polymeraéni hrot SmartLite® Focus® vzdy bez-

pecné upevnény ochranné clony SmartLite® Focus®, aby nedo$lo k nadhodnému

vdechnuti (ochrannou clonu SmartLite® Focus® pevné zatlacte do spravné polohy).

Vzdy zajistéte, aby ocni clony SmartLite® Focus® byly spravné namontovany na

SmartLite® Focus® bez zakryti apertury svétla (viz @EEZEED a @),

Sefidte hrot LED: Hrot LED Ize otocit o 330°, ¢imz Ize individualné nastavit polohu

emise svétla. Hrot LED musi byt sefizen do takového Uhlu, ktery umozniuje optimalni

polymeraci nahrady. Hrot LED je nutné umistit co nejblize k vyplini.

4. Polymerizace: Nakratko stisknéte tlacitko ZAPNUTO/VYPNUTO [1.3.1 Tlacitko
ZAPNUTO/VYPNUTO]. Akustické provozni signdly jsou popsany v [1.3.3 Akustické
signaly].

5. Pfed koncem 20 sekundového cyklu polymeraéniho cyklus kdykoliv zastavite stisk-

nutim tlacitka ZAPNUTO/VYPNUTO. Chcete-li polymerovat vypliiovy material, ktery

vyzaduje delSi polymeraéni dobu nez 20 sekund, opakujte aktivaci stisknutim tlacitka

ZAPNUTO/VYPNUTO po ukonéeni kazdého 20 sekundového polymeracniho cyklu

(viz také [2.2 Bezpecnostni opatfeni]).

Polymeracni ¢asy pro fadu materialti Dentsply Sirona jsou uvedeny v dodavaném

Polymeracnim pruvodci. Pfi pouzivani jinych produktt postupujte podle navodi k

pouzivani pfislusného produktu.

N

w

o
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4 Hygiena a udrzba

Kfizova kontaminace.

Infekce.

« Vyrobky k jednordazovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

< Bariéra je navrzena k jednorazovému pouziti a musi se zlikvidovat po
kazdém pouziti v souladu s mistnimi pfedpisy. Bariéra neni nahradou
za ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

« Opakované pouzitelné vyrobky prepracujte dale popsanym postupem.

OZNAMENI

Nespravna cistici a dezinfekéni metoda.

Poskozeni zafizeni.

. Nenamacejte do kapalin.

. Necistéte ani nedezinfikujte pomoci roztokt obsahujicich pomerancovy olej, ace-
ton, chlorovy bélici prostfedek/chlornan sodny nebo peroxid vodiku. Nepouzivejte
nasleduijici pfipravky: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Vyjimani bloku akumulatoru pfi pravidelném ¢isténi a dezinfekci se nedoporucuje.

Zahaijte pfepracovani do 1 hodiny po pouziti.

. Pfed vloZenim rukojeti do nabijeci kolébky musi byt rukojet i nabijeci kolébka
dokonale suché.

N =

o s w

Pro ruéni ¢isténi a dezinfekci:

1. Zlikvidujte pouzité rukavice podle mistnich predpisu.

2. Dezinfikujte si ruce vhodnym baktericidnim, virucidnim a fungicidnim dezinfekénim
roztokem rukou podle mistnich pfedpist. Pouzivejte podle navodu k pouziti vyrobce
dezinfekéniho roztoku.

3. Pouzijte novy Cisty par vySetfovacich rukavic.

Kfizova kontaminace.

Infekce.

« Pred vloZzenim do nabijeci kolébky se vzdy ujistéte, Ze rukojet byla
zcela piepracovana a dikladné vysuSena.

« Nabijeci kolébka by se méla pfepracovat co nejdfive po expozici
pokropeni nebo rozstfiknuti télesnymi tekutinami nebo po styku s
kontaminovanyma rukama nebo kontaminovanou rukojeti lampy.

Elektricky zkrat nebo nebezpecna vadna funkce.

Poranéni.
« Zabezpecte rukojet proti priiniku kapaliny béhem ¢isténi a dezinfekce.
« Nepokousejte se odstranit hrot LED z rukojeti, protoZe je pfipevnén

trvale.
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Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci rukojeti lampy a nabijeci kolébky

SmartLite® Focus®

Varovani

Ochrannou clonu SmartLite® Focus® je nutné odstranit a vycis-
tit/dezinfikovat/sterilizovat, jak je dale uvedeno. Rukojet lampy
SmartLite® Focus® a nabijeci kolébku neni mozné sterilizovat v
autoklavu.

Pro rukojet’ a nabijeci kolébku je vhodna stfedni droveri dezin-
fekce.

Neautoklavujte v parnim autoklavu.

Necistéte/nedezinfikujte v automatické mycce/dezinfektoru.
Nenamacejte do kapaliny.

Odpojte zastrcku napajeciho zdroje z napajeci zasuvky a jed-
notky napajeci kolébky pred cisténim/dezinfekci.

Omezeni
pro piepraco-
vani

Opakované prepracovani ma minimaini dopad na tyto nastroje.
Ukonceni Zivotnosti je normalné stanoveno podle opotfebeni a
poskozeni kvuli uzivani.

Prostredek Ize pfepracovavat az 6000 krat.

Metody dezinfekce/sterilizace namocenim do kapaliny za stu-
dena, chemicka sterilizace parou a sterilizace suchym teplem
nebyly testovany ani validovany z hlediska ucinnosti a jejich
pouziti se nedoporucuje.

Misto pouziti

Odstrarite ochrannou bariéru a zlikvidujte podle mistnich pred-
pist.

Dukladné otiete velké znecisténi jednorazovou latkovou/papi-
rovou utérkou v kombinaci s roztokem tuberkulocidni, kvartér-
ni amoniové slouceniny s obsahem alkoholu s registrovanym
pouzitim k cisténi, napf. dezinfekéni/Cistici/deodoraéni utérky
VoloWipes® nebo gisticim roztokem s neutralnim pH bez fosfatt
(napf. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Odstrarite ochrannou clonu lampy SmartLite® Focus®. Pfepra-
cuje dale uvedenym zptsobem.

Neodstrariuje blok akumulatorti z rukojeti lampy. Nepokousejte
se rozebrat rukojet lampy nebo nabijeci kolébku.

Doporucuje se prostiedek pfepracovat co nejdfive po pouZiti.
Zahaijte prepracovani do 1 hodiny po pouziti.

Nabijeci kolébka by se méla prepracovat co nejdfive po expo-
zici pokropeni nebo rozstfiknuti télesnymi tekutinami nebo po
styku s kontaminovanyma rukama nebo kontaminovanou ruko-
jeti lampy.

Ochranna obal-

Bez konkrétnich pozadavkl. Zachazejte s nim s opatrnosti.

kalpreprava

Cisténi a K pfepracovani rukojeti lampy SmartLite® Focus® nebo nabijeci
dezinfekce: kolébky nepouzivejte automatickou myc¢ku/dezinfektory. Doslo by
automaticka tak k poSkozeni soucasti.
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Cisténi:
Ruéni

1.Rukojet a nabijeci kolébka lampy SmartLite® Focus® se musi
ocistit kartaGovanim predem naimpregnovanou utérkou nebo
jednorazovym ruénikem namocenym v tuberkulocidni, kvartér-
ni amoniové slou¢eniné s obsahem alkoholu s registrovanym
pouzitim k ¢isténi (napf. dezinfekéni/Cistici/deodoraéni utérky
VoloWipes®) schvalené podle mistnich pfedpist nebo Cisticim
roztokem s neutralnim pH bez fosfatti (napt. Dr. Schumacher
Instru Plus [3%]) a pouzit podle navodu k pouZiti vyrobce Cistici-
ho prostfedku, dokud se neodstrani viditelné zbytky. Odstrarite
veskeré viditelné znecisténi, zajistéte, aby kapalina pronikla do
v8ech $térbin. Roztok nesmi proniknout do skfiné. Pouzité utér-
ky zlikvidujte. Lze pouzit pfidatné utérky.

2.Nechte zafizeni na vzduchu vyschnout.

Dezinfekce:
Rucni (stfedni
uroven)

1.Po cisténi dukladné otfete vSechny povrchy prostiedku novou
latkou k jednordzovému pouziti navihéenou v tuberkulocidni
kvartérni amoniové slou¢eniné s obsahem alkoholu, napf. dez-
infekéni/Cistici/deodoraéni utérky VoloWipes®, BBraun Melisep-
tol® Rapid, schvalené podle mistnich pfedpist a pouzijte podle
navodu k pouziti vyrobce Cisticiho prostfedku. Zvlastni pozor-
nost vénujte drazkam, mistim okolo knoflikt, okénka a $térbin.

2.Nechte zafizeni na vzduchu vyschnout.

3.Zarizeni otfete sterilni istym hadfikem nepoustégjicim vlas na-
vlhéenym v destilované vodé.

4.ZvIastni pozornost vénujte Svim a vlozkam zafizeni.

Obal

Bez konkrétnich pozadavku.

Sterilizace

Sterilizace neni povolena. Nebyly validovany Zzadné metody.
Soucasti nevystavujte plsobeni pary v autoklavu ani nenamacej-
te do kapalného chemického sterilizacniho ¢inidla. Doslo by tak k
poskozeni soucasti.

Suseni

Zafizeni otfete do sucha sterilni Cistym hadfikem nepoustéjicim
vlas. Pfed uloZzenim nechte sou¢asti na vzduchu pIné uschnout.

Udrzba

Vizudlné zkontrolujte, abyste si ovéfili, Ze byla odstranéna ves-
kera kontaminace.

Vizualné zkontrolujte, zda neni poskozeny napdjeci zdroj a $iidra.
Soucasti, které jsou poskozené, opotfebované nebo deformované
je nutné zlikvidovat nebo vyménit.

Nedoporucuje se zadna dalsi udrzba ani mazani.

Uchovavani

Rukojet lampy SmartLite® Focus® a nabijeci kolébku uchovavejte
pfi pokojové teploté, chrarite pfed vodou nebo nadmérnou vih-
kosti.

Kontaktni udaje
vyrobce

Ve Spojenych statech volejte spolecnosti Dentsply Sirona na ¢islo
1-302-422-4511. V mistech mimo Spojené staty se obracejte na
kontaktni osobu u mistniho zastupce spolecnosti Dentsply Sirona.
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Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci ochranné clony lampy
SmartLite® Focus®

Varovani

Tento navod je uréen POUZE pro ochrannou clonu lampy. Ru-
kojet' a nabijeci kolébku je zapotiebi dezinfikovat podle postupti
uvedenych v bodé ,Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci rukojeti lam-
py SmartLite® Focus®, nabijeci kolébky“ shora.

Ochrannou clonu SmartLite® Focus® je nutné odstranit a vycis-
tit/dezinfikovat/sterilizovat, jak je dale uvedeno. Rukojet lampy
SmartLite® Focus® a nabijeci kolébku neni mozné sterilizovat v
autoklavu.

Sterilizace v autoklavu parou je pro ochrannou clonu lampy
vhodna.

Teplota zafizeni nesmi prekrocit 137 °C.

Omezeni pro
prepracovani

Opakované prepracovani ma minimaini dopad na tyto nastroje.
Ukonceni Zivotnosti je normalné stanoveno podle opotfebeni a
poskozeni kvuli uzivani.

Prostfedek Ize pfepracovavat az 60 krat.

Metody dezinfekce/sterilizace namocenim do kapaliny za stu-
dena, chemicka sterilizace parou a sterilizace suchym teplem
nebyly testovany ani validovany z hlediska ucinnosti a jejich
pouziti se nedoporucuje.

Misto pouziti

Odstrarite ochrannou bariéru a zlikvidujte podle mistnich pred-
pist.

Odstrarite nadmérné znecisténi jednorazovou latkovou/papiro-
vou utérkou v kombinaci s pH neutralnim, Cisticim roztokem ne-
obsahujicim fosfore¢nany (napf. roztok Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]).

Odstrarite ochrannou clonu lampy SmartLite® Focus®. Pfepracuje
dale uvedenym zpUsobem. Rukojet a nabijeci kolébku prepracuj-
te podle postupt uvedenych v bodé ,Pokyny pro ¢isténi a dezin-
fekei rukojeti lampy SmartLite® Focus®, nabijeci kolébky* shora.
Doporucuje se prostiedek prepracovat co nejdfive po pouziti.
Zahaijte prepracovani do 1 hodiny po pouziti.

Ochranna obal-

Bez konkrétnich pozadavkl. Zachazejte s nim s opatrnosti.

kalpreprava

Tepelny dezinfekéni pfistroj: Technické udaje vyrobce podle DIN
P EN I1SO 15883. Cistici program (s hodnotou A0 > 600 nebo nej-
Cisténi a - I o T o
dezinfekce: méné 1 min pfi 90 °C), jak je pfedepisuje vyrobce v pokynech k

automaticka

obsluze.
Dodrzujte doporucéeni vyrobce pro pouziti detergentu a neutrali-
zacniho ¢inidla, dodrzujte koncentrace a kontaktni ¢asy.

Cisténi: ruéni

Jako alternativa k automatickému cisténi a dezinfekci se ochran-

na clona SmartLite® Focus® musi vycistit kartd¢em v horké vodé

a ponofit do Eisticiho roztoku detergentu o neutralnim pH, ktery

neobsahuje fosfore¢nany (napf. roztok Dr. Schumacher Instru

Plus [3%]).

1.Ponoite ochrannou clonu SmartLite® Focus® do roztoku deter-
gentu. Vycistéte mékkym kartackem.

2.Oplachuijte tekouci pitnou vodou.

3.Osuste jednorazovou latkou, ktera neuvolfiuje vidkna.
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1.Po cisténi dukladné otfete vSechny povrchy prostiedku latkou
k jednorazovému pouziti navlhéenou v tuberkulocidni kvartér-
ni amoniové slouc¢eniné s obsahem alkoholu (napf. BBraun
Meliseptol® Rapid).

Dez_ln'fektfe: .| 2.Dukladné vydezinfikujte povrch navihéenou latkou, zvlastni po-
Ruc¢ni (stredni R g N . P
Groven) zornost vénujte v§em dutinam a otvoram. Cely povrch musi zu-
stat zvlhéeny po celou pozadovanou kontaktni dobu v souladu
s ndvodem k pouziti vyrobce dezinfekéniho roztoku.
3. Oplachuijte tekouci pitnou vodou 30 sekund.
4.0Osuste jednorazovou latkou, ktera neuvoliuje vidkna.
Smi se pouzit papirové/plastové sacky pro sterilizaci parou (napt.
Obal e x . -
sterilizaéni sacky AssurePlus®), ale neni to povinné.
Po ¢isténi a dezinfekci se vyzaduje sterilizace parou v autoklavu.
Sterilizace Preyakuové parni sterilizace:
+ Uplny cyklus: 134 °C po 3 minuty 30 sekund.
Postupuijte podle pokynu vyrobce pro vkladani a provozni cyklus.
Suseni PouZijte susici cyklus autoklavu, minimainé 5 minut.
useni

Pred uloZzenim nechte soucasti na vzduchu plné uschnout.

Vizualné zkontrolujte, abyste si ovéfili, Ze byla odstranéna ves-
kera kontaminace.

Udrzba Pokud bude mit ochranna clona zménu barvy, bude poSkozeny,
opotfebovany nebo deformovany, je nutné jej zlikvidovat.
Nedoporuduje se zadna dalsi udrzba ani mazani.

Sterilizovanou ochrannou clonu lampy uchovavejte pfi pokojové
teploté, chrarite pfed vodou nebo nadmérnou vihkosti.

Zabalené nastroje autoklavované parou by mély zistat zabalené,
dokud nebudou pfipraveny k pouZiti. Pfed naslednym opakova-
nym pouzitim zkontrolujte sterilizacni sacek a ochrannou clonu.
Uchovavani Pokud dojde k poruSeni neporusenosti sterilizacniho sacku,
ochranna clona se musi pfed pouZitim pfepracovat. Nastroje, kte-
ré se autoklavuji parou vybalené, je nutné pouzit okamzité.
Rukojet’ lampy a nabijeci kolébka by se mély pred skladovanim
Cistit, dezinfikovat a, susit v souladu s pokyny uvedenymi v bodé
shora.

Ve Spojenych statech volejte spole¢nosti Dentsply Sirona na €islo
1-302-422-4511. V mistech mimo Spojené staty se obracejte na
kontaktni osobu u mistniho zastupce spole¢nosti Dentsply Sirona.

Kontaktni adaje
vyrobce

Nahodny povrchovy styk napajeciho zdroje a $iury s vodou, mydlem nebo dezinfeké-
nim roztokem nemocni¢niho typu obsahujicim vodu télo material konstrukce. Do skfiné
nesmi vniknout zadny roztok.
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5.

5.
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N

Udrzba

Sledovani svételného vykonu

1. LED apertura musi byt Cistd a bez Skrabancu, jinak dojde ke snizeni svételného
vykonu, ktery tak muze byt nedostateény ke spravné polymeraci materialu.
Svételnou intenzitu lampy SmartLite® Focus® je nutné ¢asto kontrolovat, aby se za-
jistila vhodna polymerace, a to pomoci komeréné dostupného radiometru. ProtoZe se
radiometry velmi liSi, doporucuje se nasledujici postup.

Po dodani SmartLite® Focus® zkontrolujte svételnou intenzitu radiometrem dle vlast-
niho vybéru a hodnotu zaznamenejte. Tato po¢ate¢ni hodnota slouzi pouze jako re-
ference a nemusi predstavovat skute¢nou svételnou intenzitu.

Pro nasledné monitorovani znovu otestuijte intenzitu svétla se stejnym radiometrem,
ktery byl pouZit pro pocatecni referenc¢ni hodnotu, a porovneite ji s referenéni inten-
zitou.

Pokud hodnota radiometru poklesne pod referenéni intenzitu, svételnou tcinnost Ize
oveéfit pomoci i.Cure. Na list papiru na rovném povrchu umistéte i.Cure. Zvolte seg-
ment i.Cure podle pozadované vysky kroku (nezapomerite, Ze vySka kroku by méla
byt pro potvrzeni dvojnasobkem hloubky polymerace). Vypliite kompozitem. Drzte
SmartLite® Focus® v tésné blizkosti horni apertury a polymerujte. Pokud probéhne
polymerace materialu na dolni aperture (tj. nelze jej seskrabnout plastovou $pachtli),
hloubka polymerace se podle ISO 4049:2009 rovna poloviné zvolené vysky kroku.
Pokud bude test i.Cure Uspésny, SmartLite® Focus® je pfipravena k pouziti.
Nepokracuijte v pouzivani SmartLite® Focus®, pokud budou oba svételné vystupy pod
referencni intenzitou a test i.Cure bude netspésny.

N

w

>

o

o

Akumulator €

« Akumulator je vybaven technologii nizkého samovybijeni, coz pfinasi dlouhodobou
provozni Zivotnost.

« Akumulator je pfedem nabity a pfipraveny k pouziti pfi zakoupeni. Nabijeni pred
prvnim pouzitim muze zlepsit pocatecni provozni dobu, ale neni povinné.

+ Kdyz bude svétlo akumulatoru prerugované zelené svitit €@, akumulator se nabiji.
Po dokonceni nabijeni ztstane svétlo akumulatoru svitit zelené bez preruseni. Aku-
mulator se musi pfiblizné 3 hodiny pIné nabijet. SmartLite® Focus® ma technologii
inteligentniho dobijeni. V zavislosti na stavu akumulatoru SmartLite® Focus® automa-
ticky vybere mezi rezimem automatického rychlého nabijeni (rychle blikajici zelené
svétlo) a rezimem standardniho nabijeni (blikajici zelené svétlo).

* Rezim automatického rychlého dobijeni SmartLite® Focus® umozriuje minimalné
5minutovou provozni dobu po 10 minutach dobijeni.

« Kdyz svétlo akumulatoru zluté blika (rychle) €E), akumulator se musi dobit. Po
prvnim vyskytu zbyva pfiblizné 1 minuta doby polymerace na dokonceni léEby. Své-
telny vykon neni béhem tohoto obdobi sniZzeny. Po uplynuti této doby se zafizeni
automaticky vypne a kontrolka akumulatoru zUstava trvale zluta, coz ukazuje na
potfebu dobiti.

« Pokud chcete vyménit blok akumulatorti @, uvolnéte blok akumulatort jemnym za-
sunutim Sroubovaku do otvoru na spodnim zadnim konci rukojeti. K uvolnéni bloku
akumulatorl staci Sroubovak, blok akumulatorti vyjméte prsty, jak je uvedeno na
a @IIETED. Nepouzivejte Sroubovak jako paku, aby nedolo k po-
Skozeni rukojeti SmartLite® Focus®.
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6

Informace o opakované objednavce, technické udaje, zaruéni podminky

6.1 Prislusenstvi

6.

6.

2

w

Prislusenstvi Cislo opakované
objednavky

Akumulatorovy blok SmartLite® Focus® &9 644.50.021
Pouzdra SmartLite® & 644.50.030
Ochranné clony SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Napajeci konektor SmartLite® Focus® véetné adaptér @»  644.50.050
Nabijeci kolébka SmartLite® Focus® &» 644.50.070

i.Cure 644.40.054
Sériové cislo

Rukojet a akumulatorovy blok maiji odli$na sériova Cisla. Sériové Cislo rukojeti najdete
uvnitf rukojeti po vyjmuti bloku akumulatord. Sériové &islo bloku akumulatort je uvede-
no na bloku akumulatoru.

Sériové &islo ([SN) je nutné uvadét ve veskeré korespondenci, ktera vyzaduje uréeni
totoznosti vyrobku.

Format sériového Cisla nabijeci kolébky SmartLite®: SLXX XXXXX
Format sériového Cisla rukojeti SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
Format sériového bloku akumulatort SmartLite® Focus®: SFBXX XXXXX

Technické udaje a tfida zafizeni

Poznamka ohledné prostredi

é’]‘é Likvidace zafizeni a akumulatoru:
Tento prostredek je dodavan s nikl metal hydridovym akumulatorem. Pro-
stfedek a akumulator se nesmi likvidovat jako normalni doméci odpad.
V zajmu ochrany Zivotniho prostredi likvidujte prostfedek a akumulator
— podle mistnich pokynu &i pfedpist na ochranu Zivotniho prostredi.

PFipojka stfidavého napdjeni: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Prikon: Maximalné 14 W

TFida zafizeni: Zafizeni tfidy Il @

Dodrzujte navod k pouziti: @

Ochrana proti vniknuti kapalin do

rukojeti: IPX4

Provoz: Teplota prostredi:

Od 10 °C do +30 °C
Relativni vihkost: od 20% do 90%

Uchovavani: Teplota prostredi:
0Od -10 °C do +35 °C
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Preprava:

Teplota prostredi:
0Od -10 °C do +50 °C

Vykonnost akumulatoru: » Technologie nizkého samovybijeni pfinasi

dlouhodobou provozni Zivotnost.

» Akumulator je pfedem nabity a pfipraveny k
pouziti pfi zakoupeni.

» Doba nabiti akumulatoru: pfiblizné 3 hodiny.

» Rezim automatického rychlého dobijeni:
umozriuje minimalné 5 minutovou provozni
dobu po 10 minutach dobijeni.

Nadproud/teplota akumulatoru

ochrana: Opakovatelné nastavitelna pojistka
Dioda emitujici svétlo: 3 W LED
Primérna svételna intenzita: Pfiblizné 1000 mW/cm?

Rozsah vinovych délek $pickového Od 460 nm do 490 nm

vykonu: (maximum intenzity okolo 475 nm)
Rozmeéry rukojeti jednotky: Délka: 240 mm
Sirka: 31 mm
Hmotnost jednotky: Rukojet s akumulatorem: 90 gramu

Nabijeci kolébka s napajecim konektorem:
200 gramu

Spliuje nasledujici smérnice/normy:

93/42/EHS

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnic-
kych prostiedcich ve znéni smérnice 2007/47/ES, piiloha 1
Omezeni pouzivani nékterych nebezpecénych latek v elektrickych
a elektronickych zafizenich

2012 — Zdravotnické elektrické pristroje (VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost)

2012 — Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: Obecné poza-
davky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova
norma: Elektromagneticka ruseni — Pozadavky a zkousky

2015 — Stomatologie — Aktivni aktivatory polymerizace

2006 — Fotobiologicka bezpecnost svételnych zdrojl a soustav své-
telnych zdroju

Polymeracni lampa SmartLite® Focus® splriuje pozadavky normy:

@
C us

UL 60601-1
CSAC22.2¢.601.1
E113604
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6.4 Zarucni podminky
Spole¢nost Dentsply Sirona poskytuje 2 letou zaruku na v§echny soucasti polymeracéni
lampy SmartLite® Focus® s vyjimkou akumulatoru. Na akumulator se vztahuje 1 leta za-
ruka. Zaruka zacina platit dnem zakoupeni. V zarucni dobé spolecnost Dentsply Sirona
odstrani zdarma jakékoliv vady na zafizeni, které jsou dusledkem vady na materialu ¢i
dilenském provedeni, a to bud’ opravou, vyménou dilt, nebo vyménou celého zatizeni
podle uvazeni spole¢nosti Dentsply Sirona.

Tato zaruka se nevztahuje na skodu vzniklou nevhodnym pouzitim (provoz pfi nesprav-
ném proudu/napéti, nevhodny vykonovy bod, rozlomeni, Cisténi jinymi nez doporuce-
nymi metodami), béznym opotiebenim a zavadami, které maji zanedbatelny dopad na
hodnotu nebo provoz zafizeni.

Tato zaruka je neplatna v pfipadé oprav provadénych neopravnénymi osobami.

Tato zaruka plati pro kazdou zemi, kam toto zafizeni dodava spolecnost Dentsply Sirona
nebo ji jmenovany distributor a kde poskytnuti servisu podle zaruky nebrani zadna do-
vozni omezeni ani pravni pfedpisy a ani jej neznemozriuji.

Servis podle této zaruky neovliviiuje dobu platnosti zaruky. Zaruka na ¢astech nebo
celych zafizenich, ktera budou vyménéna, konci s vyprsenim platnosti zaruky na toto
zarizeni.

V pfipadé reklamace tohoto prostiedku vracejte kompletni prostiedek (nabijeci jednot-
ka a polymeracni LED lampa) spolec¢né s fakturou vasemu prodejci, pfipadné jej zaslete
do nejbliz§iho servisniho stiediska Dentsply Sirona.

VsSechny ostatni naroky véetné naroku na odskodnéni vzniklé na zakladé této zaruky
jsou vylouéeny, pokud nase odpovédnost nebude povinna ze zékona.
7 Korespondence

1. V pripadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:
« Cislo objednavky
+ Sériové Cislo

2. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kom-
petentnimu organu podle pravnich predpist.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Navod na pouzitie Slovensky

SmartLite® Focus®
Ceruzkova polymerizacna lampa vybavenad LED

UPOZORNENIE: Vyhradne na stomatologické pouzitie.

Obsah Strana
Popis produktu 156
2 Bezpecnostné poznamky 158
3 Pokyny krok za krokom 160
4 Hygiena a udrzba 161
5 Udrzba 166
6 Informéacie na opakované objednavanie, technické tdaje, zaruéné podmienky .... 167
7 KoreSpondencia 169
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Popis produktu
Polymerizacna lampa SmartLite® Focus® je bezdrétova ceruzkova polymerizaéna lam-
pa vybavena LED diédami uréena na pouZzitie vyskolenymi stomatologickymi pracovnik-
mi v stomatologickych ambulanciach alebo zubnych laboratériach.
Polymerizacna lampa SmartLite® Focus® ma nasledujlce vlastnosti:
« Maléa a lahka ergonomicka konstrukcia.
« Kompaktna bezdrotova konstrukcia s pohodinym ovladanim a vymennou supravou
batérii.
« Inteligentny mechanizmus nabijania batérii s prakticky stalou prevadzkovou dostup-
nostou svetelného zdroja.
< Individudlne nastavitelné Spic¢ky vybavené LED diédami, s mozZnostou otacania o
330°.
« Konstrukcia Spiciek vybavenych LED umoziuje vynikajuci intraoralny pristup.
« Polymerizac¢na plocha (optické efektivna prierezova plocha) s priemerom najmenej
7,5 mm.
« Az 20-sekundova polymerizaéna doba na jednu aktivaciu so zvukovym signalom
kazdych 10 sekund.
« Moderny systém riadenia tepla obmedzujuci teplotu Spiciek vybavenych LED.
1.1 Indikacie

«+ Svetelna polymerizacia stomatologickych materidlov polymerizovanych vinovou diz-
kou 460-490 nm.

1.2 Kontraindikacie

« Pouzitie u pacientov nachylnych na fotobiologické reakcie (vratane pacientov so so-
larnou urtikariou alebo erytropoetickou protoporfyriou) alebo u pacientov podstupuji-
cich liecbu fotosenzibilizacnymi liekmi.
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1.3 Polymerizaéna lampa SmartLite® Focus® @D — rychly prehlad prevadzky

1.31

1.3.2

1.3.3

Vypinaé @
Spusta alebo zastavuje 20-sekundovy polymerizacny cyklus.

Kontrolka batérie

Svietiaca zelena @ (iba ked je polymerizagny svetelny nadstavec SmartLite®
Focus® viozeny do nabijacieho stojana @D): polymeriza&na lampa SmartLite® Focus®
je uplne nabita.

Blikajuca zelena @ (iba ked je polymerizatny svetelny nadstavec SmartLite®
Focus® viozeny do nabijacieho stojana @D): polymeriza&na lampa SmartLite® Focus®
je v rezime Standardného nabijania.

Rychlo blikajica zelena @ (iba ked je polymerizainy svetelny nadstavec
SmartLite® Focus® vloZeny do nabijacieho stojana @D): polymerizaéna lampa
SmartLite® Focus® je v rezime automatického rychleho nabijania.

Blikajuca zIta @: lampa SmartLite® Focus® je takmer vybita a je nutné dobit ju. Pri
prvom vyskyte zostava priblizne 1 mindta polymerizaénej doby.

Svietiaca zlta @: polymerizaéna lampa SmartLite® Focus® je Uplne vybita (nezos-
tava zZiadna polymeriza¢na doba) a je nutné znovu ju nabit.

Zvukové signaly

Jedno pipnutie: na zaciatku polymerizaéného cyklu po uplynuti 10 sekind polyme-
rizacie pri blikajucej modrej kontrolke LED a ked je polymerizacna lampa SmartLite®
Focus® Uplne nabita.

Dve pipnutia: po 20 sekundach pokracujicej polymerizacie. Polymerizana lampa
po 20 sekundach automaticky zhasne.

Opakované kratke pipnutie kazdych 7 sekund v kombinacii s blikajucou zltou
kontrolkou batérie: iba ked je zariadenie vypnuté. Pri prvom vyskyte zostava pri-
blizne 1 minuta prevadzkovej doby. Zariadenie je nutné dobit.

Jedno dlhé pipnutie v kombinacii so svietiacou Zltou kontrolkou batérie: iba
ked je zariadenie vypnuté. Zariadenie je Uplne vybité a je nutné dobit ho.
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2 Bezpecnostné poznamky

Nezabudajte na nasledujice vSeobecné bezpeénostné poznamky a na zvlastne bez-
pecnostné poznamky v inych kapitolach tohoto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencialne
rizika poranenia os6b.

« Dodrzujte vSetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste
predisli moznému poraneniu.

2.1 Varovania
Nikdy neupravujte lampu SmartLite® Focus® ani jej prisluSenstvo. Akakolvek Uprava
mobzZe narusit bezpecnost a ucinnost.

2.1.1 Nadstavec SmartLite® Focus® @D

« Vzdy si overte, ze §tity SmartLite® Focus® @ su bezpedne upevnené k systému
SmartLite® Focus®, aby nedo$lo k nahodnému vdychnutiu (pevne zatlacte Stit
SmartLite® Focus® do spravnej polohy; podrobnosti uvadza @I ).
Vzdy si overte, Ze Stity systému SmartLite® Focus® neprekryvaju svetelnt trbinu
(pozri Y Obrizok D4 J)
Nesnazte sa odpojit Spi¢ku vybaveni LED od nadstavca, su spojené natrvalo.
Spicku vybavenu LED je mozné otadat o 330°. Nesnazte sa $pi¢ku vybavenu LED
otocit' o celych 360°.
Nepouzivajte zariadenie ako tkanivovy retraktor, kedZe by mohlo dojst k poSkodeniu
spojenia medzi Spi¢kou vybavenou LED a nadstavcom.
Nepouzivajte poskodené zariadenie, napr. ak je, okrem iného, skleny kryt Spicky
vybavenej LED poskriabany, zlomeny alebo chyba.
Stity SmartLite® Focus® sa s postupom &asu opotrebuijti. Podkodeny &tit vymerite za
nahradny, ktory je sti€astou balenia alebo ktory je mozné zakupit ako nahradny diel
(pozri takisto [6.1 Prislusenstvo]).
Nadstavec alebo stpravu batérii smu opravovat iba autorizovani technici.

2.1.2 Nabijaci stojan &

« Vnutorné casti nabijacieho stojana st pod nizkym napéatim (12 V DC). Neotvarajte
nabijaci stojan, ked' je pripojeny k napajaciemu zdroju. PouZzivajte iba v suchom pro-
stredi. NepouzZivajte, ak su nabijaci stojan alebo nadstavec mokré. Davajte pozor,
aby nedoslo ku skratu medzi kontaktnymi kolikmi v nabijacom stojane. Nabijaci sto-
jan smu opravovat iba autorizovani technici.

Nepouzivajte napatia mimo rozmedzia uvedeného na nabijacom stojane.
Poznamka: Napajaci konektor @ odpojte od zdroja napajania skor, neZ odpojite
napdjaci konektor od nabijacieho stojana.

Vzdy sa uistite, Ze nabijaci stojan je uloZeny mimo stomatologického zariadenia. Do-
tykajte sa ho iba cistymi/dezinfikovanymi rukavicami, aby nebol vystaveny kvapkam
a rozpraSenym telesnym tekutinam.

Vzdy si overte, Ze nadstavec je Uplne regenerovany a starostlivo ho vysuste skor,
nez ho vlozite do nabijacieho stojana.
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2.1.3 Suprava batérii @

V priebehu pouZitia a skladovania davajte pozor, aby nedoslo ku skratu supravy
batérii.

2.2 Bezpecnostné opatrenia

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto

navode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajice tomuto navodu na pouZitie zavisi

od zvazenia stomatoléga a on zan prebera vyhradnu zodpovednost.

« Pred pouzitim tohto zariadenia by sa mala kazda osoba s anamnézou retinopatie
poradit’ so svojim oftalmolégom. Polymerizac¢nu lampu SmartLite® Focus® pouzivajte
zvlast opatrne a dodrzujte vSetky potrebné bezpecénostné opatrenia (vratane pouzitia
vhodnych bezpecnostnych okuliarov filtrujucich svetlo).

Kazda osoba po operacii katarakty méze byt zvlast citliva na svetlo. Neodpori¢ame
jej podstupit’ oSetrenie pomocou polymerizac¢nej lampy SmartLite® Focus®, ak nebu-
du zaistené primerané bezpecnostné opatrenia ako napr. pouzitie vhodnych bezpec-
nostnych okuliarov filtrujucich svetlo.

Polymeriza¢nu lampu SmartLite® Focus®, ktora nebola nalezite regenerovana, ne-
pouzivajte. Polymerizacnu lampu SmartLite® Focus® chrarite pred celkovou kontami-
naciou pomocou jednorazovych navlekov SmartLite®. Navleky SmartLite® su uréené
vyhradne na jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Navleky nepouzivajte znovu
u inych pacientov, aby nedoslo ku krizovej kontaminacii.

Pri pouziti elektrickych zdravotnickych pristrojov dodrZujte poZadované bezpecnost-
né pokyny." Nepouzivajte mobilné telefény ani iné prenosné komunikacné zariade-
nia, kedZe by mohli nartsat funkciu polymerizacnej lampy SmartLite® Focus®.
Nikdy nesmerujte lampu priamo na nechranené makké tkaniva, mohlo by dojst k
poraneniu alebo podrazdeniu. Nemierte svetlo na oci. Svetlo odrazené od povrchu
zubov mdze takisto sposobit poranenie oci. Pouzivajte Stity SmartLite® Focus® do-
davané so zariadenim alebo vhodné bezpecnostné okuliare filtrujice svetlo.?
Obmedzte pdsobenie svetla len na o$etrovanu oblast.

Vsetky stomatologické polymerizacné lampy spdsobuiju isté zahrievanie. DIhSie pou-
Zitie v miestach blizko drene a makkych tkaniv méze spbsobit zavazné poskodenie.
Nepolymerizujte ten isty povrch zuba viac nez 20 sekund naraz. V pripade potreby
polymerizujte v preruSovanych intervaloch po 20 sekundach.

Pouzitie iného prislusenstva nez uréeného v navode na pouzitie moze viest k zvyse-
niu emisii alebo zniZeniu odolnosti systému SmartLite® Focus® a jeho komponentov.
Nepouzivajte v blizkosti inych zariadeni ani ich neukladajte na seba. Ak je nutné pou-
Zitie v blizkosti alebo uloZenie na seba, starostlivo sledujte lampu SmartLite® Focus®
a jej sucasti, aby ste si overili, ¢i v tejto konfiguracii funguju $tandardne.

T Technické podrobnosti (elektromagnetické emisie a elektromagneticka odolnost) uvadza stranka:
www.dentsply.eu — kapitola: IFU/MSDS.
2 Zariadenie SmartLite® Focus® je podla normy EN 62471 klasifikované ako zariadenie rizikovej skupiny 2.
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3

3.1

3.2

Pokyny krok za krokom

Instalacia a nabijanie (@SN a @EETIED)

1. Spodny panel €D nabijacieho stojana odpojte zdvihnutim podlahového panelu za
zadny koniec (pozri @IHEZIAED).

2. Konektor @%D pripojte k zasuvke nabijacieho stojanu € (pozri CITETITED).

3. Zavrite podlahovy panel (pozri @IZEEZIAED) a pripojte do napéjacieho konektora @.

4. Uistite sa, Ze elektricka zasuvka pouzivana pre napajaci konektor je zakazdym do-
stupna pre pripad, Ze by bolo nutné ju ihned odpojit..

5. Do nadstavca @D SmartLite® Focus® vlozte sipravu batérii @

(pozri a (ETS).
Suprava batérii SmartLite® Focus® je pri zakipeni vopred nabitd a pripravena na
pouzitie.

6. Batériu dobijete vlozenim nadstavca @D do nabijacieho stojana @& (pozri
IETTAED). Kontrolka batérie bude pri nabijani blikat zelenym svetiom.

Rezim automatického rychleho nabijania SmartLite® Focus® poskytne po 10 minatach
nabijania najmenej 5 minat prevadzkovej doby.

Prevadzka

. Spicku vybavenu LED chrafite pred celkovou kontaminaciou pomocou jednorazo-
vych naviekov SmartLite® (pozri @ETIITIED).

Pouzivajte $tity SmartLite® Focus® dodavané so zariadenim v kombinacii s nasa-
denymi navlekmi SmartLite® alebo pouzite vhodné bezpecnostné okuliare filtrujuce
svetlo (pozri @IEEEITIEI). Vzdy si overte, Ze tity SmartLite® Focus® sU bezpeé-
ne upevnené k systému SmartLite® Focus®, aby nedoslo k nahodnému vdychnutiu
(pevne zatlacte §tit SmartLite® Focus® do spravnej polohy). Vzdy si overte, Ze Stity
SmartLite® Focus® su spravne nainstalované na systéme SmartLite® Focus® a ne-
prekryvaju svetelnu $trbinu (pozri EX Obrazok D4 )N

Nastavte $picku vybavenu LED: $picku vybavenu LED je mozné otacat o 330°, takze
méZete individualne nastavit polohu vyzarovaného svetla. Spigku vybavenu LED je
potrebné nastavit do uhla umoZfujiceho optimalnu polymerizaciu nahrady. Spicku
vybavenu LED umiestnite ¢o najblizSie k nahrade.

Polymerizacia: kratko stlacte vypinac [1.3.1 Vypinac]. Zvukové prevadzkové signaly
sU popisané v ¢asti [1.3.3 Zvukové signaly].

. Stlacenim vypinaca mozete polymerizacnt lampu pred skonéenim 20-sekundového
cyklu kedykolvek zastavit. Pri polymerizacii materialu nahrady vyzadujaceho dlhsiu
polymerizaénu dobu nez 20 sekind zopakujte aktivaciu stlacenim vypinaca po skon-
¢eni kazdého 20-sekundového polymerizacného cyklu (pozri tiez [2.2 Bezpe&nostné
opatrenial]).

Polymeriza¢né doby pre materialy Dentsply Sirona st uvedené v dodavanom sprie-
vodcovi polymerizaciou. Pri pouziti inych produktov si prestuduijte prislusny navod na
pouzitie produktu.

N
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4 Hygiena a udrzba

Krizova kontaminacia

Infekcia
« Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte v sulade s

miestnymi predpismi.
< Bariéra je navrhnuta na jednorazové pouzitie a je nutné ju zlikvidovat'

po kazdom pouziti v stlade s miestnymi predpismi. Bariéra nie je
nahradou za Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

« Opakovane pouzitelné produkty regenerujte podia popisu uvedeného
nizsie.

UPOZORNENIE

Nespravna metoéda Cistenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie zariadenia.

. Neponarajte do tekutin.

2. Necistite ani nedezinfikujte roztokmi na baze pomarancového oleja, aceténu,
chlérového bielidla/chlérnanu sodného ani peroxidu sodného. Nepouzivajte na-
sledujuce produkty: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Pri pravidelnom Cisteni a dezinfekcii sa neodporuca vyberat sipravu batérii.

4. Regenerovanie zacnite do 1 hodiny od pouzitia.

5. Skér, nez nadstavec pripojite do nabijacieho stojana, si overte, Ze nadstavec a

nabijaci stojan su Uplne suché.

-

w

Manualne Eistenie a dezinfekcia:

1. Pouzité rukavice zlikvidujte podla miestnych predpisov.

2. Ruky si dezinfikujte vhodnym baktericidnym, virucidnym a fungicidnym dezinfeké-
nym prostriedkom na ruky podla miestnych predpisov. PouZivajte podla navodu na
pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

3. Pouzite novy Cisty par vySetrovacich rukavic.

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

« Skér, nez nadstavec vlozite do nabijacieho stojana, vzdy skontrolujte,
Ze je Uplne regenerovany.

« Nabijaci stojan je nutné regenerovat hned, ako to bude mozné po
expozicii vystreknutym telesnym tekutinam alebo po kontakte s konta-
minovanymi rukami ¢i kontaminovanym nadstavcom lampy.

Elektricky skrat alebo nebezpecna porucha.

Poranenie.
A « V priebehu cistenia a dezinfekcie chrarte nadstavec pred pripadnym

prienikom tekutiny.
« Nesnazte sa odpojit $pi¢ku vybavenu LED od nadstavca, st spojené
natrvalo.
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Pokyny na Cistenie a dezinfekciu
Nadstavec lampy SmartLite® Focus®, nabijaci stojan

Varovania

« Stit SmartLite® Focus® je nutné zloZit' a vygistit/vydezinfikovat/
sterilizovat podla pokynov uvedenych nizsie. Nadstavec lampy
SmartLite® Focus® a nabijaci stojan nie je mozné sterilizovat v
autoklave.

Pre nadstavec a nabijaci stojan je vhodna dezinfekcia strednej
urovne.

Neautoklavujte v parnom autoklave.

Necistite/nedezinfikujte v automatickej umyvacke/dezinfektore.
Neponarajte do tekutiny.

Pred cistenim/dezinfekciou odpojte zastréku zdroja napdjania
od elektrickej zasuvky a nabijacieho stojana.

Obmedzenia
regenerovania

Opakované regenerovanie ma minimalny vplyv na tieto nastro-
je. Koniec Zivotnosti uréuje za beznych okolnosti opotrebovanie
a poskodenie v désledku pouzivania.

Zariadenie je mozné regenerovat az 6000 raz.

Metody dezinfekcie/sterilizacie ponaranim do studenej tekuti-
ny, chemickej parnej sterilizacie ani sterilizacie suchym teplom
neboli testované ani schvalené. Tieto metddy sa neodporuca
pouzivat.

Miesto pouzitia

Odstrante ochranny bariérovy naviek a zlikvidujte ho podfa
miestnych predpisov.

Nadmerné znecistenie odstrarite jednorazovou handri¢kou/
papierovou utierkou v kombinacii s tuberkulocidnym roztokom
kvartérnej amoniovej latky, na baze alkoholu uréenym na giste-
nie podla stitku, napr. dezinfekéné/Cistiace/deodorizacné utier-
ky VoloWipes® alebo &istiaci roztok bez fosfatov s neutralnym
pH (napr. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Odpojte $tit SmartLite® Focus®. Regenerujte podlfa pokynov
uvedenych nizSie.

Supravu batérii nevyberajte. Nepokusajte sa o demontaz nad-
stavca lampy ani nabijacieho stojana.

Zariadenie odporu¢ame regenerovat ¢o najskor po pouziti.
Regenerovanie za¢nite do 1 hodiny od pouzitia.

Nabijaci stojan je nutné regenerovat hned, ako to bude mozné po
expozicii vystreknutym telesnym tekutinam alebo po kontakte s
kontaminovanymi rukami ¢i kontaminovanym nadstavcom lampy.

Obmedzenie/

Ziadne zvlastne poziadavky. Zaobchadzajte opatrne.

preprava
Cistenie a Na regenerovanie nadstavca lampy SmartLite® Focus® ¢i nabija-
dezinfekcia: cieho stojana nepouzivajte automaticki umyvacku/dezinfektory.

automatické

Poskodili by ste sucasti.
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Cistenie:
manualne

1.Nadstavec lampy SmartLite® Focus® a nabijaci stojan je nutné
vycistit drhnutim vopred impregnovanou utierkou alebo jed-
norazovou handrickou navlhéenou v tuberkulocidnom roztoku
kvartérnej amoniovej latky, na baze alkoholu uréeného na ciste-
nie podla $titku (napr. dezinfekéné/Cistiace/deodorizaéné utier-
ky VoloWipes) alebo &istiacom roztoku bez obsahu fosfatov s
neutralnym pH (napr. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) podla
miestnych predpisov. Cistiaci roztok pouzivajte podla navodu
na pouzitie vyrobcu. V &isteni pokraéujte, az kym nezmiznu
vsetky viditelné zvysky. Odstrarite vSetky viditelné necistoty a
zaistite, aby tekutina prenikla do v8etkych $kar. Davajte pozor,
aby roztok neprenikol cez kryt. Pouzité utierky zlikvidujte. Mo-
Zete pouzit dalSie utierky.

2.Zariadenie nechajte vyschnut na vzduchu.

Dezinfekcia:
manualna
(stredna
uroven)

1.Po vycisteni otrite vSetky povrchy zariadenia novou jednorazo-
vou handri¢kou v kombinacii s tuberkulocidnym roztokom kvar-
térnej amoniovej latky, na baze alkoholu, napr. dezinfekéné/is-
tiace/deodoracné utierky VoloWipes™, BBraun Meliseptol® Ra-
pid, schvalenou miestnymi predpismi. Postupujte podla navodu
na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku. Zvlastnu pozornost
venujte spojom, oblastiam okolo tlacidiel, okienku a Skaram.

2. Zariadenie nechajte vyschnut na vzduchu.

3.Zariadenia otrite sterilnou Eistou handri¢kou nepustajicou vlas
navlihéenou v destilovanej vode.

4.0sobitnti pozornost venujte spojom a vlozkam na zariadeni.

Balenie

Ziadne zvlastne poziadavky.

Sterilizacia

Sterilizacia nie je povolena. Neboli schvalené Ziadne metddy.
Neautoklavuijte stcasti parou ani ich neponarajte do tekutych che-
mickych sterilizaénych latok. Poskodili by ste stcasti.

Susenie

Zariadenie otrite do sucha sterilnou ¢istou handri¢kou nepusta-
jucou vlas. Pred uskladnenim ponechajte sicasti iplne vyschnat
na vzduchu.

Udrzba

Vizuélne skontrolujte, ¢i bola odstranena vsetka necistota.
Vizualne skontrolujte, ¢i zdroj napajania a kabel nie st poSkodené.
Poskodené, opotrebované alebo deformované sucasti je nutné
zlikvidovat.

Neodporu¢ame Ziadnu dal$iu idrzbu ani mazanie.

Uskladnenie

Nadstavec lampy SmartLite® Focus® a nabijaci stojan uchovavaj-
te pri izbovej teplote, mimo vlhka ¢i nadmernej vihkosti.

Kontakt na
vyrobcu

V USA kontaktujte spolocnost Dentsply Sirona na &isle 1-302-
422-4511. V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho
zastupcu spolo¢nosti Dentsply Sirona.
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Pokyny na &istenie, dezinfekciu a sterilizaciu stitu lampy SmartLite® Focus®

Varovania

« Tieto pokyny sa vztahuji VYHRADNE na $tit lampy. Nadstavec
a nabijaci stojan je nutné dezinfikovat podla postupov v Casti
4Pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu nadstavca lampy
SmartLite® Focus®, nabijacieho stojana“ uvedenej vyssie.

Stit SmartLite® Focus® je nutné zloZit a vygistit/vydezinfikovat/
sterilizovat podla pokynov uvedenych nizSie. Nadstavec lampy
SmartLite® Focus® a nabijaci stojan nie je mozné sterilizovat v
autoklave.

Sterilizacia parnym autoklavovanim je vhodna pre stit lampy.
Davajte pozor, aby zariadenie neprekrocilo teplotu 137 °C.

Obmedzenia
regenerovania

Opakované regenerovanie ma minimalny vplyv na tieto nastro-
je. Koniec Zivotnosti uréuje za beznych okolnosti opotrebovanie
a poskodenie v dosledku pouzivania.

Zariadenie je mozné regenerovat az 60 raz.

Metody dezinfekcie/sterilizacie ponaranim do studenej tekutiny,
chemickej parnej sterilizacie ani sterilizacie suchym teplom neboli
testované ani schvalené. Tieto metddy sa neodporucéa pouzivat.

Miesto pouzitia

Odstrarte ochranny bariérovy naviek a zlikvidujte ho podfa
miestnych predpisov.

Nadmerné znedistenie odstrarite jednorazovou handri¢kou/pa-
pierovou utierkou v kombinacii s Cistiacim prostriedkom s neut-
ralnym pH bez fosfatov (napr. Dr. Schumacher Instru Plus [3%)])
Odpojte $tit lampy SmartLite® Focus®. Regenerujte podla poky-
nov uvedenych nizSie. Nadstavec a nabijaci stojan regenerujte
podla casti ,Pokyny na cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu nad-
stavca lampy SmartLite® Focus®, nabijacieho stojana“ uvedenej
vysSie.

 Zariadenie odporu¢ame regenerovat ¢o najskér po pouziti.

* Regenerovanie zaénite do 1 hodiny od pouzitia.

Obmedzenie/

Ziadne zvlastne poziadavky. Zaobchadzajte opatrne.

preprava
. Tepelny dezinfektor: Specifikacie vyrobcu podla normy DIN EN
Cistenie a ISO 15883. Program cistenia (hodnota A0 > 600 alebo najmene;j
dezinfekcia: 1 min pri teplote 90 °C) podla vyrobcu v navode na pouzitie.

automatické

Dodrzujte odporucania vyrobcu pre pouzitie detergentu a neutrali-
zacnej latky, dodrzujte koncentracie a kontaktné doby.

Cistenie: ruéné

Alternativou automatického Cistenia a dezinfekcie je ru¢né vycis-

tenie $titu SmartLite® Focus® drhnutim v hortcej vode s Cistiacim

roztokom bez obsahu fosfatov s neutralnym pH (napr. Dr. Schu-

macher Instru Plus [3%]).

1. Stit SmartLite® Focus® ponorte do roztoku detergentu. Vygistite
mékkou kefkou.

2.Oplachnite pod tecucou pitnou vodou.

3. Vysuste jednorazovou handri¢kou nepustajicou vlas.
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1.Po vycisteni otrite vSetky povrchy zariadenia jednorazovou han-
drickou v kombinacii a tuberkulocidnym roztokom kvartérnej amo-
niovej latky, na baze alkoholu (napr. BBraun Meliseptol® Rapid).

Desz'ekma: 2.Povrch starostlivo vydezinfikujte vopred namocenou handri¢kou,
manualna x , . A . .

- zvlastnu pozornost venujte dutindm a otvorom. V sulade s navo-
(stredna i . .. L .
Groven) dom na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku zaistite, aby cely

povrch zostal vlhky po celt poZzadovanu kontaktnt dobu.
3.30 sekund oplachujte pod te€ticou pitnou vodou.
4.\/ysuste jednorazovou handri¢kou nepustajlcou vias.
. Mbzete pouzit papierové/plastové vrecka na sterilizaciu parou
Balenie I . N .
(napr. sterilizacné vrecka AssurePlus®), ale nie st nutné.
Po vycisteni a dezinfekcii je nutné autoklavovanie parou.
Sterilizacia Preya’ukové parna sterilizacia:
» Uplny cyklus: 134 °C po dobu 3 minut, 30 sekund.
Dodrzujte pokyny vyrobcu pre vkladanie a prevadzkovy cyklus.
Susenie Pouzite cyklus suSenia autoklavu, najmenej 5 minut.
Pred uskladnenim ponechajte stcasti Gplne vyschnut na vzduchu.
Vizualne skontrolujte, ¢i bola odstranena vSetka necistota.
Udrsba Ak je stit odfarbeny, poSkodeny, opotrebovany alebo zdeformo-

vany, zlikvidujte ho.
Neodpori¢ame Ziadnu dal$iu Gdrzbu ani mazanie.

Uskladnenie

Sterilizovany $§tit lampy uskladnite pri izbovej teplote, mimo vihka
alebo nadmernej vihkosti.

Zabalené nastroje po autoklavovani parou by mali zostat zabale-
né az do pouzitia. Pred naslednym opakovanym pouzitim skon-
trolujte sterilizacny vak a §tit. Ak bola naru$ena integrita sterili-
zacného vaku, $tit je nutné pred pouzitim regenerovat. Nebalené
nastroje po autoklavovani parou je nutné pouzit ihned.
Nadstavec lampy a nabijaci stojan je nutné pred uskladnenim vy-
Cistit, dezinfikovat a vysusit podla pokynov v ¢asti uvedenej vyssie.

Kontakt na
vyrobcu

V USA kontaktujte spolo¢nost Dentsply Sirona na &isle 1-302-
422-4511. V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho
zastupcu spolo¢nosti Dentsply Sirona.

Nahodny kontakt povrchu zdroja napajania a kabla s vodou, mydlom alebo nemocni¢-
nym dezinfekénym roztokom na baze vody neposkodi material konstrukcie. Nedovolte,
aby roztok prenikol cez kryt.
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5.

=

5.2

Udrzba

Sledovanie vykonu lampy

. Uistite sa, ze $trbina LED je Cista a nie je poskriabana. V opa¢nom pripade bude

vykon lampy znizeny a nemusi byt dostatoény na spravnu polymerizaciu materialu.

Svetelnd intenzitu lampy SmartLite® Focus® je nutné Casto kontrolovat pomocou

komeréne dostupného radiometra, aby bola zaistena spravna polymerizacia. Radi-

ometre sa velmi liSia, preto odporic¢ame nasledujuci postup.

Po doruceni lampy SmartLite® Focus® skontrolujte svetelnt intenzitu vami zvolenym

réadiometrom a zapiste si hodnotu. Toto Uvodné meranie slizi len na porovnavacie

ucely, nemusi predstavovat skutoénu svetelnu intenzitu.

4.V ramci nasledného sledovania zopakujte meranie svetelnej intenzity tym istym ra-
diometrom pouzitym na Uvodné porovnavacie meranie a pouzite ho na porovnanie
intenzity.

5. Ak hodnota namerana pomocou radiometra klesne pod porovnavaciu intenzitu,
svetelnu Gcinnost' je mozné overit pomocou produktu i.Cure. PoloZte i.Cure na list
papiera na rovny povrch. Zvolte segment i.Cure podla pozadovanej vysky kroku (ne-
zabudajte, Ze vySka kroku by mala byt dvojnasobkom overovanej polymeriza¢nej
hibky). Vypliite kompozitom. Lampu SmartLite® Focus® drzte v tesnej blizkosti hornej
Strbiny a vykonajte polymerizaciu. Ak bol material pri spodnej Strbine polymerizovany
(tj. nie je mozné zoskriabat ho plastovou $pachtiou), polymerizadna hibka podra
normy 1SO 4049:2009 zodpoveda polovici zvolenej vysky kroku. Ak bol test i.Cure
uspesny, lampa SmartLite® Focus® je pripravena na pouzitie.

6. Lampu SmartLite® Focus® uz nepouzivajte, ak bude vykon lampy pod porovnavacou
intenzitou a sucasne test i.Cure zlyha.

N

w

Batéria @

< Batéria je vybavena technolégiou nizkeho spontanneho vybijania, ¢o zaistuje dlho-
dobu Zivotnost.

< Batéria je vopred nabita a pripravena po nakupe na pouzitie. Nabijanie pred prvym
pouzitim méze zlepsit vodnu prevadzkovu dobu, nie je vSak povinné.

+ Ked bude kontrolka batérie blikat zelenym svetiom €, batéria sa nabija. Po
Uplnom nabiti zostane kontrolka batérie svietit' stalym zelenym svetlom. Batéria sa
uplne nabija priblizne 3 hodiny. Lampa SmartLite® Focus® disponuje technolégiou
inteligentného nabijania. V zavislosti od stavu batérie voli systém SmartLite® Focus®
automaticky medzi rezimom automatického rychleho nabijania (rychlo blikajuca ze-
lena kontrolka) a rezimom $tandardného nabijania (blikajica zelena kontrolka).

* Rezim automatického rychleho nabijania SmartLite® Focus® poskytne po 10 minud-
tach nabijania najmenej 5 minut prevadzkovej doby.

« Ked kontrolka batérie blika zltym svetlom (rychlo) @£, batériu je nutné dobit. Pri
prvom vyskyte zostava na dokoncenie oSetrenia priblizne 1 minata polymerizacného
Casu. Vykon lampy sa po tato dobu neznizuje. Po uplynuti tejto doby sa zariadenie
automaticky vypne a kontrolka batérie zostane svietit stalym zltym svetlom, ¢o upo-
zorfiuje na nutnost nabitia.

« Ak je nutné batériu @ vymenit, uvolnite ju jemnym zasunutim skrutkovaéa do
otvoru v spodnom zadnom konci nadstavca. Skrutkovac je potrebny len na uvol-
nenie batérie. Batériu nasledne vytiahnite prstami podfa obrazkov a
@IIETTAED. Skrutkovaé nepouzivajte ako paku, aby ste neposkodili nadstavec
SmartLite® Focus®.

166



6

6.

6.

6.

=

2

w

Informacie na opakované objednavanie, technické udaje, zaruéné
podmienky

Prislusenstvo

Prislusenstvo €. na opakované
objednavanie
Suprava batérii SmartLite® Focus® &) 644.50.021
Navleky SmartLite® & 644.50.030
Stity SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Napajaci konektor SmartLite® Focus® vratane adaptérov @  644.50.050
Nabijaci stojan SmartLite® Focus® &) 644.50.070
i.Cure 644.40.054

Sériové cislo

Nadstavec a stprava batérii maju odli§né sériové Cisla. Sériové Cislo nadstavca najdete
vo vnutri nadstavca po vybrati sipravy batérii. Sériové Cislo stpravy batérii je uvedené
na suprave batérii.

Sériové Cislo (EN)) je nutné uviest v kazdej komunikacii vyZadujdcej identifikaciu pro-
duktu.

Format sériového Cisla pre nabijaci stojan SmartLite®: SLXX XXXXX
Format sériového Cisla pre nadstavec SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
Format sériového Cisla pre supravu batérii SmartLite® Focus® SFBXX XXXXX

Specifikacie a trieda zariadenia

Poznamka k zivotnému prostrediu

é’]‘é Likvidacia zariadenia a batérii:

Toto zariadenie sa dodava s nikel-kovovou hybridnou batériou. Zariadenie
a batériu je zakadzané likvidovat cestou bezného komunalneho odpadu. V
ramci ochrany Zivotného prostredia zlikvidujte zariadenie a batériu podla

— miestnych odporuc¢ani a predpisov na ochranu zZivotného prostredia.

Pripojenie k elektrickej sieti: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Prikon Maximalne 14 W

Trieda zariadenia: Zariadenie triedy Il @
DodrZujte navod na pouzitie: @

Ochrana pred vniknutim tekutin

do nadstavca: IPX4

Prevadzka: okolita teplota:

0°Caz+30°C
relativna vihkost: 20% az 90%

Uskladnenie: okolita teplota:
-10°C az +35°C
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Preprava:

Vykon batérie:

okolita teplota:
-10 °C az +50 °C

» Technoldgia pomalého spontanneho vybija-
nia zaistuje dlht prevadzkovu dobu.

» Batéria je vopred nabita a pripravena po
nakupe na pouzitie.

» Doba potrebna na dobitie batérie: priblizne
3 hodiny.

» Rezim automatického rychleho nabijania
poskytne po 10 mindtach nabijania najmene;j
5 minut prevadzkovej doby.

Ochrana pred prepatim/prehriatim

batérie: resetovatelna poistka
Diéda vyZarujuca svetlo: 3 W LED
Priemerna intenzita svetla: priblizne 1000 mW/cm?

Maximalne spektrum vinovych dizok: 460 az 490 nm

(maximalna intenzita okolo 475 nm)

Rozmery nadstavcovej ¢asti: dizka: 240 mm
Sirka: 31 mm
Jednotkova hmotnost: nadstavec so supravou batérii: 90 g

nabijaci stojan s napajacim konektorom: 200 g

Spifa nasledujiice smernice/normy:

93/42/EHS
2011/65/EU
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. 6. 1993 o zdravotnickych pomdc-
kach upravena smernicou 2007/47/ES, priloha 1

Obmedzenie pouzivania nebezpecnych latok v elektrickych a elek-
tronickych zariadeniach

2012 — Zdravotnicke elektrické pristroje (vSeobecné poziadavky na
zakladnu bezpecnost' a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.)

2012 — Zdravotnicke elektrické zariadenia. Cast 1-2: Veobecné
poziadavky na zakladnu bezpec€nost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti. Pridruzena norma: Elektromagneticka zhoda — PoZiadav-
ky a testy

2015 — Stomatologia - Elektrické aktivatory polymerizacie

2006 — Fotobiologicka bezpec¢nost lamp a systémov lamp

Polymerizaéna lampa SmartLite® Focus® spifia nasleduijtice:

@
C us

UL 60601-1
CSAC22.2¢.601.1
E113604
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6.4 Zarucné podmienky
Dentsply Sirona poskytuje 2-roént zaruku na vSetky sucasti systému SmartLite® Focus®
s vynimkou batérie. Na batériu sa vztahuje 1-ro€na zaruka. Zaruka zacina dfiom naku-
pu. V priebehu zaruénej doby odstrani spolo¢nost Dentsply Sirona zdarma vsetky po-
ruchy zariadenia v désledku chyb materialu alebo opracovania opravou alebo vymenou
Casti alebo vymenou celého zariadenia podla uvazenia spoloc¢nosti Dentsply Sirona.

Zaruka sa neuplatriuje v nasledujucich pripadoch: poskodenie v désledku nespravneho
pouzivania (prevadzka s nespravnym pridom/napatim, nevhodny napajaci bod, zlome-
nie, Cistenie inymi metédami, nez su odporucané), bezné opotrebovanie a chyby, ktoré
maju zanedbatelny vplyv na hodnotu alebo prevadzku zariadenia.

Tato zaruka straca platnost v pripade oprav vykonanych neautorizovanymi osobami.

Tato zaruka sa vztahuje na vSetky krajiny, kde zariadenie dodava spolo¢nost Dentsply
Sirona alebo riou uréeny distributor a kde obmedzenia importu alebo miestne predpisy
nebrania zaruénému servisu alebo neznemoziuju ho.

Servis v ramci tejto zaruky neovplyviiuje koniec platnosti zaruky. Zaruka na Casti alebo
na celé zariadenie, ktoré sa vymienaju, kon¢i s ukon€enim zaruky na toto zariadenie.

V pripade reklamacie tohto zariadenia vratte kompletné zariadenie (nabijacia Cast a
polymerizacna lampa vybavena LED) spolu s fakturou svojmu predajcovi alebo ich
odoslite do najblizsieho servisného centra spolo¢nosti Dentsply Sirona.

VSetky ostatné reklamacie vratane reklamacie $kod vzniknutych v désledku tejto zaruky
su vylucené, ak nasa zodpovednost nie je dana zakonom.
7 Korespondencia

1. V kazdej korespondencii je potrebné uviest nasledujuce Cisla:
« Cislo objednavky
« sérioveé Cislo

2. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit' vyrobcovi a pri-
sluSnému dradu podfla miestnych predpisov.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Hasznalati utmutatd Magyar

SmartLite® Focus®
Toll formaju LED polimerizacios 1dmpa

FIGYELEM! Kizérolag fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldalszam

Termékleiras 170
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4 Higiénia és karbantartas 175
5 Karbantarta 180
6 Utanrendelési informaciok, miiszaki adatok, garancialis feltételek .................. 181
7 Levelezé 183
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Termékleiras

A SmartLite® Focus® polimerizacios lampa egy vezeték nélkili, toll formaju LED fényp-

olimerizacids eszkdz, amely fogaszati szakemberek altali hasznalatra szolgal fogorvosi

rendeldkben vagy fogaszati laboratériumokban.

A SmartLite® Focus® polimerizacids lampat az alabbiak jellemzik:

« Kis méret és konny(, ergonomikus kivitel.

« Kompakt, kdbelmentes kivitel, egyszerii kezelés és cserélheté akkumulatorcsomag.

« Intelligens akkumulatorcserélési mechanizmus virtudlis, folyamatos fénymiikodtetési

képességgel.

Egyedileg bedllithato LED cstcs, amely 330°-ban elforgathatd.

« Kitling intraoralis hozzaférés a LED csucsok kialakitasanak készoénhetéen.

* Legaldbb 7,5 mm-es atmérdji polimerizacios terllet (optikailag hatékony kereszt-
metszeti terilet).

« Aktivalasonként legfeljebb 20 masodperces kikeményedési idé 10 masodpercenként
hangjelzéssel.

* ALED cslcs hémérsékletét korlatozd fejlett hészabalyozé rendszer.

1.1 Javallatok

+ Olyan fogaszati anyagok polimerizalasa, amelyek 460-490 nm-es hulldamhosszon
polimerizalédnak.

1.2 Ellenjavallatok

« Fotobiolégiai reakciokra hajlamos pacienseknél (beleértve az urticaria solarisban
vagy eritropoetikus protoporfiridban szenved6 pacienseket) térténé hasznalat, vala-
mint azoknal, akik fotoszenzitizalé hatast gydgyszeres kezelés alatt allnak.
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1.3 SmartLite® Focus® polimerizaciés lampa @D - Az iizemeltetés rovid attekintése

1.31

1.3.2

1.3.3

BE/KI kapcsolo @)
Elinditja vagy megszakitja a 20 masodperces polimerizacids ciklust.

Akkumulatorfény

Folyamatos zdld @ (csak akkor javasolt, ha a SmartLite® Focus® polimerizacios
lampa kézi eszkéze be van helyezve a téltéallomasba @D): a SmartLite® Focus® po-
limerizacios lampa teljesen fel van toltve.

Villogé zdld @ (csak akkor javasolt, ha a SmartLite® Focus® polimerizaciés lampa
kézi eszkdze be van helyezve a toltéallomasba €D): a SmartLite® Focus® polimeriza-
ciés lampa Standard toltési Gzemmaddban van.

Gyorsan villogé zéld @ (csak akkor javasolt, ha a SmartLite® Focus® polimeriza-
ciés lampa kézi eszkdze be van helyezve a téltdallomasba @D): a SmartLite® Focus®
polimerizaciés ldmpa Automatikus gyorstéltési tizemmaod.

Villogé sarga @®: a SmartLite® Focus® majdnem lemeriilt, és fel kell tolteni. Az elsé
megjelenéskor 1 percnyi polimerizalasi idé maradt.

Folyamatos sarga @): a SmartLite® Focus® polimerizaciés lampa teljesen le van
meriilve (nem maradt semmi a polimerizacids idébdl), és fel kell tolteni.

Hangjelzések

Egy rovid éles hang: A polimerizacios ciklus kezdetén, 10 masodperces polimeriza-
ciés id6 utan a villogd kék LED-del egyditt, és amikor a SmartLite® Focus® polimeriza-
ciés lampa teljesen fel van toltve.

Két rovid éles hang: 20 masodperces egymast kovetd polimerizacios idé utan.
A polimerizaciés lampa 20 masodperc utan automatikusan kialszik.

Ismétlodo rovid éles hangok 7 masodpercenként villogé sarga akkumulator-
fénnyel egyiitt: Csak akkor fordul el6, ha az eszkdz ki van kapcsolva. Az elsé meg-
jelenéskor korilbell 1 percnyi izemidé maradt. Az eszkozt fel kell tolteni.

Egy hosszu éles hang folyamatos sarga akkumulatorfénnyel: Csak akkor fordul
eld, ha az eszkoz ki van kapcsolva. Az eszkéz le van mertilve, és fel kell tolteni.
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2 Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe az alabbi altalanos biztonsagi tudnivaldkat, valamint a jelen haszna-
lati utmutato tobbi fejezetében talalhato specidlis biztonsagi tudnivaldkat.

bal

Biztonsagi figyel m

* Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sériilés potenci-
alis veszélyére figyelmezteti Ont.
* Az esetleges sérlilések elkerllése érdekében vegyen figyelembe
minden, ezt a szimbdlumot kdvetd biztonsagi Uizenetet.

2.1 Figyelmeztetések
Soha ne médositsa a SmartLite® Focus® eszkézt vagy annak barmely tartozékat. Bar-
mely médositas veszélyeztetheti a biztonsagot és a hatékonysagot.

2.1.1 SmartLite® Focus® kézi eszkoz €D

« Mindig gy6z6djén meg réla, hogy a SmartLite® Focus® védéboritasok @ biztonsa-
gosan vannak régzitve a SmartLite® Focus® eszkdzhoz, hogy elkeriilie a véletlen
aspiraciot (nyomja a SmartLite® Focus® védéboritast erésen a megfelel helyzetbe;
a részletekért lasd: @RIETEEED).

* Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a lampa fénykibocsatdé nyildsa nincs lefedve
SmartLite® Focus® védéboritasokkal (asd: és @IETED).

« Ne probalja meg eltavolitani a LED csucsot a kézi eszkozrdl, mivel ezek allandé
csatlakoztatastak.

* ALED csucs 330°-ban elforgathat6. Ne probélja meg teljesen elforgatni a LED csu-
csot.

« Ne hasznalja az eszkozt szovetvisszahizoként, mivel ez karosithatja a LED csucs és
a kézi eszkodz kozotti csatlakozast.

« Ne hasznaljon sériilt eszkozt, tobbek kozott példaul ha a LED csucs lvegboritasa
meg van karcolddva, el van torve, vagy hianyzik.

* A SmartLite® Focus® véddboritasok idével elhasznaldédnak. Cserélje ki a hibas vé-
déboritast a csomagban mellékelt vagy az utantdltd csomagban rendelkezésre allé
pét-véddboritasokra (lasd még: [6.1 Tartozékok]).

* Akézi eszkozt és az akkumulatorcsomagot kizarélag felhatalmazott technikusok ja-
vithatjak.

2.1.2 Téltsallomas €

« A toltéallomas belsejében alacsony fesziiltségek vannak jelen (12 V DC). Ne nyis-
sa fel a toltéallomast, amikor aramforrashoz van csatlakoztatva. Kizarélag szaraz
kérilmények kozott hasznalja. Ne haszndlja, ha a téltéallomas vagy a kézi eszkdz
nedves. Kertilje a rovidzarlatot a toltéallomas érintkez6tlii kozott. A téltéallomast ki-
zardlag felhatalmazott technikusok javithatjak.

* Ne haszndlja a téltéallomason feltiintetett fesziltségtartomanyon kiviili feszlltség
esetén.

« Megjegyzés: Huzza ki a halézati csatlakozot @D az dramforrasbdl a halézati csatla-
kozédugo toltéallomasrol vald lecsatlakoztatasa el6tt.

« Mindig lgyeljen ra, hogy a toltéallomas a fogaszati kezeléegységen kivil legyen
elhelyezve, és kizardlag tiszta/fertétlenitett kesztyliben érjen hozza, hogy megelézze
a rafrocesend vagy rapermetezett testfolyadékokkal valé érintkezését.

« Mindig tigyeljen ra, hogy a kézi eszkoz teljesen fel legyen dolgozva és alaposan meg
legyen szaritva, miel6tt a csomagot behelyezné a toltéallomasba.
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2.1.3 Akkumulatorcsomag &

Hasznalat és tarolas kézben akadalyozza meg az akkumulatorcsomag révid-
Zzarlatat.

2.2 Ovintézkedések

Ez a termék kizarolag a jelen hasznalati Utmutatéban ismertetett médon hasznalhaté.

A terméknek a jelen haszndlati Gtmutatoban megjeldlttdl eltéré hasznalata a fogorvos

dontése szerint és kizarolagos feleldsségére torténik.

« Annak a személynek, akinek a koértorténetében szerepel a retinopatia, az eszkéz
hasznalata el6tt konzultalnia kell a szemorvosaval. A SmartLite® Focus® polimerizaci-
6s lampat rendkivil 6vatosan haszndlja, és tartson be minden sziikséges biztonsagi
dvintézkedést (beleértve a megfeleld, fényszirével ellatott véddszemiveg viselését).

* Aszirkehalyog-miitéten atesett személyek kiilondsen érzékenyek lehetnek a fényre,
és szamukra nem ajanlott a SmartLite® Focus® polimerizaciés lampaval végzett ke-
zelés, kivéve ha megfeleld biztonsagi dvintézkedéseket tesznek (példaul megfeleld,
fényszurével ellatott védészemiiveg viselése).

* Nehasznaljon olyan SmartLite® Focus® polimerizacids lampat, amely nincs megfeleld-
en Ujrafeldolgozva. Ovja a SmartLite® Focus® polimerizacios lampat a durva szennye-
z6désektdl az egyszer haszndlatos SmartLite® hiivelyek segitségével. A SmartLite®
huvelyek kizaroélag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Haszndlat utan dobja ki 6ket. A
keresztfertézés megelézése érdekében ne hasznalja fel Gjbdl az izolalohivelyeket
mas pacienseknél.

« Az elektromos orvostechnikai eszkdzokre kilonleges biztonsagi évintézkedések vo-
natkoznak, amelyeket mindig be kell tartani." Ne hasznaljon mobiltelefonokat vagy
mas hordozhaté kommunikacios eszkozoket, mivel ezek zavarhatjdk a SmartLite®
Focus® polimerizacids lampa mikodését.

« Afénysugarat soha ne iranyitsa kozvetlenil a védelem nélkili lagyszovetekre, mert
ez sérilést vagy irritacidt okozhat. A fénysugarat soha ne iranyitsa a szemre. A fog-
fellletrél visszaverédd fény szintén szemsériilést okozhat. Hasznélja a mellékelt
SmartLite® Focus® véddboritasokat vagy megfeleld, fényszirdvel ellatott védészem-
liveget.?

« Korlatozza a fény hatasat a kezelés alatt allo teriletre.

« Minden fogaszati polimerizacios lampa egy bizonyos mértéki héfejlédést idéz eld.
A pulpa és a lagyszovetek melletti terlileteken végzett hosszabb kezelés sulyos sé-
rilést okozhat. Ne polimerizalja ugyanazt a fogfelliletet egyszerre 20 masodpercnél
hosszabb ideig. Ha sziikséges, polimerizalja idészakos jellegli id6k6zonként mind-
egyiket 20 masodpercig.

< A nem a jelen haszndlati Utmutatéban meghatarozott tartozékok hasznalata a
SmartLite® Focus® és tartozékai megndvekedett zavarkibocsatasat vagy csokkent
zavartlirését okozhatja.

« Ne hasznalja mas berendezés mellé téve vagy azzal egymasra téve. Ha mas beren-
dezés melletti vagy azzal egymasra téve torténd hasznalat szikséges, kisérje szoros
figyelemmel a SmartLite® Focus®-t és a komponenseit, hogy meggy6z6djon a normal
miikddésiikrél ebben az elrendezésben.

A technikai részletekért (elektromagneses zavarkibocsatas és elektromagneses zavartiirés) lasd:
www.dentsply.eu — fejezet: IFU/MSDS.

2 A SmartLite® Focus® az EN 62471 szabvany szerinti 2. kockazati csoportba tartozé eszkozként van
besorolva.
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3

3.1

3.2

Részletes utasitasok

Beszerelés és toltés (QENTEZED és @EITEED)

. Tavolitsa el a téltéallomas padidlapjat €D a hatso végénél fogva torténd felemelé-
sével (lasd: @EEETTED).

. Csatlakoztassa a tdbbpolusu csatlakozédugét €D a téltdallomas aljzatdhoz €2

(lasd: @EEETTED).

Zarja le a padidlapot (lasd: @EZETIED), és dugja be a haldzati csatlakozédugot @D.

Ugyeljen ra, hogy a halézati csatlakozédugéhoz hasznalt halézati csatlakozoaljzat

mindig hozzaférhetd legyen arra az esetre, ha vészhelyzeti megszakitasra lenne

sziikség.

Helyezze be az akkumulatorcsomagot @ a SmartLite® Focus® kézi eszkézébe @D

(lasd: ¢s @EETED).

A SmartLite® Focus® akkumulatorcsomag el6re fel van toltve, és megvasarlasakor

készen éll a hasznalatra.

Az akkumulator Ujratdltéséhez helyezze be a kézi eszkdzt @D a toltdallomasba ED

(lasd: @EEETTED). Az akkumulator jelzéfénye zdlden fog villogni, az akkumulator fel-

toltését jelezve.

oo

o

o

A SmartLite® Focus® Automatikus gyorstoltési izemmaod legalabb 5 perces lizemidét
tesz lehetévé 10 perces feltltés utan.

Miikodtetés

. Ovja a LED csucsot a durva szennyezédésektél az egyszer hasznalatos SmartLite®

hiivelyek segitségével (lasd: GIXTEZED).

Hasznélja a készililékhez mellékelt SmartLite® Focus® védéboritasokat a beszerelt

SmartLite® hiivelyekkel kombindlva, vagy hasznaljon megfeleld, fényszirével ellatott

védoszemiiveget (Iasd: @EETEEEM). Mindig gy6z6djén meg réla, hogy a SmartLite®

Focus® védéboritasok biztonsagosan vannak rogzitve a SmartLite® Focus® eszkoz-

hoz, hogy elkeriilie a véletlen aspiraciot (nyomja a SmartLite® Focus® védéboritast

erésen a megfelel6 helyzetbe). Mindig gy6z6djon meg rola, hogy a SmartLite® Focus®
véddboritasok megfeleléen vannak felszerelve a SmartLite® Focus® eszkozre, anélkil
hogy lefednék a fénykibocsatd nyilast (asd: ¢s @IETED).

3. A LED csucs beadllitdésa: A LED csucs 330°-ban elforgathatd, hogy a fénykibocsa-
tas irdnya egyedileg beallithat6 legyen. A LED csucsot olyan szégbe kell beallitani,
amely lehet6vé teszi a restauracié optimalis polimerizalasat. A LED csucsot a resta-
uraciohoz a lehetd legkdzelebb kell elhelyezni.

. Polimerizalas: nyomja meg réviden a BE/KI kapcsolét [1.3.1 BE/KI kapcsold]. A hall-

hato Gizemelési jelzések a kovetkezd részben keriilnek ismertetésre: [1.3.3 Hallhatd

jelzések].

A polimerizaciés lampanak a 20 masodperces ciklus vége elétti leallitasahoz barmi-

kor megnyomhatja a BE/KI kapcsolét. Ha a restauraciés anyag polimerizalasahoz

20 masodpercnél hosszabb polimerizalasi id6 szikséges, ismételje meg az aktiva-

last a BE/KI kapcsolé megnyomasaval minden 20 masodperces polimerizalasi ciklus

végén (lasd még: [2.2 Ovintézkedések]).

Akiilonb6z6 Dentsply Sirona anyagok polimerizacios ideje a mellékelt Polimerizalasi

Utmutatéban van megadva. Mas termékek hasznalata esetén lasd az adott termék

hasznalati utmutatéjat.

N

N

o

o
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4 Higiénia és karbantartas

Keresztfert6zés.

Fertézés.

* Ne haszndlja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmat-
lanitast a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.

« Az izolaléhlvely egyszeri hasznalatra szolgal, és hasznalat utan a
helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Az izolalohively
nem helyettesiti a tisztitast, ferttlenitést és sterilizalast.

* Végezze el az Ujrafelhasznalhat6 termékek Ujrafeldolgozasat az
alabbiaknak megfeleléen.

MEGJEGYZES

Helytelen tisztitasi vagy fertétlenitési modszer.

Az eszkoz sérlilése.

. Ne meritse folyadékba.

2. Ne tisztitsa vagy fert6tlenitse narancsolaj, aceton, klértartalmua fehéritdszer/natri-
um-hipoklorit vagy hidrogén-peroxid alapu oldatokkal. Ne hasznalja a kdvetkez6
termékeket: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Nem ajanlott az akkumulator kivétele szokasos tisztitas és fert6tlenités alkalma-
val.

. Az Ujrafeldolgozast a hasznalat utan 1 éran belll kezdje meg.

. A kézi eszkoz toltéallomasba helyezése elétt gy6z6djon meg réla, hogy a kézi
eszkoz és a toltéallomas teljesen szarazak.

-

w

[0

Kézi tisztitas és fertétlenités esetén:

1. A hasznalt keszty(iket a helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

2. Fertétlenitse a kezét megfeleld baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenito oldattal a
helyi el6irasoknak megfeleléen. A hasznalat soran kévesse a fertétlenitéoldat gyartd-
janak hasznalati utmutatojat.

3. Hasznaljon Uj, tiszta vizsgalokesztyt.

Keresztfert6zés.

Fertézés.

« Mindig Ugyeljen ra, hogy a kézi eszkoz teljesen fel legyen dolgozva,
mielétt behelyezné a toltéallomasba.

« Atoltéallomas Ujrafeldolgozasat a testfolyadékok rafroccsenése vagy
réapermetezése, illetve a szennyezett kézzel vagy a polimerizaciés
lampa szennyezett kézi eszk6zével tortént érintkezése utan észszerl
idén bellil a lehet6 leghamarabb el kell végezni.

Elektromos rovidzarlat vagy veszélyes meghibasodas.

Sérilés.

+  Ovja a kézi eszkdzt a folyadékbehatolassal szemben a tisztitas és a
fert6tlenités kozben.

« Ne proébalja meg eltavolitani a LED csucsot a kézi eszkdzrél, mivel
ezek allando csatlakoztatasuak.
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A SmartLite® Focus® polimerizaciés lampa kézi eszk6zének, toltéallomasanak
tisztitasara és fert6tlenitésére vonatkozo utasitasok

Figyelmezte-
tések

* A SmartLite® Focus® védéboritast az aldbb leirtaknak meg-
feleléen kell eltavolitani és tisztitani/fert6tleniteni/sterilizalni.
A SmartLite® Focus® polimerizacios lampa kézi eszkoze és tolto-
alloméasa nem sterilizalhaté autoklavozassal.

A kézi eszkoz és a toltballomas esetében megfeleld a kdzepes
foku fert6tlenités.

Ne autoklavozza g6z6s autoklavban.

Ne tisztitsa/fert6tienitse automata mosé/fertétlenité berendezés-
ben.

Ne meritse folyadékba.

A tisztitas/fertétlenités elétt hizza ki a halézati csatlakozédu-
gaszt a csatlakozoaljzatbdl és a téltéallomasbdl.

Az ujrafel-
dolgozasra
vonatkozé
korlatozasok

Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatassal van ezekre
az eszkdzokre. Atermékélettartam végét normal esetben a hasz-
nalat miatt bekdvetkez6 kopas és sériilés hatarozza meg.

Az eszkoz legfeljebb 6000 alkalommal Ujrafeldolgozhato.

A hideg folyadékba meritéssel torténé fertétlenitési/sterilizalasi,
a kémiai gozsterilizélasi és a forro levegés sterilizalasi eljaras
hatékonysagat nem vizsgaltak és nem validaltak, és ezek alkal-
mazéasa nem ajanlott.

A felhasznalas
helye

Tavolitsa el a védd izolaldhivelyt, és artalmatlanitsa a helyi el6-
irasoknak megfeleléen.

Tavolitsa el a tulzott mértékli szennyezédést egy, a cimkéjén
feltlintetett tisztitohatasu, alkohol alapu, tuberkulocid, kvaterner
ammonia oldattal benedvesitett eldobhaté térléruhaval/papirtor-
I16vel (pl. VoloWipes® fertétlenité/tisztitd/szagtalanito torléken-
dok) vagy pH-semleges, foszfatmentes tisztitéoldattal (pl. Dr.
Schumacher Instru Plus [3%]).

Tavolitsa el a SmartLite® Focus® polimerizacios lampa védébori-
tasat. Végezze el az Ujrafeldolgozast az alabbiakban leirtaknak
megfeleléen.

Ne tavolitsa el az akkumulatorcsomagot. Ne kisérelje meg szét-
szerelni a polimerizaciés lampa kézi eszkdzét vagy toltéalloma-
sat.

Az eszkdzt javasolt a hasznalat utan észszer(i idon bellil a leheté
leghamarabb ujrafeldolgozni.

Az Ujrafeldolgozast a hasznalat utan 1 6ran beliil kezdje meg.

A toltéallomas ujrafeldolgozasat a testfolyadékok rafroccsenése
vagy rapermetezése, illetve a szennyezett kézzel vagy a polime-
rizaciés lampa szennyezett kézi eszkozével tortént érintkezése
utan észszer(i id6n bellil a leheté leghamarabb el kell végezni.

Tarolas/szal-
litas

Nincsenek kiilonleges kdvetelmények. Kezelje 6vatosan.

Tisztitas és
fertétlenités:
Automatizalt

Ne haszndljon automata moso/fertétlenité berendezést a
SmartLite® Focus® polimerizaciés lampa kézi eszkézének vagy
toltéallomasanak ujrafeldolgozasahoz. Ez a komponens sériilését
eredményezné.
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Tisztitas:
Kézi

1. A SmartLite® Focus® polimerizacios lampa kézi eszkozét és tol-
téallomasat egy el6re impregnalt toriékendével vald surolassal,
vagy egy, a cimkéjén feltiintetett tisztitéhatasu, alkohol alapu,
tuberkulocid, kvaterner ammonia oldattal (pl. VoloWipes fertétle-
nité/tisztitd/szagtalanité torlékenddk), illetve pH-semleges, fosz-
fatmentes tisztitéoldattal (pl. Dr. Schumacher Instru Plus [3%])
benedvesitett és a helyi el6irasoknak megfeleléen jovahagyott,
eldobhatd torlékendével kell a tisztitdoldat gyartdjanak haszna-
lati Gtmutatéja szerint tisztitani addig, amig mar nem lathatok
rajta maradvanyok. Tavolitson el minden lathaté szennyezé-
dést, lgyelve ra, hogy a folyadék minden résbe behatoljon. Ne
hagyja, hogy az oldat behatoljon a hazba. A hasznalt térléken-
déket dobja ki. Tovabbi térlékenddket is felhasznalhat.

Hagyja az eszkozt a levegén megszaradni.

N

Fertétlenités:
Kézi (kbzepes
foku)

-

. Atisztitast kovetéen tordlje at az eszkéz minden fellletét a helyi
eléirasoknak megfeleléen jovahagyott, alkohol alapu, tuberku-
locid, kvaterner ammonia oldattal benedvesitett Uj, eldobhatd
torldkenddvel (pl. VoloWipes fertétlenité/tisztitd/szagtalanitd tor-
I16kenddk, BBraun Meliseptol® Rapid), a fertétlenitéoldat gyartéja-
nak hasznalati utmutatoja szerint. Forditson kilonds figyelmet az
illesztésekre, a gombok korlli terlletekre, a fénykilépési ablakra
és arésekre.

Hagyja az eszkozt a levegén megszaradni.

Tordlje le az eszkdzoket egy desztillalt vizzel benedvesitett, ste-
ril, tiszta, szalmentes torléruhaval.

Forditson kilonds figyelmet az eszkoz illesztéseire és a beté-
tekre.

wn

>

Csomagolas

Nincsenek kilénleges kévetelmények.

Sterilizalas

A sterilizalas nem megengedett. Egy médszert sem validaltak.

Ne tegye ki a komponenseket g6zds autoklavban végzett steriliza-
lasnak vagy kémiai sterilizal6 folyadékba meritésnek. Ez a kompo-
nens sérlilését eredményezné.

Szaritas

Torolje szarazra az eszkdzoket egy steril, tiszta, szalmentes torl6-
ruhaval. Tarolas el6tt hagyja a komponenseket a levegén teljesen
megszaradni.

Karbantartas

Ellenérizze szemrevételezéssel, hogy minden szennyezédés elta-
volitasra keriilt-e.

Vizsgalja meg a tapegységet és a tapkabelt, hogy nem sériiltek-e.
A sériilt, kopott vagy deformalédott komponenseket le kell selej-
tezni.

Tovabbi karbantartés vagy kenés nem javasolt.

Tarolas

A SmartLite® Focus® polimerizacios lampa kézi eszkozét és tolts-
allomasat szobahémérsékleten, nedvességtél és a magas paratar-
talomtol védve tarolja.

A gyarto
elérhetésége

Az Egyesiilt Allamokban hivja a Dent§ply Sirona vallalatot az
1-302-422-4511 szamon. Az Egyesiilt Allamokon kivili teriletek
esetén forduljon a Dentsply Sirona helyi képviseletéhez.
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A SmartLite® Focus® poli izaciés lampa v itasanak tisztitasara,
fertGtlenitésére és sterilizalasara vonatkozé utasitasok

+ Ezek az utasitasok KIZAROLAG a polimerizaciés lampa védébo-
ritasara vonatkoznak. A kézi eszkozt és a toltéallomast a fenti ,A
SmartLite® Focus® polimerizacios lampa kézi eszkdzének, toltéal-
lomasanak tisztitdsara és fertétienitésére vonatkozé utasitasok”
részben ismertetett eljarasoknak megfeleléen kell fertétleniteni.

Figyelmezte- A SmartLite® Focus® véddboritast az alabb leirtaknak meg-

tések feleléen kell eltavolitani és tisztitani/fert6tleniteni/sterilizalni.

A SmartLite® Focus® polimerizacios lampa kézi eszkoze és tolto-

alloméasa nem sterilizalhaté autoklavozassal.

A védbboritas esetében a g6zos autoklavban végzett sterilizalas

a megfeleld eljaras.

Ne hagyja az eszkdzt 137 °C folotti hémérsékletiire melegedni.

Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatassal van ezekre
az eszkdzokre. Atermékélettartam végét normal esetben a hasz-
Az ujrafel- nalat miatt bekdvetkez6 kopas és sériilés hatarozza meg.
dolgozasra Az eszkoz legfeljebb 60 alkalommal djrafeldolgozhaté.
vonatkozé A hideg folyadékba meritéssel torténé fertétlenitési/sterilizalasi,
korlatozasok a kémiai gozsterilizélasi és a forro levegbs sterilizalasi eljaras
hatékonysagat nem vizsgaltak és nem validaltak, és ezek alkal-
mazéasa nem ajanlott.

Tavolitsa el a védé izolaldhivelyt, és artalmatlanitsa a helyi el6-
irasoknak megfeleléen.

Tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket egy pH-semleges,
foszfatmentes tisztitdoldattal benedvesitett (pl. Dr. Schumacher
Instru Plus [3%)]) eldobhat6 térléruhaval/papirtoriével.

Tavolitsa el a SmartLite® Focus® polimerizacios lampa védébori-
A felhasznalas tasat. Végezze el az Ujrafeldolgozast az alabbiakban leirtaknak
helye megfeleléen. Végezze el a kézi eszkoz és a toltdallomas Ujra-
feldolgozasat a fenti ,A SmartLite® Focus® polimerizacios lampa
kézi eszkdzének, toltdallomasanak tisztitasara és fertétlenitésé-
re vonatkozo utasitasok” részben leirtaknak megfeleléen.

Az eszkdzt javasolt a hasznalat utan észszer(i idon bellil a leheté
leghamarabb ujrafeldolgozni.

Az Ujrafeldolgozast a hasznalat utan 1 6ran beliil kezdje meg.

Tarolas/szal- . . . . L
Nincsenek kiilénleges kovetelmények. Kezelje évatosan.

litas
Termikus fert6tlenité készulék: a DIN EN ISO 15883 szabvanynak
megfeleld gyartéi specifikacio. Tisztitasi program (A0 érték > 600
Tisztitas és vagy legalabb 1 perc 90 °C-on) a gyarto altal a kezelési utasitasok-
fertotlenités: ban megadott médon.

Automatizalt Kovesse a gyartonak a tisztitdszer és a semlegesitészer haszna-
latéra vonatkozé utasitasait, és ligyeljen a koncentraciokra és a
behatasi idékre.

Az automatizalt tisztitas és fertStlenités helyett alternativ megol-
dasként a SmartLite® Focus® véddboritas forrd vizzel, valamint pH-
semleges, foszfatmentes tisztitészerrel térténé surolassal (pl. Dr.
Schumacher Instru Plus [3%]) is tisztithato.

1.Meritse a SmartLite® Focus® védéboritast a tisztitdszeres oldat-

ba. Tisztitsa meg egy puha kefével.
2.Mossa le folyé ivévizzel.
3.Tordlje szarazra egy szdlmentes, egyszer hasznalatos torléruhaval.

Tisztitas: Kézi
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Fertétlenités:
Kézi (kbzepes
foku)

1. Atisztitast kovetden tordlje at az eszkdz minden fellletét alkohol
alapu, tuberkulocid, kvaterner ammonia oldattal benedvesitett
eldobhaté torlékendével (pl. BBraun Meliseptol® Rapid).

2.Alaposan fertétlenitse a fellletet a benedvesitett torlokendével,
kilonos figyelmet forditva az tregekre és a nyilasokra. Gondos-
kodjon réla, hogy a teljes fellilet nedves maradjon a sziikséges
behatasi id6 teljes egészében, a fert6tlenitéoldat gyartdja hasz-
nalati utmutatéjanak megfeleléen.

3. Oblitse 30 masodpercig folyd ivovizzel.

4.Torolje szarazra egy szélmentes, egyszer hasznalatos toriéruhaval.

Papir/mtanyag gézsterilizalasi tasakokat (pl. AssurePlus® steriliza-

Csomagolas lasi tasakok) lehet, de nem sziikséges hasznaini.
Tisztitas és sterilizélas utan g6z6s autoklavban végzett sterilizalas
szlikséges.
Sterilizalas Elévé_kuur_nos g0zsterilizalas: )
« Teljes ciklus: 134 °C-on 3 perc 30 masodpercig.
Kévesse a gyartonak a betdltésre és a miikodési ciklusra vonat-
kozo¢ utasitasait.
Hasznalja az autoklav szaritasi ciklusat legalabb 5 percig.
Szaritas Tarolas el6tt hagyja a komponenseket a levegén teljesen megsza-
radni.
Ellendrizze szemrevételezéssel, hogy minden szennyezédés elta-
volitasra kerilt-e.
Karbantartas | Ha a véddboritas kifakult, sériilt, kopott vagy deformalédott, ki kell
dobni.
Tovabbi karbantartas vagy kenés nem javasolt.
A sterilizalt szemvédd boritast szobahémérsékleten, nedvességtd|
és a magas paratartalomtol védve tarolja.
A g6z6s autoklavban becsomagolva sterilizalt eszk6zoknek a fel-
hasznalasig becsomagolva kell maradniuk. Az Gjboli felhasznalas
elétt vizsgalja meg a sterilizacios tasakot és a szemvéd6 boritast.
P Ha a sterilizacios tasak sértetlensége veszélybe kerlilt, a hasznalat
Tarolas L A X iz IS e «
elétt el kell végezni a szemvédd boritas Ujrafeldolgozasat. A goé-
z06s autoklavban becsomagolatlanul sterilizalt eszkdzoket azonnal
hasznalatba kell venni.
A polimerizaciés lampa kézi eszkozét és tolt6allomasat a tarolas
elétt a fenti részben leirtaknak megfeleléen kell megtisztitani, fer-
t6tleniteni és megszaritani.
PP Az Egyesiilt Allamokban hivija a Dentsply Sirona vallalatot az
A gyarto elér- ) LA PP
hetdsége 1-302-422-4511 szamon. Az Egyesilt Allamokon kivili teriletek

esetén forduljon a Dentsply Sirona helyi képviseletéhez.

Atapegység és a tapkabel vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi minéségu fertét-
lenitGoldattal valé véletlen fellileti érintkezése nem karositja a szerkezeti anyagot. Ne
hagyja, hogy a hazba behatoljon valamilyen oldat.
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Karbantartas

A fényteljesitmény monitor

. Gy6z6djon meg rola, hogy a LED fénykilépési ablak tiszta és karcmentes; ennek

hianyaban a fényteljesitmény lecsokken, és esetleg nem lesz elégséges az anyag

megfelelé polimerizalasahoz.

A megfelel6 polimerizalas biztositdsara a SmartLite® Focus® fényintenzitasat rend-

szeresen ellendrizni kell egy kereskedelmi forgalomban kaphat6 radiométer segitsé-

gével. Mivel a radiométerek nagyon eltéréek, az alabbi eljaras javasolt.

A SmartLite® Focus® atvételekor ellendrizze a fényintenzitast a vélasztasa szerinti

radiométerrel, és jegyezze fel az értéket. Ez a kezdeti érték csak iranymutato jelleg,

és el6fordulhat, hogy nem mutatja a tényleges fényintenzitast.

A kés6bbi nyomon kovetéshez tesztelje Ujra a fényintenzitast ugyanazzal a radiomé-

terrel, amelyiket a kezdeti referenciahoz hasznalt, és hasonlitsa 6ssze az intenzitas

referenciaértékével.

5. Ha a radiométerrel mért érték a referenciaintenzitas alatt van, a fényhasznositas az
i.Cure segitségével ellendrizhetd. Tegye az i.Cure-t sik feliletre, egy papirlapra. Va-
lassza ki az i.Cure szegmenst a sziikséges Iépcsémagassagnak megfeleléen (vegye
figyelembe, hogy a lépcsémagassagnak a megerdsitendd kikeményedési mélység
kétszeresének kell lennie). Toltse meg kompozittal. A SmartLite® Focus® polimeriza-
ciés lampat tartsa a fels6 nyilas kdzelében, és végezzen polimerizalast. Ha az als6
nyiladson Iévé anyag kikeményedett (azaz nem lehet mlanyag spatulaval lekaparni),
az 1SO 4049:2009 szerinti kikeményedési mélység a kivalasztott Iépcsémagassag
felével egyenld. Ha az i.Cure teszt sikeres, a SmartLite® Focus® hasznalatra kész.

. Ha a fényteljesitmény a referenciaérték alatt van, és az i.Cure teszt sikertelen volt,
ne haszndlja a SmartLite® Focus® polimerizacids lampat.

N

w

>

(o2}

Akkumulator &

« Az akkumulator alacsony 6nkisulési technoldgiaval van ellatva, ami hosszu élettarta-
mot eredményez.

* Az akkumulator el6re fel van toltve, és megvasarlasakor készen all a hasznalatra. Az
elsd hasznalat el6tti toltés javithatja a kezdeti izemidét, de nem kotelez6.

« Ha az akkumulator jelz6fénye zdlden villog €, az akkumulator toltddik. A teljes fel-
toltédés utan az akkumulator jelzéfénye folyamatos zold fénnyel vilagit. Az akkumula-
tor teljes feltoltédéséhez korilbeliil 3 éra szlikséges. A SmartLite® Focus® Intelligens
toltési technoldgiaval rendelkezik. Az akkumulatorallapottol fliggéen a SmartLite®
Focus® automatikusan valaszt az Automatikus gyorstoltési izemmaod (gyorsan villogd
z6ld fény) és a Standard toltési lzemmaod (villogé zold fény) kozott.

* A SmartLite® Focus® Automatikus gyorstéltési izemmaod legalabb 5 perces lizemid6t
tesz lehetévé 10 perces feltdltés utan.

«+ Ha az akkumulator jelz6fénye sargan (gyorsan) villog €8, az akkumulatort fel kell
tolteni. Elsé megjelenésekor még kb. 1 percnyi polimerizalasi idé all rendelkezésre a
folyamatban 1évé kezelés befejezéséhez. Ez alatt az id6 alatt a fényteljesitmény nem
csOkken. Ez utan az idészak utan az eszkéz automatikusan kikapcsol, és az akku-
mulator jelz6fénye folyamatosan sargan vilagit, a toltés szilkségességét jelezve.

« Ha az akkumulatorcsomagot @ ki kell cserélni, vegye ki az akkumulatorcsoma-
got egy csavarhuzé finom behelyezésével a kézi eszkoz hatsé végének aljan 1évo
nyilasaba. A csavarhlzé csak az akkumulator felnyitdsahoz sziikséges. Kérjik, az
akkumulator teljes eltavolitasahoz hasznalja az ujjait a kovetkezé abrakon lathatéd
maédon: és @LSETIED. Ne hasznélja a csavarhizot emelSkarként, hogy
elkerilje a SmartLite® Focus®kézi eszkozének sériilését.
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6 Utanrendelési informaciok, miiszaki adatok, garancialis feltételek

6.1 Tartozékok

6.

6.

2

w

Tartozék Utanrendelési sz.
SmartLite® Focus® akkumulatorcsomag @& 644.50.021
SmartLite® hiivelyek @& 644.50.030
SmartLite® Focus® védéboritasok @ 644.50.040
SmartLite® Focus® halézati csatlakozodugo

adapterekkel egyiitt @» 644.50.050
SmartLite® Focus® tdltéallomas €D 644.50.070

i.Cure 644.40.054
Sorozatszam

A kézi eszkdz és az akkumulatorcsomag kulénb6z6 sorozatszamokkal rendelkezik.
A kézi eszkdz sorozatszama a kézi eszkodz belsejében talalhaté meg, az akkumulator-
csomag eltavolitdsa utan. Az akkumulatorcsomag sorozatszama az akkumulatorcso-
magon talalhaté.

A sorozatszamot ([SN/) minden olyan levelezés soran meg kell adni, amelynél a termék
azonositasa szlikséges.

Sorozatszam-formatum SmartLite® toltéallomas: SLXX XXXXX
Sorozatszam-formatum SmartLite® Focus® kézi eszkoz: SFXX XXXXX
Sorozatszam-formatum SmartLite® Focus® akkumulatorcsomag: SFBXX XXXXX

Specifikaciok és késziilékosztaly

Kornyezetvédelemre vonatkozé megjegyzés

Az eszkoz és az akkumulator artalmatlanitasa:

P
@ Ezt az eszkozt nikkel-fémhidrid akkumulatorral szallitjuk. Az eszkéz és az
akkumulator nem dobhaté ki a normal haztartasi hulladékba. Kérnyezet-
védelmi okokbdl az eszkdzt és az akkumulatort a helyi kérnyezetvédelmi
— iranyelveknek és eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Valtéaramu halézati csatlakozas: 100 V — 240 V/~ 50 Hz — 60 Hz

Bemenételjesitmény: legfeljebb 14 W
Késziilékosztaly: II. érintésvédelmi osztalyba tartozd berendezés @
Kovesse a hasznalati utmutatot: @

Védelem a kézi eszkdzbe valo
folyadékbehatolas ellen: IPX4

Mukodtetés: Koérnyezeti hémérséklet:

0 °C és +30 °C kozott

Relativ paratartalom: 20% és 90% kozott
Téarolas: Koérnyezeti hémérséklet:

-10 °C és +35 °C kozott
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Szallitas:

Akkumulatorteljesitmény:

Az akkumulator tulfesziltség/
talhevdilés elleni védelme:

Fénykibocsaté dioda:
Atlagos fényintenzitas:

A maximalis kimenételjesitmény
hulldmhossz-tartomanya:

A kézi eszkdz méretei:

Akeészilék sulya:

Koérnyezeti hémérséklet:
-10 °C és +50 °C kozott

» Az alacsony onkistilési technoldgia hosszu
élettartamot eredményez.

+ Az akkumulator elére fel van toltve, és meg-
vasarlasakor készen all a hasznélatra.

+ Az akkumulator felt6ltéséhez sziikséges id6:
kb. 3 6ra.

* Az Automatikus gyorstoltési izemmod
legalabb 5 perces tizemidét tesz lehetévé
10 perces feltoltés utan.

Visszaallithato biztositék
3WLED

Kérilbelil 1000 mW/cm?

460 nm és 490 nm kozott
(az intenzitds maximuma kb. 475 nm-nél)

Hosszusag: 240 mm
Szélesség: 31 mm

A kézi eszkdz az akkumulatorcsomaggal:
90 gramm

Atoltéallomas a haldzati csatlakozédugdval:
200 gramm

Megfelel az alabbi iranyelveknek/szabvanyoknak:

93/42/EEC A 2007/47/EK iranyelv 1. fliggelékével modositott, orvostechnikai
eszkozokrél szolé 1993. junius 14-i 93/42/EGK tanacsi iranyelv

2011/65/EU A veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben
valo alkalmazasanak korlatozasa

IEC 60601-1 2012 — Gydgyaszati villamos késziilékek (Altalanos biztonsagi és

alapveté miikodési kovetelmények)

IEC 60601-1-2 2012 — Gyégyaszati villamos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos biz-
tonsagi és alapvetd mikodési kovetelmények — Kiegészité szab-
vany: Elektromagneses Osszeférhetéség — Kovetelmények és vizs-

galatok
1SO 10650 2015 — Fogaszat — Fotopolimerizacios lampa
IEC 62471 2006 — Lampak és lamparendszerek fotobioldgiai biztonsaga

A SmartLite® Focus® polimerizacids lampa az alabbiaknak felel meg:

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604
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6.4 Garancialis feltételek
A Dentsply Sirona a SmartLite® Focus® minden komponensére 2 éves garanciat vallal
— az akkumulator kivételével. Az akkumulatorra 1 éves garancia érvényes. A jotallasi
id6 a vasarlas napjan kezdddik. A garancidlis idészak alatt a Dentsply Sirona térités-
mentesen kikiiszoboli a készulék minden, anyag- vagy gyartasi hibabdl eredd hibajat,
akar az alkatrészek javitasaval vagy cseréjével, akar a teljes késziilék kicserélésével, a
Dentsply Sirona sajat belatasa szerint.

A garancia nem érvényes a kovetkezokre: a nem megfelelé hasznalatbdl eredd karo-
sodas (nem megfelelé aramerésségen/fesziiltségen valé mikodtetés, torés, az ajan-
lottaktol eltéré modszerekkel vald tisztitas), a normal kopas, valamint az olyan hibak,
amelyek elhanyagolhaté hatassal vannak a késziilék értékére vagy miikodésére.

A garancia érvényét veszti, ha arra jogosulatlan személy végez javitast a készulléken.

Ez a garancia minden olyan orszagra érvényes, ahol ezt az eszkdzt a Dentsply Sirona
vagy a megbizott kereskedéje forgalmazza, és ahol a helyi importkorlatozasok vagy
jogszabalyok nem gatoljak, illetve nem akadalyozzék meg a garancialis szolgaltatast.

A garancia ideje alatt végzett szolgaltatasok nem hosszabbitjak meg a garancialis id6-
szakot. A cserealkatrészekre és a cserekészulékekre sz6l6 garancia akkor jar le, amikor
az eredetileg vasarolt készllék garanciaja lejar.

Panasz esetén juttassa vissza a teljes késziiléket (a toltéegységet és a LED polimeriza-
16 lampat) a szamlaval egyiitt a helyi markakeresked6hoz, vagy kiildje el a legkozelebbi
Dentsply Sirona szervizkdzpontba.

Minden egyéb panasz, beleértve az ebbdl a garanciabdl eredd karok miatti panaszo-
kat, ki van zarva a garancia hatalya alél, kivéve ha a vallalat torvény altal megszabott
feleléssége all fenn.

7 Levelezés
1. Az aldbbi szamokat minden levelezésben fel kell tiintetni:
» Utanrendelési szam
+ Sorszam

2. A termékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és
az illetékes hatésagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.

© Dentsply Sirona 2020-10-05

183



Instructiuni de utilizare Romana

SmartLite® Focus®
Lampa de polimerizare cu LED, in forma de stilou

ATENTIE: Numai pentru uz stomatologic.

Cuprins Pagina

Descrierea produsului 184
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3 Instructiuni pas cu pas 188
4 lgiena si intretinerea 189
5 intretinerea 194
6 Informatii privind comanda, datele tehnice, termenii de garantie ..................... 195
7 Corespondenta 197
A. Addendum la SmartLite® Focus®. 241
1 Descrierea produsului

Lampa de polimerizare SmartLite® Focus® este un dispozitiv de fotopolimerizare cu

LED, in forma de stilou, fara cablu, pentru utilizare de catre profesionistii stomatologi

instruiti, in cabinetele dentare sau laboratoarele dentare.

Lampa de polimerizare SmartLite® Focus® se caracterizeaza prin:

« Dimensiune mica si design ergonomic prin greutate redusa.

+ Design compact fara cablu, cu proprietati de manipulare comoda si pachet de baterii
nlocuibil.

« Mecanism inteligent de incarcare a bateriei, cu disponibilitate de operare practic per-
manenta a lampii.

« Varfuri de LED ajustabile individual, care pot fi rotite cu 330°.

« Design-ul varfului de LED ofera un excelent acces intraoral.

« Zona de polimerizare (aria sectiunii transversale cu eficienta opticad) cu diametru de
minimum 7,5 mm.

« Panala 20 de secunde timp de polimerizare per activare, cu semnal acustic la fiecare
10 secunde.

« Sistem avansat de reglare a caldurii, care limiteaza temperatura varfului de LED.

1.1 Indicatii

« Fotopolimerizarea materialelor dentare care polimerizeaza la o lungime de unda de
460-490 nm.

1.2 Contraindicatii

« Utilizarea la pacienti predispusi la reactii fotobiologice (inclusiv pacientii cu urticarie
solara sau protoporfirie eritropoietica) sau la cei care urmeaza in acel moment un
tratament cu substante farmaceutice fotosensibilizante.
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1.3 Lampa de polimerizare SmartLite® Focus® @D — modul de operare pe scurt

1.31

1.3.2

1.3.3

Butonul ON/OFF (%
Porneste sau intrerupe ciclul de polimerizare de 20 de secunde.

Indicatorul luminos al bateriei

Permanent verde @ (indicat numai cand piesa de mana a lampii de polimerizare
SmartLite® Focus® este introdusa in baza de incarcare @D): lampa de polimerizare
SmartLite® Focus® este reincarcata complet.

Verde intermitent @ (indicat numai cand piesa de mana a lampii de polimerizare
SmartLite® Focus® este introdusa in baza de incarcare @D): lampa de polimerizare
SmartLite® Focus® se gaseste in modul de incarcare standard.

Verde intermitent rapid @ (indicat numai cand piesa de mana a lampii de polime-
rizare SmartLite® Focus® este introdus in baza de incércare @D): lampa de polime-
rizare SmartLite® Focus® se gaseste in modul de incarcare rapida automata.
Galben intermitent @: lampa SmartLite® Focus® este aproape descarcatd si ne-
cesita o reincarcare. La prima utilizare va mai ramane un timp de polimerizare de
aproximativ un minut.

Galben permanent @: lampa de polimerizare SmartLite® Focus® este descéarcata
complet (timpul de polimerizare a expirat) si necesita o reincarcare.

Semnale acustice

Un bip: la inceputul ciclului de polimerizare, dupa 10 secunde de timp de poli-
merizare, impreuna cu LED-ul albastru intermitent si cand lampa de polimerizare
SmartLite® Focus® este reincarcata complet.

Doua bipuri: dupa 20 de secunde timp de polimerizare consecutiv. Lampa de poli-
merizare se stinge automat dupa 20 de secunde.

Bip scurt repetitiv la fiecare 7 secunde, impreuna cu lumina galbena intermi-
tenta a bateriei: apare numai cand dispozitivul este oprit. La prima utilizare va mai
raméane un timp de operare de aproximativ un minut. Dispozitivul necesita o reincar-
care.

Un bip lung impreuna cu lumina galbena permanenta a bateriei: apare numai
cand dispozitivul este oprit. Dispozitivul este descarcat complet si necesita o reincar-
care.
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2 Observatii privind siguranta

Tineti cont de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile speci-
ale privind siguranta, din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

* Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a
va alerta cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

* Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa
acest simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

2.1 Avertismente
Nu modificati niciodatd lampa SmartLite® Focus® si niciuna din partile echipamentului
sau. Orice modificare poate compromite siguranta si eficacitatea.

2.1.1 Piesa de mana SmartLite® Focus® €D
- Asigurati-va intotdeauna c& scuturile SmartLite® Focus® @ sunt fixate in conditii de
siguranta de lampa SmartLite® Focus®, pentru a evita aspirarea accidentald (apasati
ferm scutul SmartLite® Focus® in pozitie corects; consultati pentru de-
talii).
« Asigurati-va intotdeauna ca orificiul lampii nu este acoperit de scuturile SmartLite®
Focus® (consultati GFTEEED si
* Nuincercati sa indepartati varful de LED de pe piesa de mana, deoarece aceste parti
sunt conectate in mod permanent.
+ Varful de LED poate fi rotit cu 330°. Nu incercati sa rotiti complet varful de LED.
Nu utilizati dispozitivul ca indepartator de tesuturi, pentru ca acest lucru poate dete-
riora conexiunea dintre varful de LED si piesa de mana.
Nu utilizati un dispozitiv deteriorat, de exemplu, daca printre altele, invelisul de sticla
al varfului de LED este zgariat, rupt sau lipseste.
Scuturile SmartLite® Focus® se vor uza cu timpul. Schimbati scutul defect cu scuturile
de rezerva incluse in pachet sau cu cele disponibile ca rezerva (a se vedea si [6.1
Accesorii]).
« Numai tehnicienii autorizati trebuie sa repare piesa de mana sau pachetul bateriei.

2.1.2 Baza de incarcare &

« In interiorul bazei de incarcare sunt prezente niveluri reduse ale tensiunii (12 V DC).

Nu deschideti baza de incarcare atunci cand lampa este conectatd la sursa de ali-

mentare. Utilizati numai in conditii uscate. Nu utilizati dacd baza de incércare sau

piesa de mana este uda. Evitati scurtcircuitul dintre pinii de contact din interiorul
bazei de incarcare. Numai tehnicienii autorizati trebuie sa repare baza de incarcare.

Nu utilizati pentru tensiuni care sunt diferite de intervalul indicat pe baza de incarca-

re.

« Nota: Decuplati conectorul de alimentare @ de la sursa de alimentare inainte de a
deconecta conectorul de alimentare de baza de incarcare.

« Asigurati-va intotdeauna ca baza de incarcare este asezata alaturi de aparatul den-
tar si este atinsa numai cu manusi curate/dezinfectate, pentru a o feri de expunerea
la stropi sau improscare cu lichide corporale.

« Asigurati-va intotdeauna ca piesa de mana este reprocesata complet si perfect usca-
ta inainte de a o introduce n baza de incarcare.

186



2.1.3 Pachetul bateriei @

Feriti pachetul bateriei de scurtcircuit in timpul utilizarii si pastrarii.

2.2 Masuri de precautie

Acest produs este destinat utilizarii doar asa cum se mentioneaza in mod specific in

aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs, care nu este conforméa cu aceste instructiuni de utiliza-

re, este la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

« Oricine are antecedente de retinopatie trebuie sa consulte medicul sdu oftalmolog
nainte de a utiliza acest dispozitiv. Utilizati lampa de polimerizare SmartLite® Focus®
cu extrem de multa grija si respectati toate masurile de precautie necesare pentru
siguranta (inclusiv purtarea ochelarilor de siguranta adecvati, care filtreaza lumina).

« Oricine a avut o operatie de cataracta poate fi deosebit de sensibil la lumina si trebuie

sfatuit sd nu se supuna unui tratament cu lampa de polimerizare SmartLite® Focus®

decét daca sunt luate masuri de precautie adecvate, precum purtarea ochelarilor de
siguranta adecvati, care filtreaza lumina.

Nu utilizati o lampéa de polimerizare SmartLite® Focus® care nu a fost reprocesata

n mod adecvat. Protejati lampa de polimerizare SmartLite® Focus® de contamina-

re grosiera prin aplicarea huselor SmartLite® de unica folosinta. Husele SmartLite®

sunt numai de unica folosintd. Eliminati-le dupa utilizare. Nu reutilizati husele la alti
pacienti, pentru a preveni contaminarea incrucisata.

» Pentru dispozitivele medicale electrice existda masuri de precautie specifice privind
siguranta, care trebuie urmate’. Nu utilizati telefoane mobile sau alte instrumente
portabile de comunicare, deoarece ele ar putea sa interfereze cu functionarea lampii
de polimerizare SmartLite® Focus®.

* Nu indreptati niciodata lampa direct spre tesuturile moi neprotejate, deoarece

acest lucru poate cauza leziuni sau iritatii. Nu indreptati lampa spre ochi. Lumina

reflectatd de suprafata dentara poate, de asemenea, leza ochii. Utilizati scuturile

SmartLite® Focus® livrate impreunad cu dispozitivul sau ochelari de siguranta

adecvati, care filtreaza lumina.

Limitati actiunea luminii la zona care se trateaza.

« Toate lampile de polimerizare dentara implica un anumit nivel de degajare a caldurii.

Operarea indelungata in zonele din apropierea pulpei si a tesuturilor moi poate duce

la vatamari severe. Nu polimerizati aceeasi suprafata dentara timp de peste 20 de

secunde o data. Daca este necesar, polimerizati la intervaluri intermitente de 20 de
secunde fiecare.

Utilizarea oricaror accesorii care nu sunt specificate in aceste instructiuni de utilizare

poate duce la emisii sporite sau imunitate redusa a lampii SmartLite® Focus® si com-

ponentelor sale.

* Nu utilizati lampa langa alt echipament sau asezata pe acesta. Daca utilizarea
adiacenta sau suprapusa este necesara, observati indeaproape lampa SmartLite®
Focus® si componentele sale, pentru a verifica functionarea normala in aceasta
configuratie.

" Pentru detalii tehnice (emisii electromagnetice si imunitate electromagnetica) consultati:
www.dentsply.eu — capitolul: IFU/MSDS.
2 Lampa SmartLite® Focus® este clasificata ca dispozitiv din grupa de risc 2 conform EN 62471.
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3.1

3.2

Instructiuni pas cu pas

Instalare si incarcare (LYY si GIETEIER)

1. Tndepérlagi panoul inferior €% al bazei de incércare, ridicand panoul inferior la capa-
tul sau posterior (consultati GETZEIED).

2. Realizati conexiunea dintre priza de alimentare €5 si soclul bazei de incarcare
@D (consultati GFIEERD).

3. Inchideti panoul inferior (consultati GETELEED) si introduceti conectorul de alimenta-
re in priza @).

4. Asigurati-va ca priza de alimentare utilizata pentru conectorul de alimentare este
accesibila in orice moment in cazul necesitatii unei deconectéari de urgenta.

5. Introduceti pachetul bateriei € in piesa de mana SmartLite® Focus® @D
(consultati GETELYD si GITIELED).
Pachetul bateriei SmartLite® Focus® este preincarcat si gata de utilizare la
achizitionare.

6. Pentru a reincarca bateria, introduceti piesa de mana @D in baza de incarcare €

(consultati GIFIZEERD). Lampa bateriei va lumina verde intermitent, indicand cé ba-
teria se reincarca.

Modul de incarcare rapida automata al lampii SmartLite® Focus® permite un timp de
operare de minimum 5 minute dupa 10 minute de reincarcare.

Operarea
. Protejati varful LED-ului de contaminare grosiera prin aplicarea huselor SmartLite®
de unica folosinta (consultati GZEETITEND).
Utilizati scuturile SmartLite® Focus® livrate impreuna cu dispozitivul, in combinatie
cu husele SmartLite® montate sau utilizati ochelari de siguranta adecvati, care fil-
treaza lumina (consultati ZEETIEIRD). Asigurati-va intotdeauna c& scuturile Smart-
Lite® Focus® sunt fixate in conditii de siguranta la lampa SmartLite® Focus®, pen-
tru a evita aspirarea accidentala (apasati ferm scutul SmartLite® Focus® in pozitie
corecta). Asigurati-va intotdeauna ca scuturile SmartLite® Focus® sunt montate co-
respunzator pe lampa SmartLite® Focus®, fara a acoperi orificiul lampii (consultati
si GIECIEY).
Ajustati varful de LED: Varful de LED poate fi rotit cu 330°, iar astfel, pozitia de emisie
a luminii poate fi ajustata in mod individual. Varful de LED trebuie ajustat la un unghi
care permite polimerizarea optiméa a restaurarii. Varful de LED trebuie pozitionat cat
mai aproape posibil de restaurare.
Polimerizarea: Apasati scurt butonul ON/OFF [1.3.1 Tasta ON/OFF]. Semnalele
acustice de operare sunt descrise in [1.3.3 Semnale acustice].
Pentru a opri lampa de polimerizare inainte de sfarsitul ciclului de 20 de secunde,
apasati butonul ON/OFF in orice moment. Pentru a polimeriza un material de re-
staurare care necesita un timp de polimerizare mai lung de 20 de secunde, repetati
activarea apasand butonul ON/OFF dupa sfarsitul fiecarui ciclu de polimerizare de
20 de secunde (consultati si [2.2 Masuri de precautie]).
Timpii de polimerizare pentru o serie de materiale de la Dentsply Sirona sunt
prezentati in ghidul de polimerizare livrat. Atunci cand se utilizeaza alte produse, va
rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale produsului respectiv.
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4

Igiena si intretinerea

Ci inarea incr

Infectia.

* Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina in conformita-
te cu reglementarile locale.

« Bariera este de unica folosinta si trebuie eliminata dupa fiecare
utilizare, in conformitate cu reglementarile locale. Bariera nu este un
substitut pentru curétare, dezinfectare si sterilizare.

» Reprocesati produsele refolosibile asa cum se descrie mai jos.

AVERTISMENT

Metoda de curatare sau de dezinfectare gresita.

Deteriorarea dispozitivului.

. Nu scufundati in lichide.

2. Nu curatati si nu dezinfectati cu solutii pe baza de ulei de portocale, acetona,
agent de albire cu clor/hipoclorit de sodiu sau peroxid de hidrogen. Nu utilizati
urmatoarele produse: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Pentru curatarea si dezinfectarea obisnuitd, nu se recomanda indepartarea pa-
chetului bateriei.

. incepet,i reprocesarea in decurs de o ora dupa utilizare.

. Asigurati-va ca piesa de mana si baza de incarcare sunt uscate complet inainte de
a introduce piesa de mana in baza de incarcare.

-

w

[0

Pentru curétarea si dezinfectarea manuala:

. Eliminati manusile utilizate, conform reglementérilor locale.

2. Dezinfectati mainile cu o solutie dezinfectantd pentru maini, bactericidd, virucida
si fungicidad adecvata, in conformitate cu reglementarile locale. Utilizati conform
instructiunilor de utilizare de la producétorul solutiei dezinfectante.

3. Utilizati o pereche noua, curata de manusi de examinare.
C inarea incr ta
Infectia.

nainte de a o introduce in baza de incarcare.

« Baza de incarcare trebuie reprocesata de indata ce este posibil
acest lucru, dupa expunerea la stropi sau improscare cu lichide
corporale sau atingerea cu maini contaminate sau de piesa de mana
contaminata a lampii.

f * Asigurati-va intotdeauna ca piesa de mana este reprocesata complet

Scurtcircuitul electric sau functionarea defectuoasa periculoasa.

Vatamarea.
« Feriti piesa de mana de patrunderea lichidului in timpul curéatarii si
dezinfectarii.
» Nu incercati sa indepartati varful de LED de pe piesa de mana,

deoarece aceste parti sunt conectate in mod permanent.
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Instructiuni pentru curatarea si dezinfectarea
piesei de mana si a bazei de incarcare a lampii SmartLite® Focus®

Avertismente

Scutul SmartLite® Focus® trebuie indepartat si curatat/dez-
infectat/sterilizat asa cum se mentioneaza mai jos. Piesa de
mana si baza de incarcare a lampii SmartLite® Focus® nu sunt
sterilizabile in autoclav.

Dezinfectarea de nivel intermediar este adecvata pentru piesa
de mana si baza de incarcare.

Nu autoclavati in autoclavul cu abur.

Nu curéatati/dezinfectati in aparatul automat de spélare/dezin-
fectare.

Nu scufundati in lichid.

Tnainte de curatare/dezinfectare, deconectati stecherul de ali-
mentare de la priza de alimentare si dispozitivul bazei de incar-
care.

Limitari privind
reprocesarea

Reprocesarea repetata are un efect minim asupra acestor in-
strumente. Durata de utilizare este determinata in mod normal
de uzura si de deteriorarea aferenta utilizarii.

Dispozitivul poate fi reprocesat de pana la 6000 de ori.
Dezinfectarea/sterilizarea prin scufundare in lichid rece, steri-
lizarea cu vapori chimici si metodele de sterilizare cu caldura
uscatd nu au fost testate sau validate in privinta eficacittii lor si
nu se recomanda a fi utilizate.

Punctul de
utilizare

ndepartati bariera de protectie si eliminati-o conform reglemen-
tarilor locale.

indepartati excesul de murdarie cu un servetel de material
textil/hartie de unica folosinta in combinatie cu o solutie de
amoniu cuaternar, pe baza de alcool, tuberculocida, cu eticheta
cu indicatie pentru curatare, de exemplu, servetele de dezin-
fectare/curatare/dezodorizare VoloWipes® sau cu o solutie de
curatare fara fosfati, cu pH neutru (de exemplu, Dr. Schuma-
cher Instru Plus [3%]).

ndepartati scutul l&mpii SmartLite® Focus®. Reprocesati asa
cum se mentioneaza mai jos.

Nu indepartati pachetul bateriei. Nu incercati s& demontati pie-
sa de mana sau baza de incarcare a lampii.

Se recomanda ca dispozitivul sa fie reprocesat imediat ce este
posibil acest lucru dupa utilizare.

Incepeti reprocesarea in decurs de o oré dupa utilizare.

Baza de incarcare trebuie reprocesata de indata ce este posibil
acest lucru, dupa expunerea la stropi sau improscare cu lichide
corporale sau atingerea cu maini contaminate sau de piesa de
mana contaminata a lampii.

Restrictii/Trans-
port

Nu exista cerinte speciale. Manipulati cu grija.

Curatarea si
dezinfectarea:
automata

Nu utilizati aparatul de spalare automata/dezinfectoarele automa-
te pentru reprocesarea piesei de mana sau a bazei de incarcare
a lampii SmartLite® Focus®. Se va produce deteriorarea compo-
nentelor.
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Curatarea:
manuala

1.Piesa de mana si baza de incarcare a lampii SmartLite® Focus®
trebuie curatate prin frecare cu un servetel preimpregnat sau
cu un prosop de unica folosinta imbibat intr-o solutie de amo-
niu cuaternar, pe baza de alcool, tuberculocidd, cu eticheta cu
indicatie pentru curatare (de exemplu, servetele de dezinfectare/
curatare/dezodorizare VoloWipes) sau intr-o solutie de curatare
cu pH neutru, fara fosfati (de exemplu, Dr. Schumacher Instru
Plus [3%)]) aprobate conform reglementérilor locale, si utilizati
conform instructiunilor de utilizare ale producatorului solutiei
de curatare, pana cand sunt eliberate de reziduuri vizibile.
indepértatli toatd murdaria vizibila, asigurandu-va ca lichidul
patrunde in toate santurile. Nu lasati ca solutia sa patrunda in
carcasa. Eliminati servetelele utilizate. Se pot utiliza servetele
suplimentare.

2.Lasati dispozitivul sa se usuce la aer.

Dezinfectarea:
manuala (nivel
intermediar)

1.Dupa curatare, stergeti toate suprafetele dispozitivului cu
un servetel textil nou, de unica folosinta, in combinatie cu o
solutie de amoniu cuaternar, pe baza de alcool, tuberculocida,
de exemplu, servetele de dezinfectare/curatare/dezodorizare
VoloWipes, BBraun Meliseptol® Rapid, aprobate conform re-
glementarilor locale, si utilizati-le conform instructiunilor de uti-
lizare de la producétorul solutiei dezinfectante. Acordati atentie
speciala jonctiunilor, zonelor din jurul butoanelor, ferestrei si
santurilor.

2.Lasati dispozitivul sa se usuce la aer.

3. Stergeti dispozitivele cu o bucaté de panza sterila, curata, fara
scame, umezita cu apa distilata.

4.Acordati atentie speciala imbinarilor si insertiilor dispozitivului.

Ambalarea

Nu exista cerinte speciale.

Sterilizarea

Sterilizarea nu este permisa. Nu a fost validata nicio metoda.

Nu supuneti componentele la autoclavare cu abur sau scufundare
n agent lichid de sterilizare chimica. Se va produce deteriorarea
componentelor.

Uscarea

Stergeti dispozitivele cu o bucata de panza sterila, curata, fara
scame. Lasati componentele sa se usuce complet la aer inainte
de a le depozita.

intretinerea

Inspectati pentru a va asigura ca toata contaminarea a fost in-
departata.

Inspectati sursa de alimentare si cablul privind deteriorarea aces-
tora.

Componentele care sunt deteriorate, uzate sau indoite trebuie
eliminate.

Nu se recomanda o intretinere sau lubrifiere suplimentara.

Pastrarea

Pastrati piesa de mana si baza de incarcare a lampii SmartLite®
Focus® la temperatura camerei, departe de umezealad sau umidi-
tate excesiva.

Datele de con-
tact ale produ-
catorului

in Statele Unite ale Americii, contactati telefonic Dentsply
Sirona la 1-302-422-4511. Pentru zonele din afara Statelor Uni-
te ale Americii, contactati reprezentantul Dentsply Sirona local.
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Instructiuni pentru curatarea, dezinfectarea si sterilizarea scutului lampii
SmartLite® Focus®

Avertismente

Aceste instructiuni se refera NUMAI la scutul lampii. Piesa de
mana si baza de incércare trebuie dezinfectate conform proce-
durilor din sectiunea de mai sus, ,Instructiuni pentru curatarea
si dezinfectarea piesei de mana si a bazei de incarcare a lampii
SmartLite® Focus®".

Scutul SmartLite® Focus® trebuie indepartat si curatat/dez-
infectat/sterilizat asa cum se mentioneaza mai jos. Piesa de
mana si baza de incarcare a lampii SmartLite® Focus® nu sunt
sterilizabile in autoclav.

Sterilizarea prin autoclavare cu abur este adecvata pentru scu-
tul lampii.

Nu lasati dispozitivul sa depaseasca 137 °C.

Limitari privind
reprocesarea

Reprocesarea repetata are un efect minim asupra acestor in-
strumente. Durata de utilizare este determinata in mod normal
de uzura si de deteriorarea aferenta utilizarii.

Dispozitivul poate fi reprocesat de pana la 60 de ori.

« Dezinfectarea/sterilizarea prin scufundare in lichid rece, steri-
lizarea cu vapori chimici si metodele de sterilizare cu caldura
uscata nu au fost testate sau validate in privinta eficacitatii lor si
nu se recomanda a fi utilizate.

Punctul de
utilizare

ndepartati bariera de protectie si eliminati-o conform reglemen-

tarilor locale.

ndepartati excesul de murdérie cu un servetel de material textil/

hartie de unica folosinta, in combinatie cu o solutie de curatare

cu pH neutru, fara fosfati (de exemplu, Dr. Schumacher Instru

Plus [3%]).

indepértat,i scutul 1ampii SmartLite® Focus®. Reprocesati asa

cum se mentioneaza mai jos. Reprocesati piesa de mana si

baza de incarcare asa cum se descrie in sectiunea de mai sus,

LInstructiuni pentru curatarea si dezinfectarea piesei de mana si

bazei de incarcare a lampii SmartLite® Focus®”.

« Se recomanda ca dispozitivul sa fie reprocesat imediat ce este
posibil acest lucru dupa utilizare.

+ Incepeti reprocesarea in decurs de o ord dupa utilizare.

Restrictii/Trans-
port

Nu exista cerinte speciale. Manipulati cu grija.

Curatarea si
dezinfectarea:
automata

Aparat de dezinfectare termica: specificarile producatorului con-
form DIN EN ISO 15883. Program de curatare (valoare AQ > 600
sau cel putin 1 min la 90 °C) asa cum se indicad de producator in
instructiunile de operare.

Urmati recomandarile producatorului privind utilizarea detergentului
si neutralizatorului, respectand concentratiile si duratele de contact.

Curatarea:
manuala

Ca o alternativa la curatarea si dezinfectarea automata, scutul

SmartLite® Focus® trebuie curéatat prin frecare cu apa fierbinte si

o solutie de curatare fara fosfati, cu pH neutru (de exemplu, Dr.

Schumacher Instru Plus [3%]).

1.Scufundati scutul SmartLite® Focus® in solutia de detergent.
Curatati-l cu o perie moale.

2.Clatiti-l sub jet de apa potabila.

3.Uscati cu un servetel textil de unica folosinta, fara scame.

192



Dezinfectarea:
manuala (nivel
intermediar)

1.Dupa curatare, stergeti toate suprafetele dispozitivului cu un
servetel textil de unica folosinta, in combinatie cu o solutie de
amoniu cuaternar, pe baza de alcool, tuberculocida (de exemplu,
BBraun Meliseptol® Rapid).

2. Dezinfectati temeinic suprafata cu servetelul textil inmuiat, acor-
dand atentie speciala tuturor cavitatilor si orificiilor. Asigurati-va
ca toata suprafata ramane umeda pe parcursul duratei de con-
tact prevazute in conformitate cu instructiunile de utilizare de la
producatorul solutiei dezinfectante.

3. Clatiti timp de 30 de secunde sub jet de apa potabila.

4.Uscati cu un servetel textil de unica folosinta, fara scame.

Ambalarea

Pungi din hartie/plastic pentru sterilizarea cu abur (de exemplu,
pungi de sterilizare AssurePlus®) pot fi utilizate, dar nu sunt obli-
gatorii.

Sterilizarea

Dupé curatare si dezinfectare, este necesara autoclavarea cu
abur.

Sterilizare cu abur n previd:

« Ciclu complet: 134°C timp de 3 minute 30 de secunde.

Urmati instructiunile producatorului referitoare la ciclul de incar-
care si operare.

Uscarea

Utilizati ciclul de uscare al autoclavului, minimum 5 minute.
Lasati componentele sa se usuce complet la aer inainte de a le
depozita.

intretinerea

Inspectati pentru a va asigura ca toatd contaminarea a fost in-
departata.

Daca scutul prezintd modificari de culoare, este deteriorat, uzat
sau deformat, trebuie eliminat.

Nu se recomanda o intretinere sau lubrifiere suplimentara.

Pastrarea

Pastrati scutul sterilizat al lampii la temperatura camerei, departe
de umezeala sau umiditate excesiva.

Instrumentele autoclavate cu abur si ambalate in pungi trebuie sa
r&mana n pungi pana cand sunt gata de utilizare. Inainte de reu-
tilizarea ulterioara, inspectati pungile de sterilizare si scutul. Daca
integritatea pungii de sterilizare a fost compromisa, scutul trebuie
reprocesat inainte de utilizare. Instrumentele autoclavate cu abur
despachetate trebuie utilizate imediat.

Tnainte de depozitare, piesa de mana si baza de incarcare a lam-
pii trebuie curatate, dezinfectate si uscate asa cum s-a descris in
sectiunea de mai sus.

Datele de con-
tact ale produ-
catorului

in Statele Unite ale Americii, contactati telefonic Dentsply
Sirona la 1-302-422-4511. Pentru zonele din afara Statelor Unite
ale Americii, contactati reprezentantul Dentsply Sirona local.

Contactul accidental de suprafata al sursei si cablului de alimentare cu apa, sdpun
sau cu o solutie dezinfectanta de spital, pe baza de apa nu va deteriora materialul de
constructie. Nu lasati nicio solutie sa patrunda in carcasa.
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5.

=

5.2

intretinerea

Monitorizarea emisiei luminii

. Asigurati-va ca deschizatura LED-ului este curata si fara zgarieturi; altfel, emisia lam-
pii va fi redusa si poate fi insuficienta pentru polimerizarea adecvatd a materialului.
Intensitatea luminii Iampii SmartLite® Focus® trebuie verificata frecvent, pentru a asi-
gura o polimerizare adecvata, utilizand un radiometru disponibil in comert. Deoarece
radiometrele difera mult intre ele, se recomanda procedura urmatoare.

3. La primirea lampii SmartLite® Focus®, verificati intensitatea luminii cu radiometrul
ales de dvs. si inregistrati valoarea. Aceasta citire initiala este numai de referinta si
ea ar putea sa nu reprezinte intensitatea actuala a luminii.

Pentru monitorizare ulterioara, retestati intensitatea luminii cu acelasi radiometru
care a fost utilizat pentru referinta initiala si comparati-o cu intensitatea de referinta.
Daca valoarea radiometrului scade sub intensitatea de referinta, eficienta lampii
poate fi verificata utilizand i.Cure. Asezati i.Cure pe o foaie de hartie, pe o suprafata
plana. Selectati segmentul i.Cure conform inaltimii necesare a pasului (vé rugam
sa aveti in vedere ca inaltimea pasului trebuie sa fie de doua ori profunzimea po-
limerizarii care trebuie confirmatd). Obturati cu compozit. Tineti lampa SmartLite®
Focus® foarte aproape de deschizatura superioara si polimerizati. Daca materialul de
la deschizatura inferioara a fost polimerizat (adica nu poate fi indepartat cu o spatula
de plastic), profunzimea polimerizarii conform ISO 4049:2009 este egala cu jumata-
te din fnaltimea selectata a pasului. Daca testul i.Cure reuseste, lampa SmartLite®
Focus® este gata de utilizare.

Nu continuati sa utilizati lampa SmartLite® Focus® dacd ambele emisii ale lampii sunt
sub intensitatea de referinta si testul i.Cure a esuat.
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Bateria @&

« Bateria este echipata cu tehnologie de autodescarcare redusa, ceea ce duce la o
durata de operare indelungata.

« Bateria este preincércata si gata de utilizare la achizitionare. Incarcarea naintea
primei utilizari poate imbunatati timpul de operare initial, dar nu este obligatorie.

« Atunci cand lampa bateriei clipeste in verde €8, bateria se incarca. Odata cu
incarcarea completa, lampa bateriei ramane permanent verde. Bateria necesita
aproximativ 3 ore pentru a se incdrca complet. Lampa SmartLite® Focus® dispu-
ne de o tehnologie de reincarcare inteligenta. in functie de starea bateriei, lampa
SmartLite® Focus® va alege automat intre modul de incéarcare rapida automata
(lumina verde rapid intermitentd) si modul de incarcare standard (lumina verde
intermitenta).

* Modul de incarcare rapida automata al lampii SmartLite® Focus® permite un timp de
operare de minimum 5 minute dupa 10 minute de reincarcare.

- Atunci cand lampa bateriei clipeste in galben (rapid) @), bateria trebuie reincar-
cata. La prima utilizare va mai ramane aproximativ un minut de timp de polimerizare
pentru finalizarea tratamentului. Emisia lampii nu este redusa in aceasta perioada.
Dupa aceasta perioada, dispozitivul se opreste automat si lampa bateriei ramane
permanent galbena, indicand necesitatea de reincarcare.

- Dacé pachetul bateriei @ trebuie inlocuit, eliberati pachetul bateriei introducand cu
finete o surubelnitd in orificiul din partea inferioard a capatului posterior al piesei
de mana. Surubelnita este necesara numai pentru a debloca pachetul bateriei; va
rugam sa va folositi degetele pentru a indeparta complet pachetul bateriei, asa cum
se araté in GFIELYD si GETEES. Nu folositi surubelnita ca parghie, pentru a evita
deteriorarea piesei de mana SmartLite® Focus®.

194



6

Informatii privind comanda, datele tehnice, termenii de garantie

6.1 Accessorii

6.

6.

2

w

Accesoriu Nr. de comanda
Pachetul bateriei SmartLite® Focus® @ 644.50.021
Huse SmartLite® & 644.50.030
Scuturi SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Conectorul de alimentare inclusiv adaptoarele SmartLite® Focus® @9 644.50.050
Baza de incarcare SmartLite® Focus® &) 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Numarul seriei

Piesa de mana si pachetul bateriei au numere de serie diferite. Numarul de serie al
piesei de mana poate fi gasit in interiorul piesei de méana, dupa indepartarea pachetului
bateriei. Numarul seriei pachetului bateriei se gaseste pe pachetul bateriei.

Numarul seriei (SN) trebuie mentionat in toatd corespondenta care necesita identifica-
rea produsului.

Formatul numérului seriei bazei de incarcare SmartLite® Focus®: SLXX XXXXX
Formatul numarului seriei piesei de mana SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
Formatul numaérului seriei pachetului bateriei SmartLite® Focus® SFBXX XXXXX

Specificatii si clasa echipamentului

Nota privind protectia mediului

é’]‘é Eliminarea dispozitivului si a bateriei:

Acest dispozitiv este furnizat cu o baterie metalica hibrida cu nichel.
Dispozitivul si bateria nu se elimina la deseurile domestice normale. Din
motive de protectia mediului, eliminati dispozitivul si bateria in conformi-

— tate cu instructiunile sau reglementérile locale referitoare la mediu.

Conexiunea de alimentare AC: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Puterea electrica de intrare: Maximum 14 W

Clasa de echipament: Echipament clasa Il @
Urmati instructiunile de utilizare: @

Protectia impotriva patrunderii

lichidelor in piesa de mana: IPX4

Operarea: Temperatura ambientala:

ntre 0 °C si +30 °C

Umiditatea relativa: intre 20% si 90%
Pastrarea: Temperatura ambientala:

ntre -10 °C si +35 °C

Transportul: Temperatura ambientala:
ntre -10 °C si +50 °C
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Performanta bateriei: « Tehnologia de autodescarcare redusa duce

la o durata de operare indelungata.

« Bateria este preincarcata si gata de utilizare
la achizitionare.

« Durata de reincarcare a bateriei: aproximativ
3 ore.

* Modul de incarcare rapida automata: permite
un timp de operare de minimum 5 minute
dupa 10 minute de reincarcare.

Protectia bateriei impotriva
supracurentilor/temperaturii excesive: Siguranta resetabila

Dioda emitatoare de lumina: LED de 3W
Intensitatea medie a luminii: aproximativ 1000 mW/cm?

Intervalul varfului lungimii de unda  intre 460 nm si 490 nm

de emisie: (intensitate maxima in jur de 475 nm)
Dimensiunile piesei de mana a Lungime: 240 mm
dispozitivului: Latime: 31 mm
Greutatea dispozitivului: Piesa de mana cu pachetul bateriei:
90 grame
Baza de incarcare cu conectorul de alimentare:
200 grame

Conform cu urmatoarele directive/standarde:

93/42/CEE Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispoziti-
vele medicale, modificata de directiva 2007/47/CE, anexa 1

2011/65/EU Restrictionarea utilizarii substantelor de risc in echipamentul electric
si electronic

IEC 60601-1 2012 - Echipamentul medical electric (Cerinte generale pentru

siguranta fundamentala si functionarea esentiala)

IEC 60601-1-2 2012 - Echipamentul medical electric - partea 1-2: Cerinte generale
pentru siguranta si functionare esentiala - standard colateral: Com-
patibilitatea electromagnetica - cerinte si teste

1SO 10650 2015 - Stomatologie - Activatori pentru stimularea polimerizarii

IEC 62471 2006 - Siguranta fotobiologica a lampilor si sistemelor de lampi

Lampa de polimerizare SmartLite® Focus® este conforma cu:

UL 60601-1
= CSAC22.2nr.601.1
c us E113604
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6.4 Termeni de garantie
Dentsply Sirona oferé o garantie de doi ani pentru toate componentele I&mpii de polime-
rizare SmartLite® Focus® cu exceptia bateriei. Bateria este acoperitd de o garantie de un
an. Garantia incepe din data achizitionarii. Pe parcursul perioadei de garantie, Dentsply
Sirona va elimina fara costuri orice defecte ale dispozitivului, care rezulta din defecte de
material sau executie, fie prin repararea sau prin inlocuirea partilor sau prin schimbarea
intregului dispozitiv, la discretia firmei Dentsply Sirona.

Nu sunt acoperite de aceasta garantie: daunele rezultate din utilizarea necorespun-
zatoare (operarea cu curent/putere incorecta, punct de alimentare neadecvat, rupere,
curéatare prin alte metode decat cele recomandate), uzura normala si defectele care au
un efect neglijabil asupra valorii sau operarii dispozitivului.

Aceasta garantie devine nula daca reparatiile sunt executate de persoane neautorizate.

Aceasta garantie se extinde asupra fiecarei tari in care dispozitivul este furnizat de
Dentsply Sirona sau de catre distribuitorul sau desemnat si in care restrictiile privind
importurile sau reglementarile legale nu impiedica sau nu interzic executarea lucrarilor
de service din cadrul garantiei.

Lucrarile de service din cadrul garantiei nu afecteazé data de expirare a garantiei.
Garantia referitoare la partile sau dispozitivele intregi care sunt schimbate se termina
atunci cand expira garantia privind acest dispozitiv.

in eventualitatea unei reclamatii referitoare la acest dispozitiv, returnati tot dispozitivul
(unitatea de incarcare si lampa de polimerizare cu LED) impreuna cu factura la furnizo-
rul dvs. sau trimiteti-l la cel mai apropiat centru de service Dentsply Sirona.

Toate celelalte reclamatii, inclusiv cele pentru daune care rezultd din aceasta garantie,
sunt excluse, cu exceptia cazului in care rdspunderea noastréa este obligatorie din punct
de vedere legal.

7 Corespondenta
1. Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:
= Numarul de comanda
= Numarul seriei

2. Orice incident grav in legaturd cu acest produs trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente, in conformitate cu reglementarile locale.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Udhézime pérdorimi Shaip

SmartLite® Focus®
Llambé polimerizuese LED model lapsi

KUJDES: Vetém pér pérdorim dentar.

Pérmbaijtje Fage
1 Pérshkrimi i produktit. 198
2 Vérejtje sigurie 200
3 Udhézime hap pas hapi 202
4 Higjiena dhe mirémbajtja 203
5 Mirémbajtja 208
6 Informacione pér porosi, té dhéna teknike, kushte garancie.........ccccoeveeriinnnnn 209
7 Korrespondenca 21
A. Addendum SmartLite® Focus®. 241
1 Pérshkrimi i produktit

SmartLite® Focus® éshté njé llambé polimerizuese portative me drité LED, modeli laps,

e parashikuar pér pérdorim nga profesionisté té trajnuar dentaré, né studio dentare ose

laborator dentar.

Llamba polimerizuese SmartLite® Focus® karakterizohet nga:

« Njé ndértim ergonomik i vogél né pérmasa dhe i lehté né peshé.

« Njé ndértim kompakt portativ, e kollajshme né dorémbaijtie e me bateri té
ndérrueshme.

« Njé mekanizém inteligjent karikimi baterie, me disponueshméri té drités pothuajse té
pérhershme.

* Njé majé LED me rregullim té personalizuar, e rrotullueshme deri né 330°.

* Njé ndértim i majés LED qgé krijon mundési pér futje té shkélqyeshme intraorale.

* Njé zoné polimerizimi (zoné me prerje optike ndérseksionale) me diametér minimal
7.5 mm.

« Njé kohé deri 20 sek polimerizimi pér ¢do aktivizim, me sinjal t&€ dégjueshém ¢do
10 sekonda.

« Njé sistem i pérparuar administrimi nxehtésie qé kufizon temperaturén e majés LED.

1.1 Indikacione

« Polimerizim materialesh dentare té polimerizueshém né gjatési vale 460-490 nm.

1.2 Kundérindikacione

« Pérdorim né pacienté té prirur pér reaksione fotobiologjike (pérfshiré pacientét me
urtikarie diellore ose protoporfiri eritropoietike) ose, né ata nén trajtim me ilace qé
krijojné ndjeshméri ndaj drités.
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1.3 Llamba polimerizuese SmartLite® Focus® @D - vepron me té parén

1.31

1.3.2

Celési ON/OFF (%)
Nis ose ndérpret ciklin 20-sekondésh té polimerizimit.

Drita e baterisé

Pérheré e gjelbér @ (shfaqet vetém kur pajisja e dorés sé llambés SmartLite®
Focus® éshté e vendosur né bazén e rikarimit @D): llamba SmartLite® Focus® éshté
e rikarikuar plotésisht.

E gjelbér vezulluese @ (shfaget vetém kur pajisja e dorés SmartLite® Focus®
&shté e vendosur né bazén e rikarimit @D): llamba SmartLite® Focus® &shté duke u
rikarikuar né ményré standarde.

E gjelbér me vezullim té shpejté @ (shfaqet vetém kur pajisja e dorés SmartLite®
Focus® éshté e vendosur né bazén e karikimit @): llamba SmartLite® Focus® éshté
duke u karikuar né ményré automatike té shpejté.

E verdhé vezulluese @: llamba SmartLite® Focus® éshté pothuajse e shkarkuar
dhe lind nevoja té rikarikohet. Ngelet aférsisht 1 minuté kohé polimerizim prej gastit
kur shfaget ky lloj sinjali drite.

Pérheré e verdhé @: llamba polimerizuese SmartLite® Focus® éshté térésisht e
shkarkuar (nuk ka ngelur kohé pér polimerizim) dhe lind nevoja té rikarikohet.

ip: né fillim té ciklit t& polimerizimit, pas 10 sekondash kohé polimerizimi né
praniné e drités LED blu vezulluese, dhe kur llamba polimerizuese SmartLite® Focus®
éshté plotésisht e rikarikuar.
Dy bipe: pas 20 sekonda kohé polimerizim pa ndérprerje. Llamba polimeriziuese
fiket automatikisht pas 20 sekondash.
Bip i shkurtér qé pérséritet ¢do 7 sekonda né praniné e drités sé verdhé
vezulluese té baterisé: haset vetém kur pajisja éshté e fikur. Prej castit kur dégjohet,
mbetet aférsisht edhe 1 minuté kohé polimerizim. Pajisja duhet rikarikuar.
Njé bip i zgjatur né praniné e drités qé sé verdhé gé nuk ndryshon né bateri:
ndodh vetém kur pajisja éshté e fikur. Pajisja éshté térésisht e shkarkuar dhe lind
nevoja té rikarikohet.
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2 Vérejtje sigurie

Mbani parasysh vérejtjet e pérgjithshme gé vijojné sikurse vérejtjet e vecanta té sigurisé
né kapitujt e tjeré té kétyre udhézimeve pér pérdorimin.

Simboli i alarmit pér siguriné

« Ky éshté simboli i alarmit pér siguriné. Pérdoret pér tju paralajméruar
pér rrezige t&€ mundshme démtimi.

« Zbatoni té gjitha udhézimet e sigurisé qé pasojné kété simbol né
ményré gé té shmangni démtime t€ mundshme.

2.1 Paralajmérime
Mos béni kurré ndryshime né llambén SmartLite® Focus® ose né ndonjé prej pjeséve té
saj. Cdo lloj ndryshimi mund té véré né rrezik siguriné dhe efikasitetin.

2.1.1 Pajisja e dorés SmartLite® Focus® €D

- Sigurohuni gjithmoné qé mbrojtéset okulare té llambés SmartLite® Focus® @ té jené
fiksuar né pajisje né ményré té sigurt me géllim shmangien e njé thithjeje aksidentale
(shtypeni fort mbrojtésen okulare né pozicionin e duhur; té shihet pér
hollésira).

« Sigurohuni gjithmoné gé skaji i daljes sé drités t& mos jeté i mbuluar nga mbrojtésja
okulare (té shihet GIFTIEEED dhe GETELDD).

* Mos u mundoni t'ia higni majén LED pajisjes sé dorés sepse jané té lidhura né
ményré té pérhershme.

* Maja LED éshté e rrotullueshme 330°. Mos provoni t'i béni njé rrotullim té ploté majés
LED.

« Mos e pérdorni pajisjen si divarikator indesh pasi kjo mund té démtojé lidhjen mes
majés LED dhe pajisjes.

« Mos pérdorni njé pajisje té& démtuar, p.sh: nése, xhami i majés LED éshté i gérvishtur,
i thyer apo mungon.

* Mbrojtéset okulare té aparatit SmartLite® Focus® kané pér t'u konsumuar me kalimin
e kohés. Zévendésojeni mbrojtésen e démtuar me mbrojtéset rezervé qé gjenden né
pako ose gqé mund té porositen (shihni gjithashtu [6.1 Pjesé shtesé]).

« Pajisja e dorés ose bateria duhet riparuar vetém nga tekniké té autorizuar.

2.1.2 Baza e karikimit €
* Né bazén e karikimit ka tension té ulét (12 V DC). Mos e hapni bazén e karikimit kur
éshté e lidhur me burimin e energjisé. Pérdoreni vetém né kushte té thata. Mos e
pérdorni nése baza e karikimit ose pajisja e dorés éshté e lagur. Shmangni garkun e
shkurtér mes kunjave té kontaktit brenda bazés sé karikimit. Baza e karikimit duhet
riparuar vetém nga tekniké té autorizuar.
* Mos e pérdorni né nivele tensioni qé nuk pérfshihen né gamén e vlerave té treguara
né bazén e karikimit.

Vérejtje: Shképuteni bashkuesin e ushgimit @ nga burimi i energjisé, para se ta

shképutni nga baza e karikimit.

« Sigurohuni gjithmoné gé baza e karikimit t& gjendet e vendosur jashté unitit dentar
dhe té preket vetém me dorashka té pastra/té dezinfektuara pér té parandaluar
ekspozimin ndaj spérkatjeve apo hedhjes sé pikave té léngjeve trupore.

« Sigurohuni gjithmoné gé pajisja e dorés té jeté térésisht e pastruar dhe e thaté para
se ta vendosni né bazén e karikimit.
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2.1.3 Bateria @

Parandaloni garkun e shkurtér né bateri gjaté pérdorimit dhe ruajtjes.

2.2 Vérejtje paraprake

Ky produkt duhet pérdorur posagérisht si¢ pércaktohet né kéto Udhézime pérdorimi.

Pérdorimi i kétij produkti né kundérshtim me kéto Udhézime pérdorimi do té jeté

zgjedhje personale dhe pérgjegjési e veté mjekut dentar.

Personat me histori té shkuar mjekésore retinopatie duhet té késhillohen me okulistin
para pérdorimit té kétij aparati. Pérdoreni llambén polimerizuese SmartLite® Focus®
me kujdes té jashtézakonshém dhe né pérputhje me té gjitha masat e nevojshme té
sigurisé (pérfshiré vendosjen e syzeve té pérshtatshme pér filtrim drite).

« Personat té cilét i jané nénshtruar né té shkuarén njé operacioni katarakti, mund

té jené té ndjeshémné ményré té vecanté ndaj drités ndaj rekomandohet t&é mos
i nénshtrohen aplikimit t& llambés SmartLite® Focus®, nése nuk merren masat e
pérshtatshme paraprake si mbajtja e syzeve filtruese mbrojtése ndaj drités.

* Mos e pérdorni llambén polimerizuese SmartLite® Focus® néqoftése nuk éshté
pastruar né ményrén e duhur. Ruajeni llambén e polimerizimit SmartLite® Focus®
nga kontaminimi duke pérdorur geset mbrojtése SmartLite® njé-pérdoriméshe. Qeset
mbrojtése SmartLite® jané konceptuar vetém pér njé pérdorim. Hidhini poshté pas
pérdorimit. Pér parandalimin e njé kontaminimi té kryqézuar, mos i ripérdorni geset
mbrojtése né pacienté té tjeré.

Pér pajisjet mjekésore elektrike pércaktohen masa sigurie paraprake té veganta qé

duhen respektuar." Mos pérdorni telefona celularé ose mjete té tjera té Iévizshme

komunikimi sepse shkaktojné ndérhyrje né funksionimin e llambés polimerizuese

SmartLite® Focus®.

* Mos e drejtoni kurré dritén drejtpérdrejt mbi inde té buta té pambrojtura pasi mund té
shkaktojé démtim ose acarim. Mos e drejtoni dritén nga syté. Edhe drita e pasqyruar
nga sipérfagja e dhémbit mund té démtojé syté. Pérdorni mbrojtéset okulare té
llambés SmartLite® Focus®, té ofruara me pajisjen ose syze té pérshtatshme filtruese
pér dritén.?

« Kufizojeni veprimin e drités né zonén e trajtuar.

Té gjitha llambat polimerizuese shkaktojné njéfaré clirimi nxehtésie. Polimerizimi me

kohé té zgjatur né zonat afér pulpés dhe indeve té buta mund té shkaktojé démtim té

réndé. Mos e polimerizoni té njéjtén sipérfage dhémbi pér mé shumé se 20 sekonda

pa ndérprerje. Nése nevojitet, polimerizoni né intervale té ndérmjetme prej 20

sekondash secila.

« Pérdorimi i ¢do lloj pajisjeje plotésuese té ndryshme nga ¢'pérmendet né kéto
Udhézime pérdorimi mund té shkaktojé rritje té nivelit t¢ emetimeve ose reduktim té
funksionalitetit té llambés SmartLite® Focus® dhe pérbérésve té saj.

* Mos e pérdorni né aférsi ose pérsipér pajisjesh té tiera. Néqoftése éshté e nevojshme
té pérdoret pérsipér ose né aférsi té pajisjeve té tjera, ruajeni me kujdes llambén
SmartLite® Focus® dhe pérbérésit e saj pér t'u siguruar pér funksionimin e saj normal
né kété konfiguracion.

Pér hollési teknike (mbi emetimet elektromagnetike dhe paprekshmériné elektromagnetike té
llambés) shihni: www.dentsply.eu - kapitulli: IFU/MSDS.

2 Llamba SmartLite® Focus® klasifikohet si pajisje me nivel rreziku té Grupit 2 né pérputhje me standar-
din EN 62471.
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3

3.1

3.2

Udhézime hap pas hapi

Instalimi dhe karikimi (GEEEIEEDY dhe GEEETEL)

1. Higeni sportelin €%D e bazés sé& karikimit duke e ngritur nga skaji i tij i pasmé (t&
shihet GFTEED).

2. Vendosni fishén @ED né folené e bazés sé karikimit € (té shihet GETTZIEED).

3. Mbylleni sportelin e bazés (& shihet GIFIEIELD) dhe bashkojeni me burimin e
energjisé @D.

4. Sigurohuni qé priza e caktuar pér bashkuesin me rrymén, té jeté e arritshme né
cfarédo kohe né ményré gé té mund té shképutet né rast urgjence.

5. Vendoseni bateriné @ né pajisjen e dorés SmartLite® Focus® @D
(& shihet GFTEED dhe GEIEEDD).
Bateria e llambés SmartLite® Focus® vijen e karikuar paraprakisht dhe gati pér
pérdorim menjéheré pas blerjes.

6. Pér té rikarikuar batering, vendoseni pajisien e dorés @D né bazén e karikimit @D (t&

shihet GFTELER). Drita e baterisé do té vezullojé e gjelbér duke treguar gé bateria
éshté duke u rikarikuar.

Modaliteti i karikimit t& shpejté automatik i llambés SmartLite® Focus® bén té mundur té
paktén 5 minuta kohé pune pas njé karikimi prej 10 minutash.

Funksionimi
. Ruajeni llambén e polimerizimit SmartLite® Focus® nga kontaminimi duke pérdorur
qeset mbrojtése SmartLite® (t& shihet IITEELD).
Pérdorni mbrojtéset okulare té llambés SmartLite® Focus® t& dhéna me aparaturén
sikurse geset SmartLite® té pozicionuara mé paré ose mbani syze té pérshtatshme
sigurie gé filtrojné dritén (t& shihet GIEIZEITELD). Sigurohuni gjithmoné qé mbrojtéset
okulare té llambés SmartLite® Focus® té jené fiksuar né pajisje né ményré té sigurt
me qéllim shmangien e thithjes aksidentale (shtypeni fort mbrojtésen okulare
né pozicionin e duhur). Sigurohuni gjithmoné gé mbrojtéset okulare SmartLite®
Focus® té jené montuar si¢ duhet pa e mbuluar skajin e daljes sé drités (té shihet
GITEED dhe GITIELD).
Rregulloni majén LED: maja LED éshté e rrotullueshme deri né 330° né ményré qé té
mund té pércaktohet pozicioni i emetimit té drités. Maja LED duhet rregulluar né njé
kénd qé bén té mundur njé polimerizim sa mé té miré té restaurimit. Maja LED duhet
pozicionuar sa mé afér restaurimit té jeté e mundur.
Polimerizimi: shtypni pér njé kohé té shkurtér butonin ON/OFF [1.3.1 butoni ON/OFF].
Sinjalet akustike té funksionimit jané pérshkruar né [1.3.3 Sinjale akustike].
Pér té ndalur polimerizimin para pérfundimit t& njé cikli 20-sekondésh, shtypni né
cfarédo kohe butonin ON/OFF. Pér polimerizimin e njé materiali restaurues qé kérkon
polimerizim mé té gjaté se 20 sekonda, pérsériteni aktivizimin duke shtypur butonin
ON/OFF pas pérfundimit t&€ ¢do cikli 20-minutésh (shihni gjithashtu [2.2 Vérejtie
paraprake]).
6. Né Udhézuesin pér polimerizimin pércaktohen kohét e polimerizimit pér njé séré
materialesh té& kompanisé Sirona Dentsply. Nése pérdorni produkte té tjera, ju lutemi
referojuni Udhézimeve pérkatése té pérdorimit t&€ ¢do produkti.
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4 Higjiena dhe mirémbaijtja

Kontaminim i kryqézuar.

Infeksion.
« Mos ripérdorni produkte njé-pérdoriméshe. Hidhini né mbeturina né

pérputhje me rregulloren vendore.
« Veshja mbrojtése éshté konceptuar pér njé pérdorim té vetém dhe

duhet hedhur poshté pas ¢do pérdorimi né pérputhje me rregulloren
vendore. Veshja mbrojtése nuk zévendéson pastrimin, dezinfektimin
dhe sterilizimin.

« Pastrojini produktet e ripérdorshme si¢ pérshkruhet mé poshté.

VEREJTJE

Ményré e gabuar pastrimi a dezinfektimi.

Démtim i pajisjes.

. Mos e zhytni né léngje.

2. Mos e pastroni a dezinfektoni me solucione me bazé vaji portokalli, acetoni,
zbardhuesi klori/hipokloriti natriumi ose peroksidi hidrogjeni. Mos pérdorni
produktet e méposhtme: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Nuk rekomandohet hegja e baterisé pér pastrimin dhe dezinfektimin e zakonshém

té llambés.

Filloni pastrimin brenda 1 ore pas pérdorimit.

. Sigurohuni gé pajisja e dorés dhe baza e karikimit té€ jené plotésisht té thara para
se ta vendosni pajisjen né bazén e karikimit.

-

w

o~

Pastrim dhe dezinfektim manual:

1. Hidhini dorashkat e pérdorura né mbeturina sipas rregullores vendore.

2. Dezinfektojini duart me njé solucion té pérshtatshém dezinfektues baktericid, virucid
dhe fungicid pér duart, sipas rregullores vendore. Pérdorini solucionet dezinfektuese
né pérputhje me Udhézimet e pérdorimit té siguruara nga prodhuesi pérkatés.

3. Pér ekzaminim pérdorni njé palé dorashkash té reja, té pastra.

Kontaminim i kryqézuar.

Infeksion.

« Sigurohuni gjithmoné gé pajisja e dorés té jeté térésisht e pastruar
para se ta vendosni né bazén e karikimit.

* Baza e karikimit duhet pastruar dhe dezinfektuar sa mé shpejt té
jeté e mundur pas ekspozimit ndaj spérkatjes ose hedhjes pikave té
léngjeve trupore, pas prekjes me duar té ndotura ose, kur pajisja e
dorés éshté e kontaminuar.

Qark i shkurtér elektrik ose keqfunksionim i rrezikshém.

Démtime.

« Mbrojeni pajisjen e dorés nga depértimi i likideve gjaté pastrimit dhe
dezinfektimit.

« Mos u mundoni t'ia higni majén LED pajisjes sé dorés sepse jané té

lidhura né ményré té pérhershme.
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Udhézime pér pastrimin dhe dezinfektimin e pajisjes sé dorés dhe bazés sé
karikimit SmartLite® Focus®

Paralajmérime

* Mbrojtésja okulare SmartLite® Focus® duhet hequr dhe
pastruar/dezinfektuar/sterilizuar si¢ pérshkruhet mé poshté.
Pajisja e dorés/llamba e polimerizimit SmartLite® Focus® dhe
baza e karikimit nuk jané té sterilizueshme né autoklavé.

Njé dezinfektimi i nivelit mesatar éshté i pérshtatshém pér
bazén e karikimit dhe llambén e polimerizimit.

Mos e autoklavoni né autoklavé me avull.

Mos e pastroni/dezinfektoni né larés/dezinfektues automatik.
Mos e zhytni né léng.

Shképuteni spinén e furnizimit me energji elektrike nga priza
dhe nga baza e karikimit para pastrimit/dezinfektimit.

Kufizime pér
pastrimin

Pastrimi i pérséritur ka efekt minimal né kéto instrumente. Fundi
i jetés zakonisht pércaktohet nga konsumimi dhe démtimi pér
shkak té pérdorimit.

Pajisja mund té pastrohet deri né 6000 heré.
Dezinfektimi/sterilizimi me zhytje né likid té ftohté, sterilizimi
kimik népérmjet avullit dhe metodat e sterilizimit me nxehtési té
thaté nuk jané testuar apo vértetuar pér sa i pérket efikasitetit,
ndaj nuk rekomandohen pér pérdorim.

Ményra e
pérdorimit

Higjani veshjen mbrojtése dhe hidheni kété poshté sipas
rregulloreve vendore.

Higini gjurmét e papastértive me peceté/letér t&¢ hedhshme
né plehra e té lagur né tretésiré amoniakukuaternar me bazé
alkooli, tuberkulocide, peceta té konceptuara pér pastrim
si  p.sh: pecetat dezinfektuese/pastruese/garomatizuese
VoloWipes®, ose solucioni pastrues me pH neutral, pa fosfat,
(p.sh.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Higeni mbrojtésen okulare SmartLite® Focus®. Pastrojeni si¢
pérshkruhet mé poshté.

Mos e higni bateriné. Mos provoni ta gmontoni pajisjen e dorés
ose bazén e karikimit.

Rekomandohet qé pajisja té pastrohet sa mé shpeijt té shihet e
arsyeshme pas pérdorimit.

Filloni pastrimin brenda 1 ore pas pérdorimit.

Baza e karikimit duhet pastruar dhe dezinfektuar sa mé shpejt
té jeté e mundur pas ekspozimit ndaj spérkatjes ose hedhjes
pikave té Iéngjeve trupore, pas prekjes me duar té ndotura ose,
kur pajisja e dorés éshté e kontaminuar.

Mbaijtja/
Transporti

Nuk ka kérkesa té veganta. Mbajeni me kujdes.

Pastrimi dhe
dezinfektimi: i
automatizuar

Mos pérdorni larés/dezinfektues té automatizuar pér pastrimin e
pajisjes sé dorés SmartLite® Focus® ose pér bazén e karikimit. Do
té démtohen pjesé té pajisjes.
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Pastrimi:
Manual

1.Pajisja e dorés SmartLite® Focus® dhe baza e karikimit duhen
pastruar duke i férkuar me peceté té lagur mé paré ose me
peshgqir njé-pérdorimésh té lagur né tretésiré amoniaku kuaternar
me bazé alkooli, tuberkulocide, etiketa e té cilave pérmend
qéllimin e pastrimit (p.sh. pecetat dezinfektuese/pastruese/
caromatizuese VoloWipes®) ose né solucionin pastrues me pH
neutral, pa fosfat (p.sh. Dr. Schumacher Instru Plus [3%)]), né
pérputhje me rregulloren vendore dhe Udhézimet e pérdorimit
siguruar nga prodhuesit pérkatés, derisa pajisja t&¢ mos keté mé
mbetje t€ dukshme. Higni ¢do lloj mbetjeje t€ dukshme, duke u
siguruar gé solucioni té depértojé né té gjitha té garat. Mos lejoni
qé solucioni té depértojé brenda pajisjes. Hidhini poshté letrat e
pérdorura. Mund té pérdorni letra shtesé.

2.Léreni pajisjen té thahet.

Udhézime pér
dezinfektimin
manual (niveli
mesatar)

1.Pas pastrimit, fshijini t& gjitha sipérfaget e pajisjes me njé
peceté té re njé-pérdoriméshe, té lagur né solucion amoniaku
kuaternar me bazé alkooli, tuberkulocide si p.sh.: pecetat
dezinfektuese/pastruese/caromatizuese VoloWipes, BBraun
Meliseptol® Rapid, t€ miratuara nga rregulloret vendore e
né pérputhje me Udhézimet e pérdorimit pércaktuar nga
prodhuesi. Tregoni kujdes té vecanté ku ka saldime, zonat
pérreth butonave, dritares sé drités, dhe té carave.

2.Léreni pajisjen té thahet.

3. Fshijini pajisjet me njé lecké sterile, t& pastér e gé nuk Iéshon
push, té lagur me ujé té distiluar.

4.Tregoni kujdes té veganté ku ka saldime e pika bashkimi.

Paketimi

Nuk ka kérkesa té veganta.

Sterilizimi

Sterilizimi nuk lejohet. Asnjé metodé nuk éshté vértetuar.
Mos aplikoni mbi kéto pjesé autoklavim me avull apo zhytje né
solucion steril kimik. Do t& démtohen pjesé té pajisjes.

Tharja

Fshijini pajisjet me njé lecké sterile, té pastér qé nuk Iéshon push.
Lérini pérbérésit t& thahen plotésisht né ajér para ruajtjes.

Mirémbajtja

Kontrolloni me kujdes pér t'u siguruar qé nuk ka mé ndotje.
Kontrolloni me kujdes furnizimin me energji elektrike dhe kordonin
pér ndonjé démtim.

Pérbérésit e démtuar, konsumuar ose shtrembéruar duhen
hedhur poshté.

Nuk rekomandohet asnjé lloj mirémbajtjeje apo lubrifikimi shtesé.

Ruajeni pajisjen e dorés SmartLite® Focus® dhe bazén e karikimit

Ruajtja né temperaturé mjedisi, larg lagéshtirés sé tepért.

Té dhénat e Brenda territorit t& Shteteve té Bashkuara, telefonojini kompanisé
kontaktit té Dentsply Sirona né 1-302-422-4511. Jashté Shteteve té Bashkuara,
prodhuesit kontaktoni pérfagésuesin lokal t& kompanisé Dentsply Sirona.
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Udhézime pér pastrimin, dezinfektimin dhe sterilizimin
e mbrojtéses okulare SmartLite® Focus®

Paralajmérime

+ Kéto udhézime kané té b&jné VETEM me mbrojtésen okulare.
Pajisja e dorés dhe baza e karikimit duhen dezinfektuar sipas
procedurave té paraqgitura mé lart né seksionin “Udhézime pér
pastrimin dhe dezinfektimin e pajisjes sé dorés dhe bazés sé
karikimit SmartLite® Focus®”.

* Mbrojtésja okulare SmartLite® Focus® duhet hequr dhe

pastruar/dezinfektuar/sterilizuar si¢ pérshkruhet mé poshté.

Pajisja e dorés SmartLite® Focus® dhe baza e karikimit nuk

jané té sterilizueshme né autoklavé.

Sterilizimi me avull né autoklavé éshté i pérshtatshém pér

mbrojtésen okulare.

Mos lejoni qé autoklava té tejkalojé temperaturén 137 °C.

Pastrimi i pérséritur ka efekt minimal né kéto instrumente. Fundi
i jetés zakonisht pércaktohet nga konsumimi dhe démtimi pér
shkak té pérdorimit.

Kufizime pér « Pajisja mund té pastrohet deri né 60 heré.
pastrimin + Dezinfektimi/sterilizimi me zhytie né likid té ftohté, sterilizimi
kimik népérmjet avullit dhe metodat e sterilizimit me nxehtési té
thaté nuk jané testuar apo vértetuar pér sa i pérket efikasitetit,
ndaj nuk rekomandohen pér pérdorim.
« Higjani veshjen mbrojtése dhe hidheni kété poshté sipas
rregulloreve vendore.
* Higini papastértit¢ me peceté/letér njé-pérdoriméshe té lagur
me njé tretésiré pastruese me pH neutral e pa fosfate (p.sh.: Dr.
Schumacher Instru Plus [3%]).

Mé + Higeni mbrojtésen okulare SmartLite® Focus®. Pastrojeni si¢
ényra e . iy - PRRIN . -
srdorimit pershk}ruhet_me“poshte. Past"rounl pajisien e ‘dores d"he_ baze:n

pe e karikimit si¢ pérshkruhet mé lart né seksionin “Udhézime pér

pastrimin dhe dezinfektimin e pajisjes sé dorés dhe bazés sé
karikimit SmartLite® Focus®”.
» Rekomandohet qé pajisja té pastrohet sa mé shpeijt té shihet e
arsyeshme pas pérdorimit.
« Filloni pastrimin brenda 1 ore pas pérdorimit.
Mbajtjal . Nuk ka kérkesa té veganta. Mbajeni me kujdes.
Transporti

Pastrimi dhe
dezinfektimi:
i automatizuar

Dezinfektues termik me specifikimet e prodhuesit né pérputhje
me rregulloren DIN EN ISO 15883. Programi i pastrimit (vlera
A0 > 600 ose, té paktén 1 min né 90 °C) si¢ parashikohet nga
prodhuesi né udhézimet e operimit.

Ndigni rekomandimet e prodhuesit pér pérdorimin e pastruesit
dhe neutralizuesit, duke respektuar pérgendrimet dhe kohét e
kontaktit.

Pastrimi:
manual

Si alternativé pér pastrimin dhe dezinfektimin e automatizuar,

mbrojtésja okulare SmartLite® Focus® mund té pastrohet duke e

férkuar me ujé té nxehté dhe me njé solucion pastrues me pH

neutral e pa fosfate (p.sh., Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

1.Zhyteni mbrojtésen okulare SmartLite® Focus® né solucionin
larés. Pastrojeni me njé furgé té buté.

2.Shpélajeni me ujé té rrjedhshém e té pijshém.

3.Thajeni me njé peceté njé-pérdoriméshe pa pérbérje liri.
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1.Pas pastrimit, fshijini t& gjitha sipérfaget me njé peceté njé-
pérdoriméshe té€ lagur né solucion amoniaku kuaternar,
tuberkulocide me bazé alkooli (p.sh: BBraun Meliseptol® Rapid).
2.Dezinfektojeni gjithandej sipérfagen me pecetén e njomé,

Dezinfektimi: . L . .
L duke u kushtuar vémendje té veganté zgavrave dhe vrimave.
manual (niveli i 3 Co e Bk L
mesém) Sigurohuni gé e gjithé sipérfagja t&é mbetet e lagur pér gjithé
kohén e duhur té kontaktit sikurse pércaktohet nga prodhuesi
né Udhézimet e pérdorimit té tretésirés dezinfektuese.
3.Shpélajeni me ujé té rrjedhshém e té pijshém pér 30 sekonda.
4.Thajeni me njé peceté njé-pérdoriméshe pa pérbérje liri.
- Qeset plastike apo prej letre pér sterilizimin (p.sh. AssurePlus®)
Paketimi N O
mund té pérdoren por nuk jané t& domosdoshme.
Pas pastrimit dhe dezinfektimit, &shté i domosdoshém autoklavimi
me avull.
Sterilizimi Sterilizim me avull me prevakum:
+ Ciklii ploté: 134 °C pér 3 minuta e 30 sekonda.
Ndigni udhézimet e prodhuesit té& autoklavés pér nisjen dhe
funksionimin e ciklit.
. Pérdorni ciklin e tharjes sé autoklavés, minimumi 5 minuta.
Tharja

Lérini pérbérésit té thahen plotésisht né ajér para ruajtjes.

Mirémbajtja

Kontrolloni me kujdes pér t'u siguruar qé nuk ka mé ndotje.
Mbrojtésja okulare duhet hedhur poshté nése éshté gngjyrosur,
démtuar, konsumuar ose shtrembéruar.

Nuk rekomandohet asnjé lloj mirémbaijtjeje apo lubrifikimi shtesé.

Ruajtja

Pas sterilizimit, ruajeni mbrojtésen okulare né temperaturé
dhome, larg lagéshtirés sé tepért.

Instrumentet e autoklavuara me avull futur né gese, duhet té
mbeten né gese deri né gastin e pérdorimit. Para pérdorimit tjetér,
kontrolloni gesen e sterilizimit dhe mbrojtésen okulare. Nése
qesja éshté démtuar diku, mbrojtésja duhet pastruar sérish para
pérdorimit. Mbrojtéset okulare té sterilizuara té pafutura né gese,
duhen pérdorur menjéheré.

Pajisja e dorés dhe baza e karikimit duhen pastruar, dezinfektuar
dhe tharé para ruajtjes sikurse pércaktohet né seksionin e mésipérm.

Té dhénat e
kontaktit té
prodhuesit

Brenda territorit té€ Shteteve té Bashkuara, telefonojini kompanisé
Dentsply Sirona né 1-302-422-4511. Jashté Shteteve té
Bashkuara, kontaktoni pérfagésuesin lokal t& kompanisé
Dentsply Sirona.

Kontakti aksidental i ushqyesit dhe i kordonit me ujé, sapun ose me ndonjé solucion
dezinfektues profesional me bazé uji, nuk e démton materialin pérbérés. Mos lejoni gé
solucionet té€ depértojné né brendési té pajisjes.
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5.

=

5.2

Mirémbaijtja

Monitorimi i daljes sé drités

. Sigurohuni gé dritarja e LED-it té jeté e pastér dhe pa gérvishtje; né rast té kundért,

drita né dalje do té jeté e reduktuar dhe ndoshta e pamjaftueshme pér polimerizimin

e duhur té materialit.

Intensiteti i drités sé llambés SmartLite® Focus® duhet kontrolluar shpesh me ané té

njé radiometri gé gjendet né treg, me géllim sigurimin e njé polimerizimi t& duhur. Ka

radiometra té ndryshém ndaj rekomandohet procedura vijuese.

3. Kur mermi llambén SmartLite® Focus®, kontrollojani intensitetin e drités me
radiometrin gé keni zgjedhur dhe regjistrojeni vlerén. Ky lexim fillestar do té shérbejé
vetém si referim dhe mund té€ mos pasqyrojé intensitetin aktual té drités.

4. Pér monitorimin e mépasshém, mateni sérish intensitetin e dritts me té njéjtin

radiometér dhe krahasoni vlerén fundit me vlerén intensitetit té referimit.

Nése vlera e radiometrit bie poshté vlerés sé referimit té intensitetit, efikasiteti i drités

mund té kontrollohet me ané té pajisjes i.Cure. Vendosni pajisjen i.Cure mbi njé fleté

letre né njé sipérfage té sheshté. Zgjidhni segmentin i.Cure né varési té lartésisé
sé kérkuar (kujdes: lartésia duhet té jeté sa dyfishi i thellésisé sé polimerizimit gé té
konfirmohet). Mbusheni me kompozit. Mbajeni llambén SmartLite® Focus® afér pjesé

sé sipérme té kavitetit dhe polimerizojeni. Nése kompoziti gé gjendet né pjesén e

poshtme té kavitetit éshté polimerizuar (d.m. th. nuk mund té copétohet me njé spatul

plastike), thellésia e polimerizimit sipas rregullores ISO 4049:2009 éshté e barabarté
me gjysmén e thellésise sé segmentit té zgjedhur. Nése testi i.Cure del me sukses,
llamba SmartLite® Focus® éshté gati pér pérdorim.

Mos vazhdoni ta pérdorni llambén SmartLite® Focus® nése intensiteti i drités né dalje

éshté nén intensitetin e referimit dhe testi i.Cure ka déshtuar.

N

o

o

Bateria @&

< Bateria éshté e pajisur me teknologji autoshkarkimi té ulét, gjé qé sjell njé jetégjatési
pune mé té madhe.

« Bateria vjen e karikuar dhe éshté gati pér pérdorim menjéheré pas blerjes. Karikimi
para pérdorimit t& paré mund ta pérmirésojé kohén fillestare té funksionimit, por nuk
éshté e domosdoshme.

« Kur drita e baterisé vezullon me ngjyré té gjelbér @), tregohet qé bateria éshté

duke u karikuar. Pas rimbushjes sé ploté, drita e baterisé mbetet gjithmoné e gjelbér.

Duhen aférsisht 3 oré gé bateria t&€ mbushet plotésisht. Llamba SmartLite® Focus®

ka teknologji karikimi inteligjente. Né varési té gjendjes té baterisé, llamba SmartLite®

Focus® do té zgjedhé automatikisht mes modalitetit té karikimit t& shpejté automatik

(drita sinjalizuese vezullon me shpejtési e gjelbér) dhe modalitetit t& karikimit

standard (drita sinjalizuese vezullon e gjelbér).

Modaliteti i karikimit t& shpejté automatik i llambés SmartLite® Focus® bén té€ mundur

té paktén 5 minuta kohé pune pas njé karikimi prej 10 minutash.

+ Kur drita e baterisé vezullon e verdhé (me té shpejté) €@, tregohet qé bateria
duhet rimbushur. Qé prej ¢astit kur sinjali i drités shfaget pér heré té paré, mbetet
aférsisht 1 minuté kohé polimerizim pér pérfundimin e trajtimit. Intensiteti i drités né
dalje nuk reduktohet gjaté késaj kohe. Pas késaj kohe, pajisja fiket automatikisht dhe
drita e baterisé mbetet gjithmoné e verdhé, gjé qé tregon qé nevojitet rikarikimi.

« Nése bateria @ duhet zévendésuar, nxirreni bateriné duke futur me kujdes njé
kacavidé né vrimén qé gjendet né anén e poshtme té pajisjes sé dorés. Kagavida
éshté e nevojshme vetém pér té zhbllokuar batering, ju lutemi pérdorni gishtat pér ta
nxjerré plotésisht bateriné sic tregohet te dhe GFTEES. Mos e pérdorni
kacavidén si levé, né ményré qé té shmangni démtimin e pajisjes sé dorés SmartLite®
Focus®.
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6

Informacione pér porosi, té dhéna teknike, kushte garancie

6.1 Pajisje shtesé

6.

6.

2

w

Pajisje shtesé Nr. i porosisé
Bateria SmartLite® Focus® € 644.50.021
Qeset mbrojtése SmartLite® & 644.50.030
Mbrojtéset okulare SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Ushqyesi SmartLite® Focus®, pérfshiré pérshtatésit @9 644.50.050
Baza e karikimit SmartLite® Focus® &) 644.50.070
i.Cure 644.40.054
Numri serik

Pajisja e dorés dhe bateria kané numra té& ndryshém seriké. Numri serik i pajisjes sé
dorés mund té gjendet brenda veté pajisjes sé dorés pas hegjes sé baterisé. Numri
serik i baterisé gjendet né bateri.

Numri serik (SN) duhet cituar né té gjitha komunikimet qé kérkojné identifikimin e
produktit.

Formati i numrit serik pér bazén e karikimit SmartLite®: SLXX XXXXX
Formati i numrit serik pér pajisjen e dorés SmartLite® Focus®: ~ SFXX XXXXX
Formati i numrit serik té baterisé SmartLite® Focus®: SFBXX XXXXX

Specifika e té dhéna teknike té pérbérésve

Shénim mjedisor

é’]‘é Hedhja né mbeturina e pajisjes dhe baterisé:

Kjo pajisje éshté e pajisur me njé bateri hidride metalike nikeli. Pajisja
dhe bateria nuk duhen depozituar me mbetjet normale shtépiake. Pér
arsye mjedisore, ju lutemi hidhini pajisjen dhe bateriné né pérputhje me

— udhézimet dhe rregulloret mjedisore vendore.

Lidhja me rrjetin elektrik AC: 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz
Fugia e ushgimit: Maksimumi 14 W

Klasa e pajisjes: Pajisje e klasit Il @

Ndigni Udhézimet e pérdorimit: @

Mbrojtja nga depértimi i Iéngjeve

né pajisjen e dorés sé llambés: IPX4

Funksionimi: Temperatura e mjedisit:

mes 0 °C dhe +30 °C
Lagéshtia relative: mes 20% dhe 90%

Ruajtja: Temperatura e mjedisit:
mes -10 °C dhe +35 °C

Transporti: Temperatura e mjedisit:
mes -10 °C dhe +50 °C
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Funksionimi i baterisé: » Teknologji auto-shkarkimi e ulét qé siguron

jetégjatési t&é madhe pune.

» Bateria vjen e karikuar dhe éshté gati pér
pérdorim menjéheré pas blerjes.

» Koha e rikarikimit t& baterisé: péraférsisht 3
oré.

* Modalitet karikimi té& shpejté automatik:
bén té mundur njé kohé funksionimi prej 5
minutash kohé pasnjé karikimi pér 10 minuta.

Mbrojtja e baterisé nga temperatura/

rryma e larté: siguresé e rregullueshme
Dioda e emetimit té drités: 3 WLED
Intensiteti mesatar i drités: Péraférsisht 1000 m\W/cm?
Gama e gjatésisé té valés: mes 460 nm dhe 490 nm
(maksimumi i intensitetit rreth 475 nm)
Pérmasat e pajisjes sé dorés: gjatésia: 240 mm
gjerésia: 31 mm
Pesha: Pajisja e dorés dhe bateria:

90 gramé
Baza e karikimit dhe bashkuesi me rrjetin:
200 gramé

Né pérputhje me direktivat/standardet e méposhtme:

93/42/EEC

2011/65/EU

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Direktiva e Késhillit 93/42/EEC e datés 14 Qershor 1993 lidhur me
pajisjet mjekésore, ndryshuar me Direktivén 2007/47/EC, shtojca 1

Kufizimi i pérdorimit t& substancave té rrezikshme né pajisjet
elektrike dhe elektronike

2012 - Pajisjet Elektrike Mjekésore (Kritere té pérgjithshme pér
siguriné bazé dhe funksionimin themelor)

2012 - Pajisjet elektrike mjekésore — Pjesa 1-2: Kritere té
pérgjithshme pér siguriné bazé dhe funksionimin themelor -
Standardi kolateral: Pérputhshméria elektromagnetike — Kritere dhe
prova

2015 - Stomatologji — Aktivizues elektriké té polimerizimit

2006 - Siguria fotobiologjike e llambave dhe sistemeve té llambave

Llamba polimerizuese SmartLite® Focus® pérputhet me:

@
C us

CSA C22.2 No. 601.1

UL 60601-1

E113604
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6.4 Kushtet e garancisé
Kompania Dentsply Sirona jep njé garanci 2-vjegare pér té gjithé pérbérésit e llambés
SmartLite® Focus® pérvec baterisé. Bateria sigurohet nga njé garanci 1-vjegare.
Garancia fillon me datén e blerjes. Brenda periudhés sé garancisé, kompania Dentsply
Sirona do té mbulojé falas ¢do defekt né pajisje gé vjen si rezultat i gabimeve té prodhimit
dhe té materialeve té pérdorura, qofté duke i riparuar, duke shkémbyer pjesét ose duke
zévéndésuar té gjithé pajisjen né varési té gjykimit té kompanisé Dentsply Sirona.

Kjo garanci nuk mbulon: démtimet qé rriedhin nga pérdorimi i papérshtatshém (vénia
né puné me rrymé/tension/fugi té papérshtatshme, thyerja, pastrimi me metoda té
ndryshme nga ato té pércaktuarat), nga konsumimi normal dhe defektet me efekt té
papérfillshém né vlerén ose funksionimin e aparatit.

Kjo garanci béhet e pavlefshme nése riparimet jané ndérmarré nga persona té
paautorizuar.

Kjo garanci éshté e vlefshme né c¢do vend ku kjo pajisje tregtohet nga kompania
Dentsply Sirona ose nga shpérndarési i saj i caktuar, dhe ku asnjé kufizim importi ose
rregullore ligjore nuk pengojné ose ndalojné dhénien e shérbimit nén garanci.

Shérbimi nén kété garanci nuk ndikon né datén e skadimit té garancisé. Garancia pér
pjesé ose pajisje té téra qé shkémbehen mbaron kur i vjen fundi garancisé pér kété
pajisje.

Né rast ankesash pér kété pajisje, kthejani pajisjen e ploté (njésiné e karikimit dhe
llambén polimerizuese LED) sé bashku me faturén agjentit té shitjes ose dérgojeni né
gendrén mé té afért té shérbimit t¢ kompanisé Dentsply Sirona.

Refuzohet ¢do lloj pretendimi tjetér, pérfshiré pretendimet pér déme qé rrjedhin nga kjo
garanci, pérvegse nése pérgjegjésia joné konsiderohet e detyrueshme me ligj.
7 Korrespondenca
1. Numrat e méposhtém duhet té citohen né té gjithé korrespondencén:
= Numri i riporositjes
= Numri i serisé

2. Cdo incident i réndé né lidhje me produktin duhet t'i raportohet prodhuesit dhe
autoritetit kompetent né pérputhje me rregulloret vendore.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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Odnyieg xpnong EAANVIKA

SmartLite® Focus®
>UOKeUN TIoAUpEpLooU LED tutou Ttévacg

MPOZOXH: MNa odovTiatpikn xprion poévo.

Mepiexdpeva ZeNida
1 Mepiypa@n Tou mTpoiévTog 212
2 Inpeiwoelg ao@daAsiag 214
3 Obdnyieg Bripa wpog BrApa 216
4 Yyi€ivi) Kal ouvTipnon 217
5 Zuvtipnon 222
6 TAnpo@opieg TapayyeAIWV, TEXVIKA SESOHEVA, OPOI EYYUNONG..ccrmrrerrrrersnnnnns 223
7 Emkoivwvia 225
A. Addendum SmartLite® Focus® 241
1 Nepiypagn Tou TPoiovTog

H ouokeur) TTohupepiopol SmartLite® Focus® gival pia OUOKEUR] GWTOTTOAUPEPICHOU

LED tUTT0U TTéVag Xwpig KaAwdIo, yia xprion atrd eKTTAIOEUPEVOUG ETTAYYEAPQTIEG TOU

TOpEQ TNG ODOVTIATPIKAG O OBOVTIATPEID KOl OBOVTOTEXVIKA EPYATTHPIA.

H ouokeur) TTohupepiopou SmartLite® Focus® xapaktnpigetal amo:

* Mikpd péyeBog kal eEAa@pU epyovopIKd axedIaouo.

* ZupTtrayr oxediaoud Xwpig KaAWSIo Pe BOAIKA XApPaKTNPIOTIKG XEIPIOPOU Kal avTaA-
Aagiyo TTakéTo pTraTapiag.

* 'EEUTIVO pNnXavIopd @OPTIONG UTTATapiag PE OUCIAOTIKE PovIun SiaBeoipdtnta Ael-
TOupyiag TNG CUOKEUNG.

* ZexwploTd pubpigépevo puyxog LED, pe Suvatdtnta epIoTpo@rig Katé 330°.

* Zxedlaouod puyxoug LED Tou Trapéxel e€aIpeTIKr) evOOOTOUATIKN TTpdoRaon.

* EpBadov moAupepIopou (OTITIKG aTroTEAEOHATIKG PBadOV eykapalag dlaToprg) eAd-
X10TnG diapéTpou 7,5 mm.

* Xpo6vo ToAupePIoPoU £wg 20 SeUTEPOAETTTA AVA EVEPYOTTOINGT PE NXNTIKO ORpa KGBE
10 deuTtepOAeTITA.

* E&eNiypévo ovomnua diaxeipiong BepudtnTag Tou mepiopidel T Beppokpaacia Tou
puyxoug LED.

1.1 Evbeigeig

* ZUOKEUN TTOAUPEPIOPOU OBOVTIOTPIKWY UAIKWY Ta OTToia TTOAUMEPIfOVTal O€ UAKOG
QwTOG 460-490 nm.

1.2 Avrevdeigeig

* Xprjon o€ aoBeveig TIOU €ival ETTIPPETTEIG 0€ PWTORIOAOYIKEG AVTIOPATEIG (CUMTTEPI-
AapBavopévwy aoBevwv e nAiaKr Kvidwaon 1) €puBpoTIOINTIKY QWTOTTOPPUPIa) 1
dooug uttoBdAAovTal o€ TauTdxpovn Bepartreia Pe PWTOEUAICBNTOTTOINTIKG Papua-
KEUTIKA TTpoidvTa.
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1.3 Zuokeun ToAupepiopo’ SmartLite® Focus® @D — AciToupyia pe pia patid

1.31

1.3.2

1.3.3

KoupTri ENEPIOMOIHZHZ/ANENEPIOMNOIHZHE 8
Ekkivei kal S10KOTTTEI TOV KUKAO TTOAUpEPIOHOU 20 BEUTEPOAETTTWV.

Auyvia prrartapiog

Z108epd TTpdoivo @B (UTTodeIkvUETal POVO 6Tav N XEIPOAARH TNG CUOKEURG TIOAU-
uepiopol SmartLite® Focus® eival TormoBetnuévn wéoa otn Baon @dptiong ED): H
OuoKeur TTOAUPEPIoPoU SmartLite® Focus® £xel eTTava@opTioTel TTARPWG.

Mpdoivo Trou avaBooPhver I8 (UTTOBEIKVUETAI HOVO OTAV N XEIPOAARK TNG CUOKEU-
g ToAupepiopol SmartLite® Focus® eival TotroBeTnpévn péoa otn Baon @opTiong
@): H ouokeur TToAupepiopol SmartLite® Focus® Bpioketal o€ TUTTKA Aemoupyia
PoOpTIONG.

Mpdoivo Trou avaBooBrvel ypAyopa @8 (uTodeikvUeTal P6Vo OTav N XEIPOAARH
TNG OUOKeUNG TToAUpEPIoPOU SmartLite® Focus® eival TotroBeTnpévn péoa otn Baon
@optiong ED): H ouokeur ToAupepiopol SmartLite® Focus® Bpioketal o€ autéuam
AeiToupyia ypriyopng @épTiong.

Kitpivo trou avaBooBrvel @: H cuokeur ToAupepiopol SmartLite® Focus® xel
OoxedOV ATOPOPTIOTEN Kal XPEIGZETal ETTAVAPOPTION. ATIO OTaV TTPWTOCUUBET auTd,
aTtropével TTePITTou 1 AeTITé XpOvou TTOAUPEPIOHOU.

Z108ep6 KiTpivo @: H ouokeur| TToAupepiopol SmartLite® Focus® éxel amrogopTi-
oTei TEAEiwg (5ev atropével XpAvog TTOAUNEPITHOU) Kal XPEIGZETAI ETTAVAQPOPTION.

HxnTikG ofpara

‘Eva nXnTiké onipa: Katd v évapgn Tou KUKAOU TTOAUPEPIOHOU, PETG atrd 10 deu-
TEPOAETTTA XpOvou TroAupepiopol padi pe ptrhe LED mou avaBoofrivel kai étav n
ouokeur TToAupepiopoU SmartLite® Focus® £xel amro@opTioTei TEAEIWG.

Avo nxnTik@ onpata: Metd amd 20 SeutepOAeTTTa SIASOXIKOU XPOVOU TTOAUPEPI-
opoU. H ouokeur TOAUPEPIOUOU OBrvel auTOpaTa PETA aTTO 20 SEUTEPOAETTTA.
EtravaAapBavopevo cUVTOHO NXNTIKG ofjpa KABe 7 SeutepOAeTTTa padi Pe KiTpI-
vn Auxvia prrarapiog mou avaBooBrver: ZupBaivel HOVO KaTd TNV aTTEVEPYOTIOIN-
an TNG OUOKEUNG. ATTOPEVEI TTEPITTOU 1 AETTTG XpOvou AsiToupyiag atrd Ty évapén Tou
onuarog. H ouokeun xpelddetal emavapopTion.

‘Eva TaparteTapévo nXnTiké onpa padi pe otabepn KiTpivn Auxvia prrarapiog:
ZupBaivel pdvo KaTé TNV ATTEVEPYOTTOINGN TNG OUOKEUNG. H OUOKEUR €XEI ATTOPOPTI-
OTel TEAEIWG Kal XPEIGETaI ETTAVAPOPTION.
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2 Inueiwoeig ao@daAeiag

Na éxeTe UTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOEIG AOPAAEIAG Kal TIG EIDIKEG ONHEIWOEIG
ao@AAeIag o€ GAA KEQAAQIO QUTWYV TwV 0BNYIWV XPAONG.

ZoupBoAo cuvayeppol ao@daAsiag.

* Autd gival To oUpBoAo cuvayeppol aoPAAEIag. XpnoIPOTIOIEITal YO
Va 0ag TTPOEIBOTTOINOEI OXETIKA PE BUVNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOCWTTIKOU
TpaupaTiopyou.
*  Tnpeite OAa Ta pnvipaTa ao@aAeiag TTou akoAouBouv autd To oUuBo-
Ao yia va aTTo@UyETE MBavO TPAUPATIONO.

2.1 MNpogidoTroInoeig
Moté pnv Tpotrotroieite To SmartLite® Focus® 1} omoiodrmoTte e§apTnuG Tou. OTToIadN-
TTOTE TPOTTOTIOINON PTTOPET Va SIAKUBEUOEI TNV ACPAAEIR KAl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA.

2.1.1 XeipoAaBry SmartLite® Focus® €D

« Mavra va BeBaibveoTe 6T ol aoTideg SmartLite® Focus® @ éxouv oTepewBei pe
ao@daieia 010 SmartLite® Focus® TTpokeIpévou va atmoTpéWeTe TuXaia eilopdenon (-
¢0Te TV aoTTida SmartLite® Focus® oTaBepd oTn owoTh 8¢on: BA. yia
AETITOPEPEIEG).

* Mavra va BERAIWVEDTE OTI TO GVOIYHA EKTTOPTING QWTOG dEV KAAUTITETAI OTTO TIG QOTTI-
8eg SmartLite® Focus® (BA. GIETER kai GIETLED).

* Mnv TpooTrabioeTe va agaipéoeTe 1o pUyxog LED amd Tn xeipoAar), kabwg eival
Hovipa ouvdedepéva HETAGU TOUG.

* To pUyxog LED éxel duvartotnTa mepioTpo@rg katd 330°. Mnv ETTIXEIPIOETE VA TTEPI-
oTpéyete TeAgiwg To puyxog LED.

* Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN WG PECO ATTWONONG TWV I0TWYV, KABWG auTé PTTOPE]
va TIpokaAéoel {nuid aTn ouvdeon peTagu Tou puyxoug LED kail TG XeipoAaBng.

* Mn XPnOIPOTIOIEITE KATEGTPAPUEVN CUOKEUR, TI.X. €AV, HETAEU AAAwV, TO YUGAIVO K4-
Auppa Tou pOyxoug LED éxel ypaTtoouvioTel, OTTGOE! 1) AEiTTEL.

« Or1aomideg SmartLite® Focus® @Beipovtal pe TV TTapodo Tou Xpovou. H avTikardoTa-
on HIAg KATETPAPUEVNG AOTTIOAG YivETAl PHE AVTAAAAKTIKG TTOU UTTAPXEI OTNV OPXIKR
ouokeuaaia i SiatiBetal EexwpioTd (BA. etriong [6.1 MapeAkdueval]).

* MOovo €§0uaI080TNPEVOI TEXVIKOI ETTITPETTETAI VO ETTIOKEUAOOUV TN XeIPoAaBn 1 To TTa-
KETO PTTOTAPIAG.

2.1.2 Bdon @opriong E

* 270 e0WTEPIKO TNG BAONG POPTIONG, UTIAPXOUV XaunAég Téoeig (12 V DC). Mnv avoi-
yete T Bdon @dpTiong dtav eival ouvdedepévn o€ TIyr 10XU0G. XpNOIWOTIOIETE TN
OUOKEUN povo o€ EnNpég ouvBrkeg. Mnv Tn xpnoiyoToigite €dv n Baan eoépTIoNng 1 n
XeIPoAaBn ival uypry. ATTOQeUYETE TO BPAXUKUKAWHA HETAEU TWV aKidWY OTO E0WTE-
pIKG TNG Bdong @dpTIong. MAVo £6OUCIOBOTNUEVOI TEXVIKOI ETTITPETTETAI VA ETTIOKEUE-
gouv Tn Bdan eopTIonG.

* Mnv Tn XPNOIUOTIOIEITE YIO TAOEIG DIAPOPETIKEG ATIO TO EUPOG TTOU UTTOBEIKVUETAI OTN
Bdon @dpTiong.

« Inueiwon: AToouvdéoTe Tov oUVeopo pelpatog @D améd TV TNyA 1oxUog TTpIv
ATTOOUVOETETE TOV OUVOEOHO PEUPATOG ATTO TN BACN QOPTIONG.

* Alao@aAigeTe TTAvTa OTI N BAon @APTIONG €ival TOTTOBETNUEVN EKTOG TNG OBOVTIATPIKAG
Hovadag Kai ayyieTal povo pe kaBapd/atroAupgaopéva yavTia, yia Vo aToQeuxOei n
£kBean og MTOIAICUA 1} OTAYOVISIO CWHATIKWY UYPWV.

* Alao@aAigeTe TavTa OTI N XeIpoAar} éxel uTTOBANBEI o€ TTAfPN eTTaveTTESEpyaTia Kal
eival TeAeiwg aTeyvr} TIpIvV ToTToBETNOET 0TN Bdion QOPTIONG.
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2.1.3 TMakéro pmarapiag @
ATTOQEUYETE TN BPaXUKUKAWGN TOU TTOKETOU UTTaTapiag Katd n Sidpkeia TnG
XPAONG Kal TNG aTToBrKeUonG.

2.2 Mpo@uAdgeig

AuTé TO TTPOIGV TTPOOPICETaI YIa XPron HOVO OTIWG TTEPIYPAPETAI EIBIKA OF AUTEG TIG

odnyieg xprong.

KaBe aAAn xprion autol Tou TTPOIGVTOG SIAQOPETIKA ATTd TNV TIEPIYPAPOUEVN OF AUTEG

TIG 0dnyieg XPrioNg evaTTOKEITAl OTN SIAKPITIKI EUXEPEIA KA OTTOKAEIOTIKY €UBUVN TOU

0d0oVTIATPOU.

* Otrol008ATIOTE pE 10TOPIKG APPIBANOTPOEISOTIGOEIAG TTPETTEI VA OUPBOUAEUETAI
o@BaApiaTpo TpIv atréd TN évapgn XProng QUTAG TNG CUOKEUNG. XPNOIPOTIOIETE TN
OuoKeur TToAupEPIoPOU SmartLite® Focus® pe e§aipeTik TTpoooxr Kal TNPEiTe OAEG TIG
ATTaPAITNTEG TIPOPUAGEEIS (oupTTEPIAAPBavOpEVNG TG XPHONG KATAAANAWY YUuoAIV
aoPaAEiag TTOU QIATPAPOUV TO PWG).

* OmroloodnTroTe €xel UTTORANBE OE XEIPOUPYIKI| ETTEPRAON KATAPPAKTN UTTOPET Vot €XEI
181aiTEPN EUAIOONTIC OTO QWG Kol Ba TTPETTEI VO EVNEPWVETAI WOTE VO PNV UTTORAA-
Aetal o€ Beparreia pe T ouoKeur) TTOAUpEPIOPOU SmartLite® Focus® edv dev Aappavo-
VTal ETTAPKEIG TIPOQUAGEEIG aopaAeiag, OTTwg n XPron KATAAANAWY TTPOCTATEUTIKWV
YUGAILV TTOU QIATPAPOUV TO QWG.

* Mn xpnoiyoTolgiTe pia ouokeur TToAupEpIopoU SmartLite® Focus® n omoia Sev €xel
utroBANBei oTNV KAT@AANAN eTTavetegepyacia. MPOOTATEUETE T OUOKEUN TIOAUE-
piopou SmartLite® Focus® atmmé xovdpoug pUTTouG TOTTOBETWVTAG TA TTPOCTATEUTIKG
KaAUppara piag xpriong SmartLite®. Ta pooTareuTikd KaAUppata SmartLite® poo-
pidovTtal yia pia xprion pévo. ATroppiyTe HETE TN XpAon. Mnv eTTavayxpnoidoTIoIETE Ta
TIPOCTATEUTIKG KAAUPPATA € GAAOUG QOBEVEIG, TTPOKEINEVOU VO ATTOTPEWETE SlaaTaU-
poupevn poAuvon.

* Mo 1a NAEKTPIKG 10TPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa, epapuolovial €IBIKEG TTPOQUAGEEIS
AoQAAEING, OI OTIOIEG TTPETTEI va TnPoUvTal' Mn XpnolpoTrolEiTe KIvnTéd TNAéPuva 1
GAAEG POPNTEG OUOKEUEG ETTIKOIVWVIAG, KABWG PTTOPET va TTPOKaAETOUV TTapepBOAr
TN AeIToupyia TG ouokeung TToAupepiopol SmartLite® Focus®.

* Toté pn oTOXEUETE TO PWG ATTEUBEING O€ ATTPOOTATEUTOUG PaAaKkoUg I0TOUG, KaBWG
QUTO PTTOPET VO TIPOKOAETEI TPAUNATIONO 1) EPEBIONO. Mn OTOXEUETE TO PWG OTOUG
0@BaApoUg. To Gwg TToU avakAGTal aTrd TNV ETTIPAVEIR TwV JOVTIWV PTTOPEI ETTIONG
va BAdwel Toug 0@BaApoUg. XpnalpoTrolgite TIg aoTideg SmartLite® Focus® mmou mra-
péxovTal Pe Tn povada rj kataAAnAa yuaAid acaleiag TTou QIATPAPOUV TO Qwg.2

* MMepiopioTe TN dpdon Tou PWTOG OTNV TIEPIOXN UTTO BeparTreia.

* OAeg oI 0BOVTIOTPIKEG OUOKEUEG TTOAUPEPIOHOU TIPOKAAOUV TNV avATITUEN KATToI0U
Babpol BeppotnTag. H rapatetapévn Asitoupyia Og TTEPIOXEG KOVTE OTOV TTOAQPO Kal
o€ JaAakoUg 10Toug pTTopei va odnyrioel oe ooBapr) BAGBN. Mnv ToAupepilete TNV
idla 0BovTIKA eTIQAvEIa YIa TTEPIOOOTEPO aTTO 20 deuTePOAETITA TN QPopd. Edv amral-
TeiTal, TTOAUPEPIOTE OE SIAKOTITOPEVA SIAaTAPATA TwV 20 SEUTEPOAETITWY TO KABEva.

* H xprion dI0QopeTIKWY TTapeAKOPEVWY aTTo ekeiva TTou KaBopilovTal o€ auTég TIG 0dN-
YieG XprioNng WTTOPEi va 0dnyroel 0€ aQUENUEVEG EKTTOUTTEG 1) HEIWHEVN ATPWOIA TOU
SmartLite® Focus® kai Twv e§apTnuATWY TOU.

* Mn xpnoigotroigite Tapakeipyeva f oe diaragn oToifag pe dAo e§omAiopd. Edv n
XPron Tapakeiyeva 1 og didragn oToifag eival amapaitnTn, TTapakoAoubeite oTeva
To SmartLite® Focus® kai Ta e§apTAPATA TOu yia va eTTAANBEUOETE TNV KAVOVIKI| Agl-
TOupyia 0T CUYKEKPIPEVN BIAPOPPWan.

Ma TEXVIKEG AETITOPEPEIES (NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG KAl NAEKTPOUAYVNTIKY aTpwaoia),
BA.: www.dentsply.eu — kepdAaio: IFU/MSDS.
2 To SmartLite® Focus® Tagivopeital wg CUOKEUT opadag KivdUvou 2 aUu@uwva pe 1o TTpoTutio EN 62471.
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3

3.1

3.2

0O3nyieg BRpa mpog Brpa

EykardoTaon kai @éption (CEETEETEEY ko (EETEET)

. ApaipéoTe Tov KaTw Trivaka EXD ¢ BACNG PAPTIONG AVACHKWVOVTAG TOV KATW TTiva-

Ka até 1o Tow Gkpo Tou (BA. CGIETED).

SuvdéoTe To Buopa @ED oTnv uTodoxn Tng Baong eoptiong EF (BA. CTETLD).

KAeioTe Tov kaTw Trivaka (BA. GEETEEED) kai ouvdéoTe Tov 00vdeopo pelpaTog @D.

BeBaiwbeite 611 n UTTOBOXT 10XUOG TTOU XPNOILOTIOIEITAl VIO TOV OUVEECHO PEUPATOG

ival TTPoaBdoIun avd Taoa oTIypr OE TIEPITITWON TIOU XPEINOTE ATTOTUVOEDT EKTO-

KTNG avaykng.

TotoBeTAOTE TO TraKETO pTTatapiag @D péoa ot xeipoAaBr SmartLite® Focus® €D

(M Eixova A2 FTN Eikova A3 )N

To Trakéto prratapiag SmartLite® Focus® gival TTpo@opTIouévo Kal £TOIMO Yia XPrion

KOTE TNV ayopd.

. Mo va eTmavagopTioeTe Ty pTratapia, TomoBeTAoTE T XelpoAaBn &P péoa ot Béon
@dpriong @ (BA. EIETIEED). H Auyvia utratapiag Ba avaBooBrivel pe TTPATIVO XpG-
Ha, uTTodEIKVUOVTAG OTI N PTTaTapia £TTavagopTieTal.

o HoON

(=2}

H autdpartn Aeitoupyia ypriyopng @optiong Tou SmartLite® Focus® emmTpémel TOUAGYI-
aTtov 5 Aetrtd xpdvou Aeitoupyiag peté atré 10 AeTTTd eTTava@opTiong.

Agitoupyia

. MpooTareteTe To pUyxog LED atré Xovdpoug pUTToug TOTTOBETWVTAG TA TIPOCTATEUTI-
Ké KaAUppaTa piag xpriong SmartLite® (BA. (D).

2. Xpnoiyortrolgite TG aoTrideg SmartLite® Focus® Tmou Trapéxovtal pe Tn povada o€

OUVOUAOUO PE TOTTOBETNUEV TTPOCTATEUTIKG TTEPIBApaTO SmartLite® ) xpnoipotrol-

gite KaTAGAMNAQ yuaAid ao@aleiag TTou @IATPAPOUY To Gwg (BA. (TEETEEEID). Navra

va BeBaiveaTe 6T ol aoTrideg SmartLite® Focus® €xouv oTepewbei pe ao@daAeia
oto SmartLite® Focus® TTpokeIgévou va aTToTPEWETE Tuxaia eI0pOPNON (TTIESTE TNV

aoTrida SmartLite® Focus® otaBepd otn owoTr Béon). Mavra va BeBaiiveaTe 6T o1

aoTrideg SmartLite® Focus® eival owatd TomoBetnpéveg o1o SmartLite® Focus® xwpig

va KOAUTITOUV TO Gvolypa EKTTOUTIAG @WTOG (BA. @ P Eix6va D4 )Y

PuBpioTe 1o pUyxog LED: To pUyxog LED ptopei va mepioTpagei kard 330°, eTTopé-

VWG N BEon EKTTOPTIAG QTG PTTOPEi va puBpIoTEl avdAoya Pe TG avaykeg. To pUuyxog

LED TrpéTrel va puBpIoTEl O€ pIa ywvia n otroia emMTPETTEI TOV BEATIOTO TTOAUNEPIOHO

NG amokatdoTtaong. To puyxog LED mpétel va TomoBeTeiTal 600 To SuvaTov eyyu-

TEPA OTNV ATTOKATACTACT).

. MoAupepiopdg: MatioTe oUvropa To koupTti ENEPFOMOIHZHZ/AMENEPIOMOIH-
SHE [1.3.1 Kouuti ENEPFOMOIHEHE/ANENEPIOMOIHEHE]. Ta nxnTikG ofjuara
Aeimoupyiag Teplypdgovtal otnv evortnTa [1.3.3 HxnTikéG ofpartal.

5. MNa va SIaKOWETE TN GUOKEUN TTOAUPEPIOHOU TTPIV TO TTEPAG Tou KUKAou 20 deuTepo-
AémrTwv, TratioTe To KoupTri ENEPFOMOIHZHZ/AMENEPIOMOIHZHE otroladrimrote
oTiypnr. Na va TTOAUPEPIOETE €va UNIKO QTTOKOTAOTACEWY TO OTTOI0 OTTITEl PEYOAU-
TEPO XPOVO TTOAUPEPIOPOU atrd 20 SeuTePOAETTTA, £TTAVAAABETE TNV €vepyoTToinan
Tratwvtag 1o koupTtri ENEPTOMOIHZHE/ANENEPIOMOIHZHE petd 10 mépag KEBe
KUKAoU TToAupEPIoHOU 20 SeuTepoAéTTTwy (BA. emtiong [2.2 Mpo@uAdEeig]).

6. O1 xpoévol TToAuPepIoPOU yia pia oelpd UAIKWvY Dentsply Sirona mapariBevral otov
Trapexdpevo Odnyo6 TToAupepiopou. Katd tn xprion GAAwV TrpoidvTwy, TrapakaloUue
avaTpégTe OoTIG 0dnyieg XPrioNg TOU EKGOTOTE TTPOIOVTOG.

w

N
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4 Yyigvi) Kal ouvTipnon

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.

* Mnv eTavaxpnoIYoTIOIEITE TIPOIGVTA piag XpAong. ATToppiwTe oUUPW-
Va JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

*  To k&dAuppa @paydoU eival oXeSIaoPEVO VIO pia XPrion Kal TTPETTEI
VO OTTOPPITITETAI JETG OTTO KABE XPrion OUHPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KavoviopoUg. To KAAUPpa @paypoU Sev aTTOTEAET UTTOKATACTATO VIO
TOV KaBapIopd, TNV ATTOAUPAVOT KAl TNV ATTO0TEIPWON.

*  YTORAAAETE O€ ETTAVETTEGEPYATIT T ETTAVOXPNOIUOTIOIOUHEVA TTPOIO-
VTQ OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPOAKATW.

EIAOMOIHZH

AavBaopévog TpoTTog kKabapiopoU i atroAlpavong.

MpdkAnon ¢nuIdg oTn CUCKEUT).

. Mnv epBubicete o€ uypa.

. Mnv kaBapilete i} amoAupaiveTe pe SiaAUpaTa ue BAon TTopTokaAéAalo, akeTdvn,
XAwpivn/uTToXAWPIWDEG VATPIO 1) UTTEPOEEIDIO TOU USPOYSVOU. Mn XPNOILOTIOIEITE
Ta ak6Aouba TrpoidvTa: Optim 33 TB, CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. Agv ouvVIOTATOI N AQAIPEST TNG UTTATAPIAG VIO TAKTIKO KABapIoPO Kal atroAUpavon.

ApxioTe TNV eTTaveTegepyaaia evidg 1 wpag PETG T Xprion.

. AlaogalioTe 611 N xeipohaBn Kai n BAan @APTIONG £XOUV OTEYVWOEI TEAEIWG TTPIV
TOTTOBETAOETE TN XeIPoAaPr| péoa otn Bdon edpTIONG.

N =

o s w

Ma xeipokivnTo KaBapiopd Kal aTroAUpavon:

1. ATTOpPIYTE T XPNOIPOTIOINKEVA YAVTIO CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

2. ATroAUP@veTe Ta XEpIa e Eva KATGAANAO BAKTNPIOKTOVO, I0KTOVO Kal HUKNTOKTOVO OTTo-
AupavTiké dIGAUPa XEPILV CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG Kavoviopoug. XpnolJoTToInoTe
OUPQWVA PE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU KATAOKEUAOT) TOU atroAupavTIKoU SIaAUpaTog.

3. XpnoiyotroiaTe éva véo kaBapd Jeuydpl EEETAOTIKG yavTia.

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.

*  Alao@aAileTe TavTa 6T N XeIpoAapn £xel uTTOBANOEI o€ TTARPN £TTaVE-
Tregepyaoia pIv ToTToBETNOE TN BAON POPTIONG.

* H Bdon @dptiong pétrel va uTToRAAAETaI O€ TTaveTTeepyaaia doo
TO dUVATOV GUVTOUOTEPA ATTO TIPOKTIKI ATTOWn PETG TNV €KBEON OE
TTGIAICPA 1) OTAYOVIdIO CWHATIKWY UYPWY A TO AyYIYHa PE HOAUCHEVO
XEPIO 1) HOAUCHEVN QWTEIVT] XEIPOAARH.

HAekTpIKO BpaxukUkAwpa 1 emikiviuvn SuoAsiToupyia.

TpaupaTiopog.
A * TMpoguhdooeTe T XeipoAapri atd dicioduon uypol KaTé T dIGpKEIa

TOU KaBapIoPoU Kal TN atmroAUpavong.
*  Mnv pooTraBroeTe va a@aipéceTe To pUyxog LED atré T xeipohapr,
KaBWwg eival Povipa ouvdedepéva PETAgU TOUG.
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0dnyieg yia Tov KaBapIouS Kail TNV atroAUpavon
Dwreiviy xeipoAaBn, Baon @opTiong SmartLite® Focus®

Mposidotrol-
noeig

* H aomida SmartLite® Focus® Trpémel va agaipeital kal va Kada-
PICETOI/ATTOANUHOIVETOI/OTTOOTEIPWVETAI OTTWG TTEPIYPAPETAIl TTO-
pakdTw. H @wrteiv XeipoAaBry kai n Baon @optiong SmartLite®
Focus® 8ev PTTopoUV va atmooTelpwBouv o€ auTOKAUOTO.

H atmoAUpavon evdidueoou etmirédou eival KaTEAANAN yia TN XEI-
poAaBr| kai Tn BAon eOPTIONG.

Mnv kNIBavileTe o€ QUTOKAUOTO ATHOU.

Mnv kaBapileTe/aTTOAUpCIVETE OE QUTOPATOTIOINUEVN OUOKEUN
TTAUONG/aTToAUavong.

Mnv epBuBideTe o€ uypod.

ATroouVvd£0TE TO BUOHA TOU TPOYOSOTIKOU OTTO TNV TIapoxn PeU-
parog Kai Tn BEon eépTIoNg TIPIV ToV KaBapiopd/Tnv atmoAlpayv-
on.

MNepiopiopoi
OTNV ETTAVETTE-
Eepyaaoia

H emmavaAapBavopevn emavetregepyaaia €xel EAGXIOTN eTTidpaon
e auTd Ta epyaleia. To TéAog Tng Sidipkeia whig KabopideTal Ka-
VOVIKG atrd TIG @BopEG Kal {npIEG Adyw Xpriong.

H ouokeur) umopei va utroBANnBei o€ eTTavetegepyacia TOUAGYI-
aTov 6000 opég.

O1 péBodol Yuyprg atmoAlavang/atooTeipwong pe eupudion oe
uypo, aTTooTEIPWONG PE XNMIKOUG aTHOUG KOl QTTOOTEIPWONG HE
&npn BepudTnTa dev Exouv eAeyxBei ) eMKUPWOEI yia aTToTEAE-
OpaTKOTNTA Kal OEV GUVICTWVTAI Yia XPAaN.

Znueio xprong

A@aIpéaTe TO TIPOCTATEUTIKO QPAYHOU KAl ATTOPPIYTE TO GUPPW-
Va HE TOUG TOTTIKOUG KaVOVITHOUG.

AgaipéaTe Toug TTEPITTIOUG PUTTOUG PE AVAAWGCIHO TTavi/PavTIAG-
KI 0€ OUVOUAOHO e €va QUUATIOKTOVO SidAupa TETapToTayoUg
aupwviou pe Bdon TNV aAkodAn, katdAAnAo yia kaBapioud
oUpQWVa PE TNV ETIKETA, TT.X. HAVTIAGKIQ aToAUpavong/kadapl-
opou/amréopnong VoloWipes® ) éva kaBapioTikd SiGAupa Xwpig
PWOoPopIKA, pe oudétepo pH (tr.x. Dr. Schumacher Instru Plus
[3%]).

AgaipéoTe TNV aoTrida ewtdg SmartLite® Focus®. MpoBeite o€
ETTAVETTEGEPYQTia OTIWG TIEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

Mnv agaipeite To TTakéTo pmrarapiag. Mnv eTmixEIPAOETE va atro-
OUVOPHOAOYNOETE TN QWTEIVH XeIpoAaBn i TN Baon @opTIoNG.
ZUVIOTATaI Va YivETal ETTAVETTECEPYATIO TNG CUOKEUNG 600 TO SU-
VOTOV OUVTOUOTEPQ ATTO TTPAKTIKI ATTOWn PETE TN XPAON.
ApxioTe TNV eTmaveTegepyaaia eviog 1 wpag YETE Tn Xpron.

H Baon @optiong Tpémel va uTToRAAAETaI O eTTaveTTECEpyaTia
600 TO BUVATOV CUVTOHOTEP OTTO TIPAKTIKA ATTOWn PETE TNV K-
Beon o€ MTCIANIOUA i OTAYOVIdIO CWHATIKWY UYPWY i TO AyyIyua
HE HOAUTpEVA XEPID 1) HOAUCHEVN QWTEIVH XEIPOAABH.

MNepiopiopodg/
HETOPOPG

Aev uttdpxouv €IBIKEG aTTAITATEIG. XEIPIOTEITE UE TIPOOOXT.

KaBapiopog
Kol aTroAUpav-
on: auTopa-
TOTrOINUEVN
HéBoBog

Mn XPNOIUOTIOIEITE AUTOPATOTIOINUEVEG CUOKEUEG TTAUCNG/ATTOAU-
Havong yia TNV ETTAVETTECEPYATia TNG QWTEIVAG XEIPOAABAS A TNG
Bdong @optiong SmartLite® Focus®. Oa pokAnBei {nuia Twv e§ap-
TNHAETWV.
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KaBapiopog:
Xeipokivnta

1.H guwreiviy xelpoAaBry kai n Baon @odptiong SmartLite® Focus®
TIPETTEI va KaBapidovTal TPIBOVTAG YE TTPO-EUTTOTIOUEVO POVTIAGKI
A avOAWOIYO TTAVAKI EUTTOTIOPEVO PE €Va QUUATIOKTOVO SiGAupa
TETAPTOTAYOUG appwviou e BAon Tnv aAkodAn, katdAAnAo yia
KaBapIopd oUPPWVa PE TNV ETIKETA (TT.X. HAVTIAGKIO aTTOAUpav-
ong/kaBapiopoul/amréopnong VoloWipes) i kaBapioTikéd diGAupa
XWPIG PwoPopIKE, pe oudétepo pH (1r.X. Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]) oUp@wva pe Toug TOTTIKOUG KavoviopoUg Kal Xpnol-
HOTTOIVTOG OUPPWVA HE TIG 0BNYiEG XPONG TOU KATAOKEUADTH
Tou KaBapIoTIkoU SIGAUPATOG PEXPI va agaipeBolv 6Aa Ta opaTtd
utroAgippata. AQaipéoTe 6Aoug Toug opatolg puTroug, diaapa-
Aidovtag 671 To uypd BiEIodUEl Ot OAEG TIG OXIOPEG. Mnv a@riveTe
10 SiGAupa va dieioduoel oTo TEPIBANUA. ATTOpPIYTE Ta XPNOIPO-
Troinuéva pavtiAdkia. MmopouUv va xpnaoipomoinBolv Tpdobeta
HavTIAdKIa.

2.AQAOTE TN CUOKEURA VO OTEYVWOEI PE TOV aépa.

ATmroAUpavon:
XEIpoKivnTa
(evdidpueoou
£MITESOU)

1.Metd TOV KOBOPIOPO, OKOUTTIOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TNG OU-
OKEUNG HE €va VvEO Travi piag Xpriong ot ouvduaoud pe éva
QUUATIOKTOVO BidAupa TeTapTOoTayoUG appwviou pe Bdon Tnv
QAAKOOAN, TT.X. HaVTIAGKIO aTTOAUpavong/kabapioyol/améounong
VoloWipes, BBraun Meliseptol® Rapid, eykekpiuévo oUp@wva pe
TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOHOUG Kal XPNOIPOTIOIVTAG OUNQWVA HE
TIG 08nYieg XPAONG TOU KATAGKEUATTH) TOU OTTOAUHAVTIKOU SIOAU-
patog. ATTaiTeital IBIAITEPN TTPOCOXK OTIG EVWOEIG, OTIG TTEPIOKES
YyUpw atrd Ta KOUUTTIA, OTa TTapABupa Kal OTIG OXIOHEG.

2.AQAOTE TN OUOKEUNA VO OTEYVWOEI JE TOV aéPal.

3. ZKOUTTIOTE TIG OUOKEUEG PE éva ATTOOTEIPWHEVO, KaBapd Travi
TToU BEV aPrVel XvoUdI UYPAUEVO PE ATTOOTAYUEVO VEPO.

4. AwoTe 1IB1aiTEPN TIPOOOXT) OTOUG OPHOUG Kal TIG EVOETEIG TNG OU-
OKEUNG.

Zuokeuaoia

Aev uttdpxouV EIBIKEG ATTAITATEIG.

ATtrooTeipwon

H amooteipwon dev emTpéTETAl. AEV UTTEPXOUV ETTIKUPWHEVES
uéBodol.

Mnv UTTOBAAAETE Ta EEAPTAPATA O€ OTTOOTEIPWON HE ATPO O€E QUTO-
KOUOTO i e epBUBION O€ UYPO XNMIKO OTTOCTEIPWTIKG. Oa TTPOKAN-
Bei {nuIG TwV €CAPTNHATWV.

ITEYVWHA

ZTEYVWOTE TIG CUOKEUEG OKOUTTICOVTAG HE EVal ATTOOTEIPWHEVO, KaBa-
po Travi TTou Oev agrivel Xvoudl. AQAOTE Ta COPTANATA VO OTEYVW-
gouV TEAEIWG HE TOV agpa TTPIV TNV atroBrikeuon.

Zuvtipnon

EmBewprioTte omTIKd yia va dlac@aliceTe 6Tl Aol o1 pUTTOI EXOUV
apaipeBei.

EmBewprioTe oTITIKG TO TPOPOBOTIKS KAl TO KAAWDIO yia {nHIEG.
E¢aptipata mou €xouv utrooTei {nuid @Bopd 1 TTapapépewan
TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI.

Aev ouvioTartal TpooBeTn ouvTripnon f Aitravon.

Atolnkeuon

duhdooete TN QWTEIVA XeIPOAABr Kal TN Baon @dpTiong SmartLite®
Focus® o€ Beppokpacia dwpartiou, pakpid atmo uypd fi uTrepBoAIKn
uypaaia.

Emikoivwvia
HE TOV KaTa-
OKEUAOTH

Evtdg Twv Hvwpévwy MoAreiwy, kaAéoTe Tnv Dentsply Sirona oto
1-302-422-4511. TN ePIOXEG EKTOG TwV Hvwpévwy MoNITeiwy, eTTI-
KOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG 0ag avTimpoéowtro TG Dentsply Sirona.
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0dnyieg yia Tov KaBapIoHO, TNV ATTOAUPAVON KAl THV ATTOOTEIpWOn
AoTrida @wtdg SmartLite® Focus®

Mposidotrol-
noeig

« Autég ol odnyieg Tpoopifovtal yia Xprion MONO yia v aoTida
PwtoG. H xepohaBr) kai n Baan @opTIoNG TTPETTEN VA ATTOAUaiVO-
vTal oUPQwva e TIg dladikacieg oTnv evotnta «Odnyieg yia Tov Ka-
Bapiopd kal TNV amoAupavon - Pwreivi xelpohafr), Baon eopTiong
SmartLite® Focus®» Taparmavw.

H aoTida SmartLite® Focus® mpétrel va agaipeital kai va kabapide-
TA/ATTOAUPQIVETAI/ATTOOTEIPWVETAI OTTWG TTEPIYPAPETAI TIAPAKATW.
H gwreivij xeipoAaBn kai n Baon @optiong SmartLite® Focus® dev
HTTOpPOUV VO aTTOoTEIPWOOUV OE AUTOKAUOTO.

H amooTeipwon pe atud o€ aQUTOKAUOTO ATTOTEAET TNV KATGAANAN
HEBOBO yia TV aoTTid QWTAG.
* Mnv ag@rivete Tn Bepuokpacia TNG CUOKEUNRG va UTEPREi Toug

137 °C.

MNepiopiopoi
OTNV ETTAVETTE-
Eepyaaoia

H emavahapBavopevn emavemegepyaoia éxel eAdxIOTn emidpaon
og auTd Ta epyaheia. To TEAOG TNG didpkeia {wiig kabopidetal Kavo-
VIKG a6 TIG pBOPEG Kal {NHIEG Adyw Xprong.

H ouokeun pmropei va utroBAnBei o€ emavemegepyaaia TOUAdXIoToV
60 popég.

O1 péBodor Yuypnig ammoAUpavong/atmooTeipwang pe epupubion oe
uypd, aTrooTEIPWONG HE XNMIKOUG aTUOUG Kol ATTOOTEIPWONG HE
&npn) BeppdTnTa dev £xouv eAeyxXBEi i} ETTIKUPWOET yia aTTOTEAEOA-
TIKOTNTA KOl OEV CUVICTWVTAI yia Xprion.

Znueio xprong

A@aipéaTe TO TIPOCTATEUTIKO PpayHoU Kal aTToppiyTe To CUPPWVA
UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

AgaipéaTe TOoug TrEPICTIOUG PUTTOUG HE EVa OVOAWOIHO TTavi/HavT-
AdKi o€ ouvduao o pe éva KabapioTiké SIGAULA XWPIG PWOPOPIKA,
pe oudétepo pH (1r.x. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
Agaipéote TNV aoTida ewTdg SmartLite® Focus®. Mpoeite o€
£TTaVETTEEEPYQTia OTIWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW. EKTeAETE €TTa-
vetregepyaaia TG XeIPoAaBg Kai TNG BAcNG GOpPTIONG OTTWG TTEPI-
ypageTal otV evotnTa «OdnYieg yia Tov kaBapiopé Kail TNV aTmoAU-
pavon - Gwrtevi xeipoAan, Baon eoptiong SmartLite® Focus®»
TIAPATIAVW.

ZuvIoTATal Va YivETal ETTAVETTEGEPYATIA TNG CUOKEURG 600 TO duva-
TOV OUVTOPOTEPT OTTO TTPAKTIKK) ATTOWn PETA TN Xprion.

ApxioTe TNV emavemegepyaoia eviog 1 wpag PETA TN Xprion.

Mepiopiopog/
HETAPOPG

Agv uttépyouv EIBIKEG aTTAITAOEIG. XEIPIOTEITE PE TTPOCOXN.

KaBapiopog
KOl aTTOAUpav-
on: auTopa-
TOTTOINUEVN
HéBoBog

2uoKeur Beppikig amoAlpavong: Mpodiaypagég Tou KATAOKEUAOTH
oupewva pe 1o TpoTutro DIN EN ISO 15883. Mpdypappa kabapl-
opou (TR A0 > 600 1| TouhdyioTov 1 AetrTd aToug 90 °C) dTrwg uTTo-
OEIKVUETAI ATTd TOV KATAOKEUAOTH OTIG 0dnyieg AeItoupyiag.
AkoAouBrioTe Tn oUOTAON TOU KATAOKEUQOTH yia TN XPHoN aTmroppu-
TIAVTIKOU KOl OUDETEPOTTOINTIKOU, TNPWVTAG TIG CUYKEVIPWOEIG KOl
TOUG XPOVOUG ETTAPAG.
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KaBapiopog:
XEIpoKivnTa

EvaAAakTIKE, avTi TOU auToPaTOTIOINPEVOU KaBapiouoU Kal Tng aTro-

AUpavong, n aomida SmartLite® Focus® mpémel va kaBapioTei Tpifo-

VTAG TNV pe {eaTd vepd kal éva KaBapioTiko JIGAUPA Xwpig puwapopl-

K@, ue oudétepo pH (1.x. Dr. Schumacher Instru Plus [3%)]).

1. EpPubioTe Tnv aomida SmartLite® Focus® oto SidAupa amoppuTtra-
vTiKoU. KaBapioTe pe pahakri Bouptoa.

2. ZeTAUVETE KGTW OTTO TPEXOUPEVO TIOCIUO VEPO.

3. ZTEYVWOTE PE TTavi Piag Xpriong Tmou dev a@rver Xvoudl.

ATmroAUpavon:
XEIpoKivnTa
(evdiapeoou
£MITESOU)

1. MeTd TOV KABaPIoPS, OKOUTTIOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TNG OUOKEUNG
Me éva véo Tavi piag Xpriong o€ ouvOUAOUO HE VO QUUOTIOKTO-
vo didhupa TeTapTotayoUg appwviou pe Baon TV aAkodAn (Tr.x.
BBraun Meliseptol® Rapid).

2. ATroAupGveTe BIEEOBIKG TV ETTIQAVEIN JE TO EUTTOTIOPEVO TV, Bi-
VovTag 18IaiTEPN TTPOCOXH O€ OTTOIECDNTIOTE KOIAOTNTEG KAl OTTEG.
Alao@ahioTe 6Tl 0AOKANPN N ETTIPAVEI TTApaPEVEl uyph yia To 0U-
VOAO TOU XPOVOU ETTAPAG TTOU ATTAITEITAl CUPPWVA HE TIG 0dnyieg
XPONG TOU KATAOKEUAOTHA TOU ATTOAUHAVTIKOU SIGAUHATOG.

3. ZemmAUveTE yia 30 SEUTEPOAETTTA KATW ATTO TPEXOUMEVO TTOCIHO VEPO.

4. ZTEYVWOTE Pe TTavi piag xpriong 1ou 8ev a@rvel xvoudi.

Zuokeuaoia

MTropoUv va xpnoiuotroinBouv XapTIveG/TTAAOTIKEG Brikeg aTTOOTEI-
pwaong pe atuoé (Tr.x. Brikeg amooTeipwong AssurePlus®), ala dev
arairovTal.

ATtrooTeipwon

MeTd 1OV KaBapiopd Kal TNV atroAUpavan, aTTaITEiTal aTToaTEIPWOoN
HE aTPO OE QUTOKAUOTO.

AmrooTeipwon pe atyé pe n PEBodo TTpokevoU:

* MAApNG kUKAoG: 134 °C yia 3 Aetrté 30 SeutepOAETTTAL.
AkoAouBnaTE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUADTH Yia TN QOPTWON Kal ToV
KUKAO AeiToupyiag.

ITéyvwua

Xpno1PoTToINoTE TOV KUKAO OTEYVWHOTOG TOU QUTOKAUGTOU, TOUAAXI-
aTov 5 AeTrTd.
AQAOTE Ta €GAPTAPATA VO OTEYVWOOUV TEAEIWG HE TOV aépa TTPIV TNV
armoBrKkeuon.

Zuvtipnon

EmBewprioTe omrmiKd yia va diac@alioete 6TI 6Aol o pUTTol €XouV
apaIpeBEi.

Edv n aoTrida €xel uTrooTEl amroxXpwpaTiopd, {nuid, eBopd A Tapa-
HOpPWaON, TTPETTEN VO ATTOPPIPOE.

Aev ouvioTdtal TpdoBeTN ouvTripnon i Aitravaon.

ATtrofnkeuon

duldooeTe TNV ATTOOTEIPWUEVN AOTTIdA PWTOG O€ BepUOoKpaaTia dw-
Hariou, pakpid atéd uypd A uTrepBOAIKRA uypaaoia.

Ta epyaleia TTOU €xOUV OTTOOTEIPWOET O€ AUTOKAUOTO GUOKEUAOWE-
va o€ Ok Ba TIPETTEN va TTApapEivVOUY PEoa aTn Brkn péXP! va Ei-
vai étoiga yia xprion. Mpiv v €TépeVn xpAon, ETBewProTE T BrKn
aTmoaoTEipwaong Kai TNV aoTrida. Edv n BAkn amooTeipwaong dev gival
a6k, n aoTrida TPETTEl va UTTORANBET €k VEOU Ot eTTaVETTECEPYATia
TPIV TN XPrion. Ta epyaheia TTou éxouv uTToBANBEi o€ aTrooTEipwon o€
QAUTOKAUOTO XWwpig TIEPITUNIEN Ba TTPETTEN var XpnolpoToinBouv dueoa.
H qwrevr xeipohaBn kai n Bdon @dptiong Tpémel va kabapifovral,
Vo aTmoAupaivovTal, Kal va OTEYVWVOVTal OTTWG TTEPIYPAQETal 0TV
€VOTNTA TTOPATIAVW, TTPIV T OTTOBKEUOT.

Emikoivwvia
HE TOV KaTa-
OKEUAOTH

Evrog Twv Hvwpévwy MoAreiwyv, kaAéote v Dentsply Sirona oTo
1-302-422-4511. TNa ePIOXEG EKTOG Twv HvwpéVwY MONITEILY, ETTIKOI-
VWVAOTE JE ToV TOTTIKG 0ag avTimpdowTro TG Dentsply Sirona.
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5.

=

5.2

H Tuxaia em@aveiakr emagn Tou TPoPodOTIKOU Kal Tou KaAwdiou Pe vePO, oatmouvi
udaTIKG SIGAUPG ATTOAUPAVONG VOOOKOUEIOKNG KaTNyopiag dev Ba TrpokaAéoel npid oTo
UAIKO kaTaokeung. Mnv a@rivete kavéva didAupa va SieiodUoel oTo TrepiBANua.

Zuvtipnon

MapakoAoUBnoN TNG PWTEIVAG EVTaong

. BeBaiwBeite 6T To Gvolypa LED eival kaBapd kal Xwpig yPATGOUVIEG, SIAQOPETIKG
n Qwrelvr) éviaon Ba eival PElwpPEVN KOl PTTOPET va €ival avETTOPKNG yIa TOV 0waTd
TTOAUPEPIOPS TOU UAIKOU.

H owrteivi) évraon Tou SmartLite® Focus® pétrel va eAéyxeTal ouxva yia va dlao@ahi-
{eTaI 0 OWOTOG TTOAUPEPITHOG, XPNOIPOTIOIVTAG £va PadIOPETPO Tou epTropiou. Ka-
BWG Ta padIGUETP DlaPEPOUV O PeyaAo BaBud peTagl Toug, ouvioTaTal n akdAoudn
diadikaaia.

Kartd tnv mapaAafr) Tou SmartLite® Focus®, eAéyETe Tn gwrTeiviy évtaon pe 1o padid-
HETPO TNG ETTIAOYAG 0AG Kal KataypdwTe TV Tipr. H apxikr évBeign TpoopileTal povo
yia ava@opa Kal EVOEXETAI VA PNV AVTITIPOCWTTEUE! TNV TIPAYHATIKY QWTEIVA évTaor.
MNa emak6Aoudn TTapakoAoUBnan, emavaAdBeTe T SOKIPN TNG QWTEIVAG EVTAONG HE
TO i510 PABIOUETPO TTOU XPNOIHOTIOINBNKE YIa TNV apXIKA avaPopd Kal CUYKPIVETE TNV
£vOeIEn e TNV évTaon avapopdg.

Edv n mipr Tou padidueTpou TTEaEl XauNAGTEPA aTT TNV EvViaan avagopdg, n QWTEIVH
ammédoon PTropei va eTTaAnBeuTe XpnoigotrolwvTag 1o i.Cure. TomroBeTioTe TO i.Cure
eTavw o€ £va GUANO XapTi o€ pia TTiTredn em@aveia. EmAEETe To TuApa i.Cure oup-
Qwva Pe To aTraitolpevo UWog BrAHaTog (TTapakaAoUpe TTPOCEETE OTI TO UWOG Bripa-
Tog TPETTEN Va givarl dITTAGoIo Tou BaBoug TToAupEpIoHOU TTpog emiRePaiwan). MepioTe
He oUvBeTo UNIKG. KpatrjoTe To SmartLite® Focus® og Gueon yerrviaon pe 10 emdvw
Gvolypa kai moAupepioTe. EGv 10 UAIKG 0TO KATW Avolypa éxel TToAuPepIoTED (BNA. Sev
UTTOPET va aTrogeaTei pe TTAAOTIKY OTTd8N), T0 BABOG TTOAUPEPIOPOU TUPPWVA PE TO
TrpdTUTIO ISO 4049:2009 I00UTOI JE TO APIOU TOU £TTIAEYPEVOU Uyoug Brparog. Edv n
Sokiur Ye To i.Cure givar emTuxng, To SmartLite® Focus® eivai éToigo yia xprion.

Mn ouveyxilete va xpnoipotoieite To SmartLite® Focus® edv kal n @wrteivr éviaon
BpiokeTal kKATW AT TNV €viaon ava@opdg Kai n dokiur i.Cure €xel aTroTUXE.

N

w

>

o

o

Mmarapia &

« H pmaTtapia gival epodiacpévn pe TexvoAoyia xaunAng autoamo@dpTiong, YE OTTOTE-
Aeopa pakpd SIGPKEIa AEITOUpYiag.

« H pmarapia ival Tpo@opTiIopévn Kal ETOIPN Yo XpAon Katd Tnv ayopd. H @déption
TIPIV aTTd TV TIPWTN XPrOT HTTOPET va BEATIWOEI TOV apXIKO Xpdvo AeIToupyiag, aAAG
Oev eival UTTOXPEWTIKN.

« Otav n Auyvia pmatapiag avaBooBrvel ue mpdaivo @), n pmatapia oprtidetal.
‘Otav ohokAnpwOei n emmavaopTion, n Auxvia PTTOTOPIOG TTAPAUEVEN HOVIPA TTIPG-
oivn. H ptartapia xpeiddetal TEPITTOU 3 WPEG yia va TTava@opTIoTel TTARpwg. To
SmartLite® Focus® SiaBétel é§uTTvn TeXVoAoyia eTTavapopTIong. Avaihoya e Tnv Katd-
aTaon g Ymmarapiag, 1o SmartLite® Focus® Ba emAéGel autOpaTa PeTagy TG auTo-
Hatng Asiroupyiag ypriyopng @optiong (Trpdoivn Auxvia Tou avaBoaBrivel ypriyopa)
Kal TNG TUTTIKAG AgIToupyiag @opTiong (Trpdaivn Auyvia Trou avaBoorivel).

* H autépatn Aeimoupyia ypriyopng @dpTiong Tou SmartLite® Focus® emitpétrel TOUAdXI-
oTov 5 AeTrtdé Xpovou Aeitoupyiag petd atrd 10 AeTrTd eTTavagopTiong.

« Otav n Auyvia Tng uTratapiag avaBooBrver e kitpivo (ypryopa) €D, n umarapia
XPEIGZETaI ETTAVAPOPTION. ATTO OTAV TTPWTOCUMBEI AUTO, OTTOUEVE! TrEPITTOU 1 AETTTO
XPOvou TToAupepIopoU yia TNV ohokAfjpwan Tng Bepateiag. H Qwreivr) évraon dev
HEIVETAI KaTd TN SIAPKEIR AUTAG TNG XPOVIKAG TTEPIGBOU. METG OTTé QUTAV TN XPOVIKH
TEPIOdO, N CUOKEUN OTTEVEPYOTTOIEITAI auTdPaTa Kal N Auxvia Tng JTraTapiag Trapaué-
Vel 0TaBepd KiTPIVN UTTOSEIKVUOVTAG TNV AVAYKN YIO ETTAVAQOPTION.
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6.

o

6.2

6.3

« EGv 1o Takéto prmatapiag @D xpeiddetal avTikatdoTaoT, ameAEUBEPWIOTE TO TIAKETO
HTTaTapiog 1l0GyovTag amraAd éva kataaBidl aTnv o1 0To KATW TTHow GKPo NG XEl-
poAaBrig. To katoaidl xpeIGdeTal HOVO yia TNV ATTACQPAAION TOU TTOKETOU UTTATAPiOG
— TTOPOKAAOUNE XPNOIPOTIOINOTE Ta OAKTUAX YIO VA AQAIPETETE TEAEIWG TO TIAKETO PTTO-
Tapiag 6Twe @aivetal oV ko GIETED. Mn xpnoipoToigire To katoaidi
WG HOXAS, yIa va aTTo@UyeTe TV TTPOKANGN {nuIds oTn XeipoAaBr) SmartLite® Focus®.

NMAnpogopieg TrapayyeAiwyv, TeXVIKG dedopéva, 6pol eyyinong

MapeAkopeva

MapeAképevo Ap. TapayyeAiag
MakéTo ptratapiag SmartLite® Focus® &) 644.50.021
MpooTateuTikd KaAUppaTa SmartLite® @& 644.50.030
AcoTideg SmartLite® Focus® @ 644.50.040
>0vdeopog pelparog SmartLite® Focus®

oupTrepIA. TTpocappoyéwv @ 644.50.050

Bdon @dptiong SmartLite® Focus® D 644.50.070

i.Cure 644.40.054
ZeIpIoKOG apIBuog

H xe1poAar) kai To TIaKETO PTTaTapIag £XOUV SIAPOPETIKOUG OEIpIakoUg apiBpoug. O osipi-
KOG apIBOG TNG XEIPOAABAG TTAPEXETAI OTO ECWTEPIKG TNG XEIPOAARNG, apoU apaipedei
TO TIAKETO pTTaTapiag. O oeIpIoKOG apIBUOG TOU TTOKETOU UTTATOPIAG TTOPEXETAI ETTAVW OTO
TTOKETO PTTOTOPIOG.

O oeipiokdg apiBuog (SN) TpéTrel va ava@épeTtal ae OAEG TIG ETTIKOIVWVIEG OI OTTOIEG ATTaI-
TOUV avayvwpIon Tou TTPOIGVTOG.

Mopen oeipiakol apiBuou Béong @optiong SmartLite®: SLXX XXXXX
Mopen oeipiakoU apiBuou xeipoAaprig SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
Mopen oeipiakol apiBuou TTakETou pTratapiag

SmartLite® Focus®: SFBXX XXXXX

Mpodiaypapég kal KAGon §oTAIopoU

Inueiwon yia 1o TePIBAAAoV

(XY ATéppiyn OUCKEUNG Kal PTratapiog:

%(:9 AUTH N OUOKEUN TTOPEXETAI PE HIa UTTATAPIA VIKEAIOU UBPIBIOU HETAAAOU.
H ouokeun kal n ptratapia dev TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI OTO KAVOVIKE
olkiakd atroppippata. Ma mepiBarovTikoUg Adyoug, TTapaKaAOUPE Va
QATTOPPITITETE TN CUOKEURA KAI TNV PTTATAPIO OUPQWYVA UE TIG TOTTIKES TTEPI-

mm  BaANovTIKEG KATEUBUVTHPIEG ODNYIES I} KAVOVIOUOUG.

20vdeon TpoPodoaiag
evaAaooopevou pelpatog (AC): 100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz

Eioodog Tpogodoaiag: Méyioto 14 W
KAdon e§orAiopou: EgomrAiopo6g kAdong I ]
AkoAouBroTe TIG 08nyieg XProng: @
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MpooTacia amd dicioduan uypuwv

oTn XeIpohapr: IPX4
Aermoupyia: Oeppokpaaia TePIBAAOVTOG:
MeTagu 0 °C kai +30 °C
ZxeTIKA vypaoia: Metagu 20% kai 90%
ATtroBrikeuon: Oeppokpaaia TePIBAAOVTOG:
MeTagu -10 °C ka1 +35 °C
MeTagopd: Oeppokpaaia TePIBAAOVTOG:
MeTagu -10 °C ka1 +50 °C
Amédo0n pTratapiag: * H texvoloyia xapnAig autoaTropopTiong €XEl

WG OTTOTEAEOHA HOKPG SIGPKEIR AEITOUPYIaG.

* H pmarapia gival Tpo@opTIouEVn Kal ETOIUN
yia Xpron Kartd v ayopd.

* Xpovog yia eTTava@opTIon TNG PTTaTapiag:
Mepitrou 3 wpeg.

* Autéparn Aeitoupyia ypriyopng @opTiong:
Emitpétel TouhdyioTov 5 Aetrtd xpdvou Ael-
Toupyiag peTd atrd 10 AeTTd eTava@opTIonG.

MpooTacia amod utrépraon/utrepBép-

pavon prratapiag: Emavagepduevn acpdAeia
Aiod0g EKTTOUTTAG PWTAG: 3 W LED
Méon gwrteivi éviaon: Mepitrou 1.000 mW/cm?

EUpog prikoug KUPATog KOpuPrg MeTagu 460 nm kai 490 nm

£¢odou:

(uéyioTn évraon mepitou 475 nm)

AlaoTaoeig povadag XeipoAaBng: Mrkog: 240 mm

Bdpog povadag:

MAdrog: 31 mm

XelpoAar} pe TTOKETO PTTATOAPIOG:

90 ypaupapia

Bdon @dptiong pe oUvOeTO PEUPATOG:
200 ypappdpia

ZUPHOPPWVETAI PE TIG aKOAOUBEG 0BnYieg/TTpoTUTIA:

93/42/EOK

2011/65/EE

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

1SO 10650
IEC 62471

Odnyia 93/42/EOK Tou ZupBouAiou Tng 14ng louviou 1993 mrepi Twv
10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY OTTWG TPOTTOTIOINBNKE OO TNV 0dnyia
2007/47/EK, Trapdptnua 1

Mepiopiopdg TNG XPriONG OPICHEVWY ETTIKIVOUVWY OUCIWY OF €iGN nAe-
KTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU £EOTTAICHOU

2012 — laTpIkEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG (IeVIKEG aTTAITACEIG yia BaCIKN
ao@dAeia Kal ouoIwdn £TTidoan)

2012 — latpikég NAEKTPIKEG OUOKEUEG — MEPOG 1-2: MevIkEG aTTAITAOEIG
yia Bacikr) ao@aAeia Kal ouoiwdn £TTiI500N — ZUMTTANPWHATIKG TTPOTU-
T0: HAEKTpOPayVNTIKI) CUPBATATNTA — ATTQITAOEIG KOl SOKIMES

2015 — OdovTiaTpIkf — TPOPOSOTOUUEVOI EVEPYOTTOINTEG TIOAUPEPICHOU

2006 — ®wtoBioAoyIKr a0PAAEI AGUTITHPWY KOl CUCTARATA AQUTITPWY
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H ouokeur TToAupepiopgou SmartLite® Focus® cuppop@uveTal pe:

UL 60601-1
= CSAC22.2 Ap.601.1
c us E113604

6.4 Opol eyyunong
H Dentsply Sirona Trapéxel eyyinon 2 £Twv yia OAa Ta e§UPTAHATA TNG OUCKEUNG TTOAUPE-
piopou SmartLite® Focus® ektog atmé Tnv prratapia. H prratapio KaAUTITETaI aTré £yyUnon
1 é1oug. H eyyinon apxicel ammd v nuepopnvia ayopdg. Eviog tng mepiddou eyyunong,
n Dentsply Sirona Ba egaAeipel dwpedv TUXOV EAATTWPATA OTN CUCKEUN TTOU OQEiAovTal
o€ eEAATTWHPATA OTO UNIKG 1} TNV KATOOKEUN €iTE PE ETTIOKEU, avialAayr| e§apTnudTwy 1
avtaAAayr) 0AGKANPNG TNG TUCKEUNG KaTd Tn dIakpITIKA euxépeia TG Dentsply Sirona.

Aev kaAUTITOVTOI OTTO TNV TTOPOUCa eyyunan: {nUIEG TTOU TTPOKUTITOUV aTtd akatdAAnAn
xprion (Aeiroupyia pe AavBaopévo pelpa/tdon, akatdAAnAo onpeio Tpogodoaciag, Bpad-
on, KaBapiopdg pe SIOPOPETIKEG PHEBGDOUG aTTO TIG CUVIOTWHEVEG), KAVOVIKH @Bopd Kal
eAQTTWPATA TTOU £X0UV apEANTED TTidpaO oTnv agia fj TN AEIToupyia TNG CUOKEUNG.

AuTA n eyyunan kaBioTatal dkupn €AV £XOUV YiVEl ETTIOKEUEG OTTO N £50UCIOBOTNUEVT
dropa.

AUTA n eyylnon emekTeiVETaI 0€ KABE XWpPa OTTOU TIAPEXETAI QUTH N CUOKEUN atTé Tnv
Dentsply Sirona 1y Tov e§ouciodoTnuévo diavopéa TG Kal GTTou Sev UTTAPXOUV TTEPIOPITHOI
OTIG EI0QYWYEG 1) VOMIKOI KAVOVEG TTOU TTapeUTTOdIJouV fj aTTOTPETTOUV TNV TTapoxr O€pRIG
oTa TAgiola eyyunong.

ZépPIg Baoel auTrg TG eyyunong dev eTTnpeddel TNV nuepopnvia ARgng Tng eyyunong. H
£yyunon yia avtaAAaKTIKG 1} OAGKANPEG OUOKEUEG TTou avTaAAdooovTal Arfjyel dtav ARger n
£yyunon yia TV £V AOyw OUOKEUT).

Z€ TTEPITITWON agiwonG yia Tn CUCKEUN QUTH, ETTIOTPEWTE OAGKANPEN T OUCKEUN (TN HOVG-
Sa YOPTIONG Kal TN CUOKEUN) TToAUPEPIOHOU LED) padi pe To TIHoAGYIO OToV avTITTpdowTtd
oag 1) oTeiATe TNV 070 TTANCIECTEPO KEVTPO O£PPIg TNG Dentsply Sirona.

‘OAeg o1 GAAeG agIWOEIG, TUPTTEPIANAPBAVOPEVWY EKEIVWY YIa NIEG TTOU OTTOPPEOUV OTTO
TV TTapouoa yyunon, egaipolvTal, eKTOG €8V N uBUVN POG Eival VOUIKE UTTOXPEWTIKT.

7 Emkoivwvia

1. O1 ak6houBol apiBuoi Ba TTPETTEl va avagépovTal o€ KABE TEPITITWON ETTIKOIVWVIAG:
* ApiBuog TrapayyeAiag
* ApiBuog oeipiakdg

2. Omroi0drTToTE COBAPS TIEPIOTATIKG OE OXEON PE TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOPEPETA
OTOV KOTAOKEUOOTH Kal OTnNV appodia apxr) oUu@wva Pe TOUG TOTTIKOUG KAVOVI-
opoug.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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MHCTPpYKLUMA MO aKCNAyaTaLmm Pycckum

SmartLite® Focus®
CBeToAMOAHAA AaMMa B GOpMe PYUKM

MpepocTtepexerme: MPUMEHSIETCA UCKIIOYUTENBHO B CTOMATONOMN.

CopepxaHue CrpaHuua

OnucaHue npoaykTa 226
2 YxasaHuA no 6esonacHocTn 227
3 MowaroBas MHCTPYKLUMA MO 3KCMyaTaumm 229
4 TwrueHa u yxop 230
5 Yxom 236
6 WHdopmauua ans 3akasa, TexHMYeckas MHOPMaUUA, yCIOBUSA rapaHTuu .... 237
7 KoppecnoHaeHuus 240
A. TMpunoxenue SmartLite® Focus® 241

OnwucaHue npoaykta

SmartLite® Focus® ato 6ecnpoBogHas CBETOAVNOAHAsS NONMMEPU3aLMOHHas namna, B

dopme pyykun, NpeaHasHa4YeHHas Ans UCNONb30BaHWSA B CTOMATONOMMN.

Monumepun3sauvoHHas namna SmartLite® Focus® obnaaaet crneaylolymm xapakrepu-

CTUKaMu:

* Heb6onbLuoi pasmep 1 BEC, 9PrOHOMUYHBIN AN3aNH.

* KomnakTHasi 6ecnpoBoAHasi KOHCTPYKLMS C YOOBHBIMU Aepx)aTensMu v CMeHHas ak-
KyMynsiTopHasi 6atapes.

* WHTennekTyanbHbIN MEXaHW3M 3apsakv akkyMynatopa ¢ NpakTUHeckn NOCTOSAHHON
paboyeit roToBHOCTbLIO Namribl.

* WHavBuayanbHo perynvpyemblii CBETOANOAHBIV HAKOHEYHWK, BpaLLatoLwmics Ha 330°.

* KOHCTpyKUMSi CBETOAMOAHOTO HaKOHeYHMKa obecneymBaeT NpekpacHblii 4ocTyn B
nonocTb pra.

* O6nacTb nonumMepusaLmy (oNTUYecKkN apdeKTMBHas Nnolaab NonepeyHoro ceve-
HWS1) COCTaBMsET HE MeHe 7,5 MM B Avametpe.

« Bpewms otBepxaeHus — 1o 20 cekyHz, 3a O4HY aKkTUBaLMIO C Nofjadeit 3ByKOBOrO CUr-
Hana kaxaple 10 cekyHa.

« YcoBepLUeHCTBOBAHHAsA CUCTEMa KOHTPONS TENNO0TAAuM OrpaHNYnBaeT TeMnepary-
Py CBETOANOLAHOIO HAaKOHeYHuKa.

1.1 Moka3aHus K NPUMEHEHUIO

. CBeTOOTBep)KJ:leHVIe CTOMaTONMOrM4yecknx marepuanos, MONMMMeEpPU3yLKnXCs nog
[AeicTBMEM CBETa C ASIMHO BOMHbI 460-490 HM.

1.2 MpoTuBonokasaHus

* Wcnonb3oBaHue y nauMeHTOB, UMELLMX CKIIOHHOCTb K (hOTOBUONOrMYeckuM peak-
LMsIM (B TOM YuCre Y NauVEHTOB C anmnepryeit Ha ConHeYHbIi CBET (KpanueHuLa) unm
3PUTPONOITUYECKON NPOTONOPGUPKENT) UMW Y TEX, KTO NapannensHo NPOXOAUT Kypc
neyeHus q)OTOHyBCTBVITeJ'IbeIMVI MeankameHTamu.
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1.3 NonumepusaumnoHHas namna SmartLite® Focus® @D — o6wee onucaxne

1.3.1 Knaeuwa BKI/BbIKI (ON/OFF) €D
« Hayvano wnu npepbiBaHne 20-CekyHAHOTO LMKNa nonumepuaawmm.

1.3.2 CgBeToBas MHAMKAUMA Ha GaTapee

* MMocTosAHHbIN 3eneHblii €7 (nosiBnsieTCst TONbKO TOrAA, Korga MosIMMepU3aLoH-
Has namna SmartLite® Focus® yctaHoeneHa B sapsigHom yctpoiictee &D): Monumve-
pu3aumoHHas namna SmartLite® Focus® nonHocTbIO 3apsikeHa.
Muratowmii senenbin @F) (nosensercsa Tonbko Toraa, koraa nonMMepuaaumnoHHas
namna SmartLite® Focus® ycTaHosneHa B 3apsigHom yctpoiictee @D): SmartLite®
Focus® HaxoanTcsi B CTaHAAPTHOM PEXUME 3apsifiku.
BbICTpO MUrarowWwuii 3eneHbIn [1.2] (nosiBNsieTcs TONbKO TOrAa, Korga MonmMepu-
3aumoHHas namna SmartLite® Focus® ycTaHoeneHa B 3apsgHom yctporictee E&D):
SmartLite® Focus® HaxoauTCsi B aBTOMaTU4HeCKOM peXUME BbICTPON 3apsiaku.
XKentbin murarowmin niankatop €@ : Nlamna SmartLite® Focus® no4tv nonHo-
CTbto paspsbkeHa u TpebyeT noasapsaku. Mpu NMepBoM 3aropaHny 03HAYaET, YTO
ocranacb npubnuanTensHO 1 MUHyTa hOTOMONMMEPU3ALIMOHHOTO pecypca.
MocTosHHbiii xenTbin €E) : MonumepusaumoHHas namna SmartLite® Focus® non-
HOCTbIO pa3spsikeHa (3apsia HEAOCTaTONEH [axe ANs OLHOrO LyKna CBETONONMMepH-
3aunn) U HyxaaeTcs B 3apsake.

1.3.3 3BykoBble cUrHanbl

« OpwuH 3BYyKOoBOM curHan: Npu Havane nonumepusaumm, Yepes 10 cekyH 3acBeun-
BaHWs, a Takke koraa namna SmartLite® Focus® nonHocTbIo 3apsixeHa.
ABa curHana: Yepes 20 cekyHa nonumepusaumn. MNMonvmeprsaumoHHas namna as-
TOMaTU4ecku BblknovaeTcs Yepes 20 cekyHA.
MoBTopstowumiics Yepes Kaxable 7 CEKYHA, KOPOTKUWA CUrHar, COnpoBOXAato-
WMIACA MUTAIOLWMM XEeNTbIM CUrHaNoM MHAUKaUMK GaTtapeu: BosHukaeT Tonbko
npy BbIKMOYEHHOM yCTpocTBe. [pu NepBOM TakoMm curHarne — octanack npubnuau-
TenbHO 1 MUHyTa hoTonoNMMEpPU3aLMOHHOTO pecypca. YCTpoicTBo TpebyeT noasa-
pAOKA.
OAVH ANVHHBIW 3BYKOBOW CUrHarn OfHOBPEMEHHO C NMOCTOSIHHO FOPSILLUM Xer-
TbIM MHAMKATOPOM GaTtapeun: Bo3HUKAET TOMbKO NpW BbIKIKOYEHHOM YCTPOWCTBE.
YCTPOWCTBO MOMHOCTLIO Pa3psKeEHO U TpebyeT NoA3apsaku.

2 Yka3saHusa no 6e3onacHocTu

O6paTtnTe BHMMaHWe Ha obLume 1 ocobble ykasaHus No TexHuke GesonacHocTu B Apy-
rmx rnaesax l:LaHHOVI WHCTPYKUWUK MO aKcnyatauuun.

0OGo3Ha4YeHne OnacHoOCTH.

« OT0 cumBon 06o3HavaeT onacHocTb. OH UCMONb3yeTcsi, HTOGbI
npegynpeauTb Bac O NOTEHUMAanNbHbIX PUCKax ans 300pOBbs.

* CnepyiTte BceM coobLeHNsM No 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHbIM
AaHHbIM CYMBOIOM, BO M30eXaHne NPUHMHEHUS BPeAa 300POBbHO.

2.1 NpepocTtepexeHuns
Hukorga He namMeHsnTe KoHCTpykumMio SmartLite® Focus® unu ntobbix ero yacteit. Jlo-
60e U3MEHEHVE MOXET HeraTMBHO MOBMUATL Ha 6e30MacHOCTb 1 3PPEKTUBHOCTD.
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2.1.1 Jamna SmartLite® Focus® €D

Bo n3bexaHue cnyyaiiHo acnupauuv Bcerga cneauTe 3a Tem, 4ToGbl 3alUUTHbIE
akpaHbl SmartLite® Focus® @ 6binu HagexHo 3adukcupoBaHbl Ha Smartlite®
Focus® (nnoTHo HageHbTe 3almuTHbI akpaH SmartLite® Focus® B Hy)xHOe nonoxe-
Hue; noapobHee cm. B pasaene (ITIETELD).

Bcerga cneaute 3a TeM, YTobObl OTBEpPCTVE CBETOBOAA He ObiNo 3aKpbITO 9KpaHaMu
SmartLite® Focus® (cm. CIIEEED v CIIEEDD).

He nbiTantech cHATb CBETOIJ,VIOIJ.HbIVI HaKOHEYHWNK C PY4YKW famribl, NOCKOMbKY KOH-
CTPYKUMSA He npefycMaTpuBaeT Takoi BO3MOXHOCTU.

CBETOAMOAHBIN HAaKOHEYHUK Bpallaetcs Ha 330°. He nbiTaiTech BpalyaTh CBETOAN-
OIJ.HbIVI HaKOHEYHWUK No BCEMY Ananas3oHy.

He ncnonbayiite yCTPOMCTBO B Ka4ecTBe peTpakTopa TKaHW, MOCKOMNbKY 3TO MOXeT
HapyLWnTb KOHTaKT Mexay CBeTOAUOAHBIM HAaKOHEYHUKOM 1 py‘-lKOI;I namnebl.

He wucnonb3yinTe noBpexaeHHOe YCTPOWCTBO, HanpuMep, eCnv Ha CTEKNSHHOW
KpbILWKe cBETOAMOAa MMEKTCA LiapanuHbl, MOBPEXAEHUS NN KpbIlKa OTCYTCTBYET.
BawumTHble akpaHbl SmartLite® Focus® co BpemeHeM naHalumBatoTcs. 3ameHuTe fe-
HeKTHbIN 3KpaH Ha 3anacHoi, BKIMOYEHHbI B KOMNMEKT NOCTaBKW C AaHHbIM Npubo-
POM, WM 3aKaxuTe ero oTAenbHo (cM. Takxke [6.1 Akceccyapsbl]).

PeMOHT namnbl UM akkyMynsiTOpHOW Gatapeun [OoIKeH BbIMOMHATL TOSbKO YMNOMHO-
MOYEHHbI TEXHUYECKMIA CIEeLManmcT.

2.1.2 3apsagHoe ycTpoiicteo &

B 3apsigHOM OCHOBaHWV NPUCYTCTBYIOT HU3KWE HanpshkeHust (12 B nocT. Toka). He oT-
KpblBaNTE 3apsgHOE YCTPOMCTBO, KOrAa OHO NOAKMIOYEHO K UCTOYHUKY NuTaHus. Mc-
nosnb3ynTe yCTPONCTBO TOSbKO B CyXWX ycrnoBusx. He ncnone3yinte, ecnu 3apsgHoe
YCTPOWCTBO MMM HAKOHEYHWK BnaxkHble. He JonyckaiTe KopoTKOro 3amMblkaHUs Mex-
Ay KOHTaKTHbIMY LITbIpbKamu B 3apsiAHOM OCHOBaHUW. PEMOHT 3apsiiHOro YCTPONCT-
Ba A0MKeH BbIMONHATb TONbKO yI'IOJ'IHOMO‘-IeHHbIVI TEXHUYECKNIA cneunanucrt.

He vcnonbayiite HanpshxeHne, oTnnYaloLLeecs oT AnanasoHa 3HadeHui, yKkadaHHbIX
Ha 3apsiAHOM YCTPOWCTBE.

MpumeyaHue: CHavana oTCOeAuHUTE LLUHYP anekTponuTanust @9 OT PO3eTKU nek-
TPONUTaHWSA, 3aTeM OTCOEAUHWUTE pasbem NUTaHUSA OT 3apsHOrO YCTPONCTBA.
Bcerga y6upaiiTe 3apsigHOE YCTPOWCTBO OT CTOMAaTONOMMYECKON YCTAHOBKW W NpuKa-
caiTechb K HEMY B YUCTbIX/AE3MHDULIMPOBaHHBIX NepyaTkax Bo usbexaHve nonaga-
HUSi Ha Hero BpbI3r BUONOrNYECKNX XNOKOCTEN.

Kaxpapiii pas npoBepsiiiTe, YTO NaMna npoLusa nosHyk NoBTOPHYt 06paGoTKy 1 non-
HOCTbIO BbICOXN1a, NPeXae YeM yCTaHaBnMBaTb €e B 3apsiiHOe YCTPOMCTBO.

2.1.3 Axkymynsatop &

2.2

He fonyckaiTe KOPOTKOTO 3aMblKaHWs akkyMymnsiTopa BO BpEMsi UCMONb30BaHNs
1 XpaHeHusl.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTN

OTOT NpoAyKT NpeaHa3Ha4eH Ans UCMNONb30BaHNS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C IHCTPYK-

uuent no akcnnyatauuun.

Wcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocoboM, He COOTBETCTBYHLLMM YKa3aH-

HOMY B AaHHOW WHCTpyKUuW, SBMSIETCA NUYHLIM pELUEHNEM MPaKTUKYHOLLEro Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 32 KOTOPOE HeCeT UCKITKYMTENbHO OH caM.

. TOT, KTO MMeeT B aHaMHe3e peTUHONaTuto, JOIMKEH NPOKOHCYNBETUPOBATLCA CO CBO-
MM OKYNMCTOM Nepes TeM, Kak HayaTb JKcnnyaTtuposaTtb npubop. McnonbsosaTb
nonumMepusaLmoHHyto namny SmartLite® Focus® cnefyet 4peaBbluaitHO OCTOPOXHO,
cobntopas Bce HeobxoauMble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU (B TOM YWcne, ofeBaTh Co-
OTBETCTBYHLLME 3ALUNTHbIE (DUNBTPYHOLLME CBET OYKK).
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3.1

ToT, KTO MepeHec onepauLmio Mo YCTPaHEHUIO KaTapakTbl, MOXeT BbiTb 0COGEeHHO
YYBCTBUTESTbHbLIM K CBETY, U €My [OIMKHO 6bITb peKkoMeHA0BaHO BO3[epxatbCsa OT
NEYEHNs C UCMONb30BaHWEM NONMMMepU3aLMoHHo namnsl SmartLite® Focus®, noka
He ByayT NPeanpuUHATLI agekBaTHble Mepbl 6e30MacHOCTH, B YaCTHOCTM, UCMOMNb30-
BaHWe COOTBETCTBYHOLLMX, (PUNBTPYIOLLMX CBET, O4KOB.

He wucnonbayiite nonumepusaumoHHyro namny SmartLite® Focus®, kotopasi He
6bina Hagnexawmm obpasom obpaboTaHa. 3alwmlante NONMMMEPU3aALIMOHHYH
namny SmartLite® Focus® oT cunbHOro 3arpsis3HeHusi, HageBasi Ha Hee ofHopa-
30Bble pykaBa SmartlLite®. PykaBa SmartLite® npegHasHaueHbl TONbKO NS O4HO-
KpaTHOro npuMeHeHus. [Mocne ncnonb3oBaHWsA OHKU AOIMKHbI 6bITb YyTUnn3npoBaHsbl.
Y106kl n3bexaTb NepekpecTHON KOHTaMUHALMUKW, He UCMONb3yiiTe pykaBa NOBTOPHO
AN ApYrviX nauneHToB.

[omkHbl cobnoaaTbest crneuyuanbHble Mepbl NPefoCTOPOXHOCTM ANs 3nekTpuye-
CKVUX Me[ULMHCKUX YyCTporcTB.! He ncnonbayiite MobunbHble TenedoHbl 1 apyrue
nopTaTuBHbIE YCTPOCTBA CBSI3W, NOCKOMbKY OHW MOTYT co3/iaBaTb NoMexwu B pabote
nonumMepusaLmoHHon namnbl SmartLite® Focus®.

Huvkorga He HanpaBnsAnTe NPSAMON CBET Ha He3aLUMLLEHHbIE MATKWE TKaHW, NOCKOMb-
Ky 3TO MOXET NPUBECTU K TPaBMe Unu pasapaxeHnio. He HanpaensanTe cBeT namnbl
B rnasa. CBeT, oTpaxaeMmblil OT NOBEPXHOCTM 3yDa, Takke MOXET NPUYUHUTL Bpen
rmasam. Vicnonb3yite akpaHbl SmartLite® Focus®, noctaensiembie ¢ yCTPOWCTBOM,
VNN NOAXOASILLIME 3aLLUUTHBIE OYKK C PUNbTPaLMEN CBETOBOMO U3MyyeHnst.?
OrpaHvunBanTe feicTBMe cBeTa Ha obpabaTbiBaemMyto 06nacTb.

Bce cromartonoruyeckve nonMmepusalmoHHble namnbl B onpeueneHHoﬁ cTenexn
BblpabatbiBatoT Tenno. [AnuTensHas pabota B o6nacTsx, npunerawwwmx K nynene
N MATKUM TKaHAM, MOXET NPUBECTU K TSHKENoMy MNOBPEXOEHUH0. He BbinonHsete
OTBEPXIEHWNE OfHOW W TOW e noBepxHocTu 3yba Gonee 20 cekyHp nogpsa. Mpu
HeoBX0AMMOCTU BbIMOMHAWTE NONMMEPU3aLMio C NepepbIBaMK U MHTEpBanamu no
20 cekyHA Kaxabln.

Vcnonb3oBaHue NpUHaAnNEexXHOCTeN, He yKa3aHHbIX B A@HHON MHCTPYKLMM NO Npume-
HEHUI0, MOXET NPUBECTU K NOBbLILLEHHOMY U3NYYEHUIO NN CHMKEHUID 6e3onacHoCcTn
ycTpoiictBa SmartLite® Focus® 1 ero KOMNOHeHTOB.

He ncnoneayitte yctpoiicTso 86nuan Apyroro o6opynosaHus U He ycTaHaenueaiite
ero Ha apyrue npubopsbl. Ecnu ato Bcé e Heobxoanmo, BHUMaTeNbHO HabnoaaiiTe
3a ycTpoiictBom SmartLite® Focus® u ero koMmnoHeHTamu, 4To6bl yoeanTbes B ero
HOPMarnbHOM (hYHKLMOHUPOBAHUM MPU TakOM PaCroNOXeHNN.

MowaroBas MHCTPYKLMA NO 3KCnnyaTauumn

MoHTax 1 3apagaKa ( n ENETED)

. CHumuTe Topuesyto naHens EXD 3apsgHOro ycTpolicTsa, NOAHSB ee C 3aaHeN cTo-
porbi (cm. CITED).

MopcoeanHute pasbem CED k rHesny 3apsaHoro yetpoiictea € (om. (IIERD).
3akpoiite Topuesyto naHenb (cm. CIIHELD) v BCTaBbTe BUMKY B PO3ETKY SMEKTPONM-
Tanus @.

. Y6eputeck B 6ecnpensiTCTBEHHOM [OCTYMHOCTN PO3ETKY SNEKTPONUTaHUS Ha cryvan
9KCTPEHHOTO OTCOEANHEHWS LUHYPA 3NEKTPONUTaHUS.

Bcrasbte 6rok akkymynstopHoli 6atapeu @) B HakoHeuHnk Smartlite® Focus®
@ (cv. (D v (D).

Mepen otnpaskoi noTpebutento akkymynsitop SmartLite® Focus® npensaputensHo
3apshKeH M roToB K UCMOSb30BaHMIO.

wn

N

o

TexHU4eckyto UH(OPMaLMIO (IMEKTPOMArHUTHbIE U3MYYEHWUs! 1 SNIEKTPOMArHUTHasH MOMEXOYCTONYM-
BOCTb) CM. Ha Beb-caiite www.dentsply.eu — rnasa IFU/MSDS.
SmartLite® Focus® oTHocUTCS K yCTpOCTBaM rpynnbl pucka 2 cornacHo EN 62471.
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6. ins nopsapsiakv 6atapen ycraqosute namny &P B sapsaHoe yctpoiicteo @ (cm.
CIIAED). CurHanbHas namnovka 6yaet MuraTh 3eneHbIM CBETOM, ykasbiBasi Ha To,
yTo GaTapes 3apspkaetcs.

ABTOMaTUYECKUIA pexuM BbicTpon 3apsaku Smartlite® Focus® no3sonsiet yctponcTtey
pa6oTatb 5 MUHYT nocne 10 MUHYT 3apsaku.

3.2 MNpumeHeHune

. 3awWwmTuTe CBETOAMOL, OT CUMbHbIX 3arPsI3HEHWIA, HafeBas Ha HEro 0f4HOPa3oBbIe Py-
kasa SmartLite® (cm. (ITIETATELD).

Wcnonb3yite akpaHbl SmartLite® Focus®, nocraensiemble ¢ yCTPOMCTBOM, B KOMGU-
HaLun C yCTaHOBMEHHbIMK pykaBamu SmartLite® unu ncnonb3yite npuroaHble 3a-
WNTHbIE 04KK co caeTodunbTpamm (cum. GITITEATELRD). Bo nsbexarue cry4aitHon
acnvpaumu Bcerga crneguTe 3a Tem, YTobbl akpaHbl SmartLite® Focus® Bbinu Hagex-
Ho 3adpvkempoBaHbl Ha SmartLite® Focus® (nnoTHo 3adukenpyiiTe akpaH SmartLite®
Focus® B HyxHOM nonoxeHve). Bceraa cnegute 3a Tem, 4Tobbl akpaHbl SmartLite®
Focus® 6binv npaeunbHO ycTaHoBneHsl Ha SmartLite® Focus® u He 3akpbiBanu oT-
BepcTtue ceetosoaa (cm. CIIHEED n CITED).

Perynmposxa CBEeTOAMOAHOro HakKoOHe4YHUKa: CBeTOI:LVIOI:LHbIVI HaKOHEYHWK nosopayu-
Baetca Ha 330°, NO3TOMy HanpasneHWe CBETOBOrO MOTOKa MOXHO PerynupoBsartb.
CBETOAVOAHBIN HAKOHEYHVK A0IKeH ObITb YCTAHOBMEH NOZ YINOM, KOTOpbIi o6ecrne-
YmBaeT ONTUManbHY NonMMepu3aunto pectaspauum. CBeTO,ElVIO,CleIVI HaKOHEYHUK
cregyeT pacrionaraTb Kak MOXHO Gnuxe K pecTaBpauuu.

Monumepuaauus: HaxmuTte Ha kHonky BKI/BbIKI, He yaepxuas ee [1.3.1 KHonka
BKI/BbIKIT]. 3BykoBblE CUrHarbl, CONpoBoXAatLLve paboTy yCTPOWCTBa, OnucaHsb!
B pasgene [1.3.3 3BykoBble curHansi].

Y106kl OCTaHOBUTL PaboTy NONMMEPU3ALMOHHOM Namnbl A0 OKOHYaHus 20-CekyHu-
HOro LuKIa, B Nto6bo MOMEHT BpeMeHn HaxmuTe kHonky BKI/BbIKI. [Ons nonume-
pv3auumn pectaBpauroHHOro martepuana, Tpebytollein 6onee 20 cekyHz, NOBTOPHO
aKTUBWPYWTE YCTPOMCTBO Haxxatnem kHornku BKI/BbIKIT nocne okoH4aHus kaxnoro
20-CeKyHAHOTO LWKna nonnmepusauum (cM. Takke [2.2 Mepbl NpefocTopoXHOCTU]).
Bpemsi oTBepaeHUs 4ns AuanasoHa nuHeriku matepuanos Dentsply Sirona yka-
3aHO B NpefocTaBfeHHOM PyKOBOACTBE MO nonumepusauuu. Mpu ncnonb3osaHnn
[PYrux npogyKToB CM. COOTBETCTBYOLLME MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO NPOAYKTA.

N

w

>

o

o

4 TwurneHa u yxop

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

VHdekupms.

* He ncnonbayitTe MaTepuansl Ansi OAHOPA30BOro NPUMEHeHNs
MOBTOPHO. YTUNN3NPYITe cornacHo TpeboBaHNsIM MeCTHOrO 3aKOHO-
narenbcrsa

*  3alMTHbIN pyKaB NpefHa3HayeH s OAHOPa30BOro NPUMEHEHNS, N ero
criefyeT yTUnn3npoBaTh Nocre Kax/aoro MpPUMEHeHUs B COOTBETCTBUN C
TpeboBaHMsIM MECTHOrO 3akoHoAaTeNbCTBA. Mcnonb3oBaHne 3alumTHO-
ro pyKkaBa He 3aMeHSIET OUNCTKY, AE€3NHDEKLIMIO U CTEPUNM3aLMIO.

« [poBeauTe NOBTOPHY0 06pabOTKy U3AENUiA ANt MHOrOKPATHOMO
NPUMEHeHVsi B COOTBETCTBUN C NPUBEAEHHON HIDKE NpoLieypoit.
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NPUMEYAHUE

HeBepHbI MeTOA OYUCTKU U Ae3uHpeKunu.

MoBpexaeHve npudopa.

. He norpyxainTte B nakocTu.

2. He ncnonb3yinte Ans O4MCTKU UNW Ae3nHEKLMM pacTBOPbl HA OCHOBE anefbCu-
HOBOrO Macrna, aLeToHa, Xyiopcofepxallero oTbennsaTens/HaTpus ruroxsioputa
unu nepekucy Bogopoga. He npumeHsiTb cnepytowme npogykTbli: Optim 33 TB,
CaviCide1, Discide Ultra, CaviWipes.

. inst NpoBeAeHNs PerynsipHoii OYNCTKM U Ae3nHMeKLUN BbIHUMATb akkyMymnsiTop

He pekoMeHayeTCs.

HayHuTe nosTOpHYto 06paboTky B Te4eHne 1 Yaca nocrne UCMonb3oBaHMS.

. Mepepn ycTaHoBKOW Namnbl B 3apsiAHOE YCTPOWCTBO NPOBEpPLTE, YTO namna u 3a-
psiAHOE YCTPOMCTBO MOMHOCTLIO BLICOXIN.

-

w

o~

[Ana NnpoBefeHns PyYHOIM O4YNCTKN N Ae3nHMEKLN:

. YTUnusnpyiTe ncnonb3oBaHHble NepyaTku B COOTBETCTBUN C TPeGOBaHNSIM MECTHO-
rO 3aKOHOAATENbCTBA.

MpoBeauTte Ae3nHMEKLMIO PYK COOTBETCTBYIOLLMM AE3NHPULMPYIOLWMM PacTBOPOM
ANS pyK ¢ 6akTepuLMaHbIM, BUPOLMAHLIM U (OYHIMLUUAHBIM 4ENCTBUEM COMNACcHO No-
KarnbHbIM TpeboBaHMsM. NpUMeHSITE B COOTBETCTBUN C YKa3aHUSIMU MHCTPYKLIMM MO
NPUMEHEHMIO NPOU3BOANTENS Ae3MHMULMPYIOLLLEro CpeacTBa.

Vcnonb3yiiTe HOBYIO Napy YMCTbIX CMOTPOBbIX NEPHATOK.

N

w

HepereCTHaﬂ KOHTaMuHauusa.

VHdekupms.

«  Kaxablii pa3 npoBepsinTe, Y4TO YCTPOMCTBO Namrbl NPOLLSIO MOMHYH0
NOBTOPHY 06pabOTKy 1 NOTHOCTBIO BLICOXIO, NPEXAe YeM yCTaHaB-
nMBaTb €ro B 3apsiAHOE YCTPONCTBO.

* 3apsigHOe yCTPOWCTBO AOIMKHO BbiTh 06paboTaHo Kak MOXHO CKO-
pee npwu KOHTaKTe ¢ Gpbl3ramy BUONOrMYeCcKknX KUOKOCTEN, nocne
NPUKOCHOBEHWS K HEMY 3arpsi3HeHHbIMU PyKaMu Unn 3arpsiBHEHHON
nonMMepu3aLnoHHOM Namnon.

SJ'IeKTpVI‘IeCKOe 3aMblKaHMe Unu onacHelie c6ou B paﬁore.

Tpasma.

. 33LLLVITVITe HaKOHEYHUK OT NPOHUKHOBEHUSA XNOKOCTN BO BpemMs
OYUCTKN U Ae3NHDEKLUN.

* He nbiTaiTeCcb CHATbL CBETOAMOAHYIO HAacafKy C HaKOHEeYHUKa, Tak
KaK OHW COeUHEHbl Hepa3pbIBHO.

231



VIHCTPYKLMS MO OYUCTKE U AE3UHAIEKLUN NONMMEPU3ALIMOHHON Namnbl
U 3apsigHoro ycTporcTBa SmartLite® Focus®

MpenocTtepe-
XKeHus

+ CrieqyeT CHsTb W NPOBECTU OYUCTKY/AE3VHMEKLMIO/CTEPUNU3aLINIO
akpaHa SmartLite® Focus® B COOTBETCTBUW C NPUBEAEHHBIMW HUXE
ykasanuamu. MNonnmepuaaLmoHHas namna n 3apsiaHoe yCTPocTBO
SmartLite® Focus® He nognexar cTepunusaumm B aBTOKNaBe.
MOXHO NPUMEHSATL Ae3MHGEKLNIO CPEAHEro YPOBHS AN YCTPONCT-
Ba NaMmnbl U 3apsAHOro YCTpocTea.

He aBToknaBvpoBaTh B NapoBOM aBTOKMNaBe.

He ounwarb/aesvHULMpoBaTh B aBTOMaTUYECKON MOWKE/[e3NH-
ekTope.

He norpyxatb B X1AKOCTb.

BbIHYTb LUTENCENBHYIO BUTKY N3 PO3ETKW SNEKTPONUTaHWS 1 3apsa-
HOTO YCTPOIACTBA Nepes O4NCTKON/Ae3nHMEKLMen.

OrpaHuyeHus
NOBTOpPHOM
o6paboTku

MosTopHas ob6paboTka MMeeT MUHMMarnbHOEe BO3AENCTBIE Ha faH-
Hble MHCTPYMeHTbI. Kak npaBuno, cpok cnyx6bl onpeaensiercs na-
HOCOM U NOBpeXAeHUAMU B pesyrbraTe UCMONb30BaHUA.
YctponcTso BhigepxvsaeT o 6 000 NoBTOPHbIX 06paboTok.

He nposogunack nposepka v Banuaauus apeKTMBHOCTN Me-
TOOOB [E€3NHMEKLMM/CTEPUNU3ALIN NOTPYXKEHNEM B XONOAHYHO
XWAKOCTb, XMMWUYECKOW MapoBON CTEpUnM3aLmMn v ctepunuaauum
CYX1M XapoM, NMo3TOMY OHU He PEKOMEHYHOTCA K UCMONb30BaHUIO.

MecTo
npuMmeHeHus

CHUMUTE 3alUUTHBIA Gapbep W yTUNU3NPYINTe B COOTBETCTBUW C
TpeGoBaHUsSIM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

Ypanute ocTaTku 3arpsis3HeHUIn OAHOPAa30BOI TKaHEeBOW/GyMaXHOM
candeTkon B codeTaHnn ¢ Ty6epKynoumaHbIM CIMPTOBbIM PacTBO-
pOM 4eTBEpPTUYHOTO amMOHWSl, MpPeAHa3HaYeHHbIM [N OYUCTKU
COrnacHo ykasaHusiM Ha 3TWKeTke, Hanpumep, candetkamu Ans
[nieanHdekuumn/ouncTkv/aesogopuposanns  VoloWipes® unu  pH-
HEeNTpanbHbIM YUCTSLLUM CPECTBOM, He CoAepXaLLM (octhaToB
(Hanpumep, Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

CHumuTe akpaH SmartLite® Focus®. MpoeeauTte nosTopHylo obpa-
6OTKY COrnacHo NpUBEAEHHbIM HUXKE YKasaHUsIM.

He u3Bnekaitte akkymynstop. He npobyiite pasobpatb nonumepu-
3aLMOHHbIN HAKOHEYHWK UIN 3apSIHOE YCTPOWCTBO.
PekomeHayeTcst 0CyLLEeCTBNSATL NOBTOPHYI0 06paboTky ycTpoicTBa
KaK MOXHO CKOpee Nocrie UCMorb30BaHWsl, KOrAa STo CTaHeT Lene-
c006pasHbIM U3 NPaKTU4ECKUX COOBPaKEHUIA.

Haynute nosTopHyto 06paboTky B TeueHue 1 yaca nocne ucnonb-
30BaHusl.

BapsiiHoe YCTPOCTBO AOMKHO BbiTb 06paboTaHo Kak MOXHO CKO-
pee npu KoHTakTe ¢ Gpbl3ramu GUONOrMYecKUX XuUaKocTen, nocrne
NPUKOCHOBEHWS K HEMY 3arpsisHEeHHbLIMW pyKaMmu Unu 3arpsisHeHHoM
NONMMEepU3aLMOHHOI NamMmMo.

WUsonauusa/
TpaHcnopTu-
poBka

CneumanbHble TpeGoBaHus OTcyTCTBylOT. OGpallaTbcsi ¢ OCTOPOX-
HOCTbIO.

AsTomatuye-
CKue ouncTka
u ae3nHdek-
ums

He vcnonb3oBaTh aBTOMATUYECKOE MOIOLLIEe YCTPONCTBO/AE3NHEK-
TOp ANA noBTOpHON 06paboTku NonMMepu3aLMoHHON Nnamnbl U
3apsigHoro ycTpoiictea SmartLite® Focus®. Bo3moxHo noBpexaeHue
KOMTMOHEHTOB.
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Ouuctka:
pyuHas

1.MonuMepusaumnoHHyto namny v 3apsiiHoe YCTPOCTBO Heobxoam-
MO OuYMLLiaTh MyTeM MPOTUPaHWs MPeABapUTENbHO MPOMUTAHHOM
candeTkon N OfHOPa30BbIM MONOTEHLEM, CMOYEHHBIM Tybep-
KyMOLMAHBIM CMIMPTOBLIM PacTBOPOM YETBEPTUYHOMO aMMOHWSI,
npeaHasHaYeHHbIM Ast O4MCTKM COTNAacHO YkasaHUsiM Ha aTuKeTke
(Hanpumep, candetkamu Ans Ae3nHMeKLMU/ouNCTKI/Ae30/0pUPO-
BaHusi VoloWipes®) unu pH-HelTpanbHbIM YACTALMM CPELCTBOM,
He copepxalmm doccatoB (Hanpumep, Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]) B cooTBeTCTBMM C TpeBOBaHWAM MECTHOrO 3akoHoAa-
TenbCTBa W WHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHUIO MPOU3BOAUTENS YUCTS-
LLlero pacTeopa [0 Tex Mop, Noka Ha HUX He OCTaHEeTCsl BUAMMBIX
3arpsisHeHnin. YaanuTe Bce BUAVUMbIE 3arpsisHEHNs, y6eanTech, 4To
JKWNOKOCTb MPOHMKIA BO BCe Luenu. He no3sonsiiTe )uagkoctu mo-
nacTb BHYTPb kopryca. YTUnuaupyiite Ucnonb3oBaHHble cander-
k1. MOXHO BOCMOIb30BaTLCA JOMONHNATENbHBIMI candeTkamu.

2.[lainTe yCTPONCTBY BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.

[e3unHdekumsn:
pyuHas (cpea-
HEro ypoBHsi)

1.Tlocne o4nCTKM NPOTPUTE BCE MOBEPXHOCTU YCTPOWCTBA HOBOW OA-
HOPa3oBoWi candeTkoi, CMOYEHHON B TyGEPKYNOLIMAHOM CIYPTOBOM
pacTBope YeTBEPTUYHOTO aMMOHWS, Hanpumep, candetkamu Ans
[ne3nHdbekumn/ouncTri/aesogopuposarns  VoloWipes, Meliseptol®
Rapid komnanum BBraun, wnu opoGpeHHbIMM Ans NpUMEHEHUs
CpefcTBaMm COrMacHo TPeBOBaHNSIM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.
[e3nHduumpytoLLee cpeacTso UCMonb30BaTh COMACHO yKasaHUsM
B VMHCTPYKLMW MO NpuMeHeHuto npoussoauTens. Obpartute ocoboe
BHUMaHWe Ha LUBbI, y4aCTKN BOKPYT KHOMOK, OTBEPCTHE U LLEeNn.

2.[laiTe yCTPOWCTBY BbICOXHYTb Ha BO3AYXE.

3.TpoTpuTe yCTPOICTBa CTEPUNBHON YKCTON GE3BOPCOBOII candeT-
KOV, CMOYEHHOW B AUCTUNINIMPOBAHHOI BOAE.

4.06patuTe 0coboe BHUMaHWe Ha LUBbl U BCTABKY.

YnakoBka

CneuuarnbHble TpeBoBaHWS OTCYTCTBYHOT.

Crepunusaums

Crepunusaums 3anpelleHa. Banugauus MeToaoB ctepunusaumm He
ocyLecTBnsnach.

He nopBepraiiTe KOMMOHEHTbI BO3[EVCTBMIO NapOBOrO aBTOKMaBa
WK1 He NorpyxxarTe B XWUAKOe XMMUYECKoe CTepunuaytoLlee CpeacT-
BO. BO3MOXHO BO3HWKHOBEHWE noape)K,l:Leleh KOMMOHEHTOB.

Cywka

MpoTpuTe yCTPOICTBa HACYX0 CTepUIbHON YMCTO 6e3BOPCOBOI Carn-
heTkoit. Mepen xpaHeHMeM AanTe KOMMNOHEHTaM NOMHOCTHIO BbICOX-
HYTb Ha BO3AyXe.

Yxon

MpoBeanTe BU3yanbHyl0 NMPoOBEpky, YToGbl yBeauTbes, YTo Bce 3a-
rpsi3HeHunst Gbiny yaaneHsl.

MpoBeaunTe BU3yanbHylo NPOBEPKY Ha Hanuuve noBpexaeHnin Groka
MUTaHWS 1 LWHYpa MUTaHUS.

CriepyeT yTMNM3MpOBaThb NOBPEXAEHHbIE, U3HOLLIEHHbIE UK fedop-
MUPOBaHHbIE KOMMOHEHTBI.

He pekomeHayeTcst OCyLLECTBISATL AOMOMHUTENbBHBIA YXO4 Uik cMa-
3biBaTh Npubop.

Ycnosusa
XpaHeHus

XpaHuTe MONMMEPM3ALMOHHYI0 Namny U 3apsiAHOE  YCTPOWCTBO
SmartLite® Focus® npu komHaTHOW TemnepaType, BAanu OT Bharut
UIN1 Ype3MepHOIi BIIaXHOCTH.

KoHTakTHbIE
AaHHble npo-
un3soguTens

B CoeauHeHHbIx LTaTax - ceskutech ¢ Dentsply Sirona no Tene-
oHy: 1-302-422-4511. 3a npenenamu CLUA - cBsxuTeCh CO CBOUM
MecTHbIM npefcTasuTenem Dentsply Sirona.
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VIHCTPYKLMS MO O4YUCTKeE,

akpaHa SmartLite® Focus®

MpenocTtepe-
XKeHus

* [aHHble ykasaHusi npumeHumbl UCKMFOUUTENIBHO k akpaHy.
OcyLecTBNATL AE3VHGEKLMIO NaMrbl U 3apsaHOro YCTpoiicTBa
cneayet B COOTBETCTBUM C npoLieaypamu B pasaene «HcTpykuns
MO OYUCTKE U AE3NHMDEKLMN NONUMEPU3ALIMOHHO Namnbl 1 3apsa-
Horo ycTpoiictea SmartLite® Focus®» Bbilwe.

CriepyeT CHSTb U MPOBOAWTL OYUCTKY/AE3NHEKLMO/CTEpUNU3a-
umto akpaHa SmartLite® Focus® B COOTBETCTBUM C MpUBEAEHHbI-
MW HWXKe yKasaHUsaMU. I'IonwmepuaaumouHaﬂ namna u 3apsgHoe
ycTpoiicTBo SmartLite® Focus® He noanexar crepunuaauum B aB-
ToKnaBe.

CTepunusauusi NapoBbIM aBTOKNABUPOBaHWEM MOAXOAUT Ans
aKpaHa.

TemnepaTypa ycTpoiicTBa He AormkHa npesbiwats 137 °C.

OrpaHuyeHus
NOBTOpPHON
o6paboTku

MosTopHas ob6paboTka MMeeT MUHMManbHOEe BO3AENCTBIE Ha faH-
Hble MHCTPYMeHTbI. Kak npaBuno, cpok cnyx6bl onpeaensiercs ns-
HOCOM U NOBpeXAeHUAMU B pedyrbraTe UCMONb30BaHUSA.
YcTpoincTBO BhigepxuBaeT o 60 NOBTOPHbLIX 06paboTok.

He nposoaunack nposepka 1 Banuaauus 3hdeKTUBHOCTU METO-
0B Ae3nHdeKunn/cTeprnmu3aLmm Norpy>KEHNEM B XOMOAHYIO XWf-
KOCTb, XMMUYECKOWN NapoBON CTEpUNM3aLmMn 1 CTepunusauuu cy-
XM Xapom, a NOTOMY OHU He PeKOMEeHAYHTCS K MCNOSb30BaHUIO.

MecTo
npuMmeHeHus

CHUMUTE 3aLUUTHBIA Gapbep W yTUNU3MPYINTe B COOTBETCTBUW C
TpeGoBaHUsSIM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

Ypanute ocTaTku 3arpsis3HeHUin OAHOPAa30BO TKaHEeBOW/GyMaXHOM
candeTkoi, CMOYEHHOW B pH-HeiTpanbHOM YMCTSLEM CpeacTBe,
He copepxallem cocdatoB (Hanpumep, Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]).

CHumuTe akpaH SmartLite® Focus®. MpoeeauTte nosTopHylo obpa-
6OTKY COrMacHo MpUBEAEHHbIM Hike ykasaHusM. OcyuiecTsute
NOBTOPHYI 06paboTKy Namnbl 1 3apsAHOTO YCTPOICTBA B COOTBET-
CTBWM C MpoLieAypamu B pasfene «/HCTpyKumsi Mo o4ncTke U aes-
VHEKLMW NONMMEPU3ALIMOHHOI Namnbl U 3apsAHOMO YCTPOMCTBA
SmartLite® Focus®» BblLue.

PekomeHayeTcst oCyLLeCTBNSATL NOBTOPHYI0 06paboTKy ycTpoicTBa
KaK MOXHO CKOpee Nocrie NpUMEHEeHUs!, KOraa 3TO CTaHET Lienecoo-
6pa3HbIM 13 NPaKTUYECKUX COOBPaKEHNIA.

Haynute nosTopHyto 06paboTky B TeueHue 1 yaca nocne ucnonb-
30BaHusl.

WUsonauusa/
TpaHcnopTu-
poBka

CneumanbHble TpeGoBaHus OTcyTCTBylOT. OGpallaTbCsi ¢ OCTOPOX-
HOCTbIO.

OuucTka u

Ae3nHdeKums:

aBTomMmartuye-
CKune

TepmopesnHdekTop: Cneuudukaumns NPOM3BOANTENS COMMAcHO CTaH-
napty DIN EN ISO 15883. MNporpamma ounctku (nokasatens A0 > 600
1nu, no kpaiHen mepe, 1 MuH. npu 90 °C) B COOTBETCTBUM yKa3aHUAMU
NPOM3BOAUTENS B MHCTPYKLMM MO SKCMyaTaLum.

CrienyiiTe pekoMeHAaLMsiM MPOU3BOAMTENS MO MPUMEHEHNIO OuNLLa-
IoLLEero CpeacTBa U HeliTpanu3saTopa, cobniogaiite KOHLEHTpaLum n
BpeMsi BO3/E/CTBYSI.
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Ouuctka:
pyuHas

B kayecTBe anbTepHaTWBHOTO METOAa ABTOMATMYECKOW OYMCTKM W

[ne3nHdekumm Heobxoaumo ouuLaTh akpad SmartLite® Focus® nytem

NpoMbIBaHUS ropsiyeit BoAow U pH-HeidTpanbHbIM YACTALLMM pacTBo-

pom, He cogepxaluum coccatos (Hanpumep, Dr. Schumacher Instru

Plus [3%]).

1.Morpyaute akpaH SmartLite® Focus® B uncTswee cpenctso. Oumn-
CTUTE MSArKOW LLIETKON.

2.TpononoLmte NPOTOYHOW NUTLEBOI BOJON.

3. MpoTpuTe 6e3B0PCOBOI OAHOPA30BON CandeTKoM.

[e3unHdekums:
pyuHas (cpea-
HEro ypoBHsi)

1.Tlocne 04MCTKM NpOTpUTE BCE MOBEPXHOCTW YCTPOWCTBA OAHOPa-
30BOM candeTkoi, CMOYeHHOW B TyGepkynouuaHOM ChMPTOBOM
pacTBope YeTBEPTUYHOrO aMMoHUs (Hanpumep, Meliseptol® Rapid
KoMmnaHum BBraun).

2.TwaTtenbHo NpoAe3NHMULMPYIATE NMOBEPXHOCTb CMOYEHHOW can-
heTkoil, yaenss ocoboe BHUMaHWE BCEM YrnybneHusiM u oTeep-
cTusM. YbeauTtech, YTO BCS MOBEPXHOCTb OCTAETCs BMaXHOW B
TevyeHune Bcero HeOGXO,ClI/IMOI'O BpemMeHun BOGIJEVICTBVIR B COOTBETCT-
BUM C yKa3aHMAMU NPOU3BOAUTENSA B MHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHUID
Ae3nHdULMpYIoLLero cpeacTsaa.

3. MpononoLwyuTe B NPOTOYHOM NUTLEBON BoAe B TedeHne 30 cekyHa,.

4.MpoTpute 6e3BOpPCOBOI 0AHOPa30BOI CandeTKom.

MOo3HO 1cronb3oBaTh GyMaxHbIE/MTaCTUKOBbIE MAKETbI 4TS NApOBOA

YnakoBka cTepunu3aumn (Hanpumep, naketsl Ans crepunusaum AssurePlus®),
0/1HaKO UX UCNOSb30BaHUE HeoBs3aTenNbHO.
Mocne o4ncTKN 1 [e3nHdEeKLUUM HeoBX0ANMO NPOBECTU ABTOKNABU-
poBaHWe napom.
Crepunusaums nbopaaky)(muaﬂ r?aposoaﬂ cTepunusauus:
* MonHblii umkn: 134 °C B TeveHne 3 MuHyT 30 cekyHA.
CobrnioaaiTte NHCTPYKLMW NPOM3BOAUTENS B OTHOLLEHUM 3arpysku n
paboyero uukna.
Vcnonb3yiiTe  LMKN  CYWKM aBTOKNaBa, MUHAMYM B  TeueHue
5 MUHYT.
Cyuwka n .
epe/l XpaHeHWem [aiTe KOMMOHEHTaM MOMHOCTLIO BbICOXHYTb Ha
BO3/yXeE.
MpoBeanTe BU3yanbHylo NMPoOBEpky, YToObl yBeauTbes, YTo Bce 3a-
rpsi3HeHunst Gbiny yaaneHsl.
Yxon Ecnu akpaH obecLiBeyeH, NOBPEX/IEH, USHOLLIEH UMW e OPMUPOBaH,
ero crieflyeT yTUNn3npoBarh.
He pekomeHayeTcst OCyLLECTBNSATh AOMOMHUTENbBHBIA YXO4 Uik cMa-
3biBaTh Npubop.
XpaHuUTe CTEpUNN30BaHHbIA AKpaH MpU KOMHATHOW Temnepatype,
Bflanu OT BMarut Unv YpeaMepHoii BIaXHOCTM.
WHCTpyMeHTbI, NpoxoAsilye NapoBoe aBTOKNaBMPOBaHNeE B nakeTax,
criegyeT OCTaBMsiTb B NakeTax [0 MOMeHTa Ux npumeHenus. Mepen
nocneayoLmMM NOBTOPHBIM NPUMEHEHNEM NPOBEepLTe MakeT Ans cTe-
Ycnosus punuaauuy 1 akpaH. Ecnu noBpexaeH naket Ans cTepunusaumu, He-
XpaHeHus 06X0AMMO NPOBECTY elle OfiHY MOBTOPHYI0 06paboTky akpaHa neper

UCMOnb30BaHWeM. VIHCTPYMEHTBI, MPOXOAsiLNE NapOBOe aBTOKMaBU-
poBaHue 6e3 ynakoBKU, CIEAYEeT UCMOMNb30BaTb HEMEANEHHO.

Mepen XpaHeHWEM MOMUMEPU3ALIMOHHBIN HAKOHEYHWK W 3apsiHoe
YCTPOWCTBO CrieayeT O4UCTUTb, NPOAE3NHMULMPOBATL W BbICYLINTHL
COITIacHO yKasaHusiM B pasaerne BbilLe.
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5.

=

KoHTakTHble B CoeauHenHbix LTaTax - cesxuteck ¢ Dentsply Sirona no Tene-
AaHHble Npo- oHy: 1-302-422-4511. 3a npepenamu CLUA - cBsxuTeCh CO CBOUM
ussoautTensa MecTHbIM npeAcTasuTenem Dentsply Sirona.

HenpenHamepeHHbI KOHTaKT Broka NUTaHus W LUHypa C BOLOW, MbIIOM UM BOAHbLIM
[e3VHMULMPYOLWMM pacTBOPOM AN GONbHUL, He NPUBOAUT K NOBPEXAEHMIO MaTepua-
na yctpouncTea. He nossonsiite pactBopam NPoHMKaTb BHYTPb KOpryca.

Yxopn

KoHTponb MOWHOCTN UCXOAsLLEro CBETOBOIO Nyyvka

. YBepunTech, 4TO OTBEPCTUE CBETOAMOAA YNCTOE M Be3 LapaniiH; B NPOTUBHOM Criyyae

MOLLIHOCTb UCXOZSILLErO CBETOBOrO Myyka ByAeT CHWXEHa, U e€ MOXET okasaTbCsl

HegocTaToyHo Ana npasmanoﬁ nonvmepusaumn matepuana.

WHTeHcmBHOCTL cBeTa SmartLite® Focus® cnepyeT nepuoanyecku npoBepsTs C Mo-

MOLLbO NpefaraeMoro B Npofaxe paavuomeTpa, 4Tobbl o6ecneynTs NpaBuIibHY

nonumepusauuio. Tak kak pagMomMeTpbl UMEIOT CYLLIECTBEHHbIE Pa3NNYns, PEKOMEH-

[yeTcs cnepyowas npoueaypa.

Mocne nonyyexns SmartLite® Focus® npoBepbTe MHTEHCUBHOCTL CBETA BbIGPaHHBIM

pPaAMoOMETPOM 1 3anuiunTe pesynbsrar. OTo NnepBoHaYarnbHOe Noka3aHye HOCUT NWLLb

CMPaBOYHbIN XapaKkTep N MOXET He OTpaxaTb (HaKTUYECKY MHTEHCUMBHOCTL CBETA.

4. ins nocnepytLLero KOHTPONs npoBeauTe NOBTOPHOE TECTUPOBAHWE UHTEHCUBHO-
CTU cBeTa TeM Xe paJMoMETPOM, KOTOPbIA MCMoNb3oBanca Ans nepBoHayanbHon
NPOBEPKU, N CpaBHUTE pesynbTaT Co CNPaBOYHbIM 3HaYEHNEM.

5. Ecnu nokasaHue pagvoMeTpa nafaeT Huxe CpaBoYHOro 3Ha4eHWs, To CBETOoTAaYY
MOXHO NPOBepPUTHL € nomoLubto i.Cure. Paamectute i.Cure Ha nucte Gymarn Ha poB-
Hoit noBepxHOCTU. BbiGepuTe cermeHT i.Cure B COOTBETCTBUM C TPeByeMol BbICOTOM
wara (obpaTuTe BHMMaHWe, YTO BbICOTa Luara AoSkHa ObiTb B ABa pa3a Gonblue
rnyBuHbI NonNMMepu3aLumn, KOTOpYK HeOBXOAMMO NOATBEPANUTL). 3anonHUTE KOMMO-
3utom. flepxka SmartLite® Focus® B6n13n BEpXHEro 0TBepCTUS, BbINOMHWUTE Nonmme-
pusauuo. Ecnu matepman Ha HWKHEM OTBEPCTUM NONMMEPU3OBAH (T.e. ero Hemnb3s
COCKPECTU NNacTUKOBbIM LUNaTtenem), 3HauuT rnybuHa nonmMepusauuy cornacHo
1ISO 4049:2009 paBHa NonoBuHe BbIGPAHHOW BbICOTHI Luara. Ecnu Tect ¢ nomoLLbio
i.Cure npowiaeH ycnelHo, SmartLite® Focus® rotos k paGore.

6. MpekpaTtute wucnonb3oBaHve SmartLite® Focus®, ecnu MOLWHOCTbL WCXOAsLLEro
CBETOBOrO My4Ka HWXe CnpaBOYHOro 3Ha4eHUss NUHTEHCUBHOCTU U TECT C NOMOLLbIO
i.Cure He nponaeH.

N

w

5.2 Akkymynstopbl &

« Bartapev BbINOMHEHbI MO TEXHONOMMW HU3KOW camopa3psiiki, obecneynsatoLen Anu-
TEIbHbIA CPOK CIYXObl.

« [Mepep noctaBkon Gatapev NpeABapuTENbHO 3apsiKeHbl U FOTOBbI K UCMONMb30BAHMIO.
3apsigka nepes NepBbiM UCMONMb30BAHMEM MOXET YNyYLUNTb HaYanbHoe Bpems pa-
60Tbl, 0JHAKO OHa He ABNSeTCA 06s3aTeNbHO.

« Muranue seneqoro @ vHavkatopa Gatapev osHauaert, YTo GaTapest 3apskaeTcsl.
Mocne 3aBepLUeHUs 3apsaku UHAVKaTop 6atapen ByaeT NOCTOSIHHO ropeTh 3eneHbIM
cBeToM. [1ns nonHon 3apsigkv Gatapen Tpebyetcs npumepHo 3 Yaca. YCTponcTBO
SmartLite® Focus® cHabxeHo yHKUMEN MHTeNnNekTyanbHon nogaapsaku. B sasucu-
MOCTW OT COCTOSIHUS 3apsifia akkymynsitopa SmartLite® Focus® ycTpoiicTBo camocTo-
SATENBHO BbIOUPaET aBTOMaTUHECKUI PeXUM BbICTPON 3apsiaKv (3eNéHbIi HAVKaTop
BbICTPO MUraeT) UNn CTaHAAPTHBIN PEXUM 3apsiAKU (3ENEHbIN MHAMKATOP MUTaeT).

*  ABTOMaTUYECKUI PeXMM BbicTpor 3apsiakvm SmartLite® Focus® no3sonseT ycTpoiicT-
By pabotaTb MUHUMYM 5 MUHYT nocne 10 MUHYT 3apsiaku.
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6.1

6.2

6.3

« Korpa uxankatop 6atapen muraet xentbim cBeToMm (6bicTpo) @E) | a10 03Havaer,
yTo Gatapee TpebyeTcsi noasapsaka. Mpu nepeom 3aropaHum octanach nNpudnNUan-
TenbHO 1 MUHyTa hoTONONMMEPU3ALIMOHHOIO pecypca. B aToT nepuoa ceetootaava
He ymeHbLuaetcs. Nocne aToro nepuoaa ycTpoNcTBO aBTOMaTUYECKN BbIKIIOHAETCS
M UHAuKaTop 6aTtapen NOCTOSIHHO FOPUT XeNThbIM CBETOM, yKa3biBasi Ha TO, YTO Tpe-
6yeTcs noasapsiaka.

« Tpu HeobxoanmocTn 3ameHbl 6atapen @) 0CTOPOXHO BCTaBLTE OTBEPTKY B OTBEP-
CTVe B HWXKHEN YacTu namnbl. OTBEPTKA TpebyeTca NuLLb Ans Ae6GNOKUPOBKY akKy-
MynsiTopHoW 6atapew. MonHOCTbIO CHUMUTE BaTapeto nanbLamu, Kak nokasaHo Ha
Y v G, Bo usbexaHne nospexaeHuin pykosTku SmartLite® Focus® He
ncnonbayiTe OTBEPTKY B Ka4ecTBe pblvara.

WHdopmauus ansa 3akasa, TexHU4YecKas MHOPMaLmsi, yCroBus
rapaHTum

Axkceccyapb! (npuHa CTH)

Axkceccyapbl Homep 3akasa
AkkymynsTopHas 6atapes SmartLite® Focus® @ 644.50.021
BawwmTHble pykasa SmartLite® & 644.50.030
BawmTHble akpaHbl SmartLite® Focus® @ 644.50.040
Pasbem nutaHus SmartLite® Focus®, Bkn. nepexoaHuku @9 644.50.050
BapsigHoe ycTpoiicteo SmartLite® Focus® @D 644.50.070
i.Cure 644.40.054

Homep naptum (cepum)

TNamna v akkymynstopHas 6atapes UMEKT pasHble cepuiiHble Homepa. CepuiHbIn
HOMEp namnbl yKasaH BHYTPW YCTPOWCTBA, MOZ, KPbILLKOW akkyMynsiTopHoi Gatapeu.
CepuiiHbI HOMEP akKyMyrnsiTopHoli 6aTtapew ykasaH Ha 6aTapee.

Homep cepun 38 fgorxeH GbiTb NPOBEAEH BO BCEM COOTBETCTBUM C TpeGOBaHUSAMU,
npeabABSeMbIMU K NPOAYKTY.

dopmart cepuitHOro Homepa 3apsigHoro ycrponctea SmartLite®:  SLXX XXXXX
dopmart cepuitHoro Homepa namnsl SmartLite® Focus®: SFXX XXXXX
dopmart cepuitHOro Homepa akKyMynaTopHol 6atapeu
SmartLite® Focus®: SFBXX XXXXX
Cneund W knaccud s o6opyaoBaHusA

dkonoruyeckas xapakrepuctuka

YTunusauus ycTpoiicTea u 6atapen:

[laHHOe yCTPOWCTBO NOCTABNSETCS C HUKENb-METan-rmapuaHon dara-
peeit. YCTpoiicTBO 1 Batapes He [OMKHbI YyTUIM3MPOBATLCS C BbITOBLIMU
otxoAamu. C Lienblo 3aLmThl OKpYXKatoLLeil cpeabl, NoxanyncTa, yTunman-
pyWiTe yCTPOCTBO M GaTapeto B COOTBETCTBUM C TPEBGOBAHUSIMI MECTHOMO
3aKkoHogaTenbCcTBa N HOPpMaTUBHBLIMU Tpe6osavaMV| Mo 3alunTe OKpyxa-
1oLen cpeapl.

134 9
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NcTouHunk nepemeHHOro Toka:
MouyHocTb:
Knacc o6opynosaHus:

CriefyiTe NHCTPYKLMM MO
1CMOSb30BaHMI0:

3awuTa OT NonajgaHust XUaKkocTel B
HaKOHEYHWK:

Wcnonb3osaHxve:

XpaHeHue:

TpaHcnopTupoBka:

XapakTepucTuka akkymynsitopa:

3aLuTa oT cKaykoB HanpshkeHus/
Temnepartypbl:

CaeTovcnyckaroLmin avoa:
Cpe,cu-c;m WHTEHCUBHOCTb
CBETOBOrO ny4ka:

ﬂJ‘II/IHa BOJIHbI UCMyCKaeMoro ceeta:

Pa3mepbl namnbl:

Macca ycTpoincrsa:

100 V...240 V/~ 50 Hz...60 Hz

MakcumansHas 14 Bt

O6opynosanve Il knacca ]

©

IPX4

Temnepatypa okpyxatoLen cpeabl:
ot 0°C go +30 °C

OTHOCUTESbHAS BNAXHOCTb:

ot 20% no 90%

Temnepatypa okpyxatoLien cpeabl:
o1 -10 °C go +35 °C

Temnepatypa okpyxatoLien cpeabl:
o1 -10 °C go +50 °C

« TexHonorus HU3Kon camopaspsiaku obecne-
YMBAET ANUTENbHbINA CPOK CIYyXObI.

« [epen noctaekoii 6atapev npenBapuTebHO
3apsiKeHbl U rOTOBbI K UCNOSb30BaHUIO.

* Bpewmsi go nogsapsigkv 6atapen: npuMepHo
3 vaca.

*  ABTOMaTUYECKUIN PEXVM BbICTPON 3apsiaku:
No3BOMNSAET 3apsAnTb YCTPOWCTBO HE MeHee
YeM Ha 5 MUHYT paboTbl nocrne 10-MUHYTHOW
3apagKku.

Mpenoxpanutens

3WLED

MpubnuautensHo 1000 mBatTt/cm?

OT 460 Hm po 490 HM (MakcumanbsHas
VHTEHCUBHOCTb NpW AfIMHE BOMHbI 475 HM)

OnuHa: 240 mm
WnpwuHa: 31 mm

INamna c 6rokom Gatapen: 90 r.

3apsiiHOE YCTPOIICTBO C Pa3bemMom
anekTponuTanus: 200 r.
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6.4

CooTBeTCTBYeT crnieaytolwum [iupektusam n CtaHaapTam:

93/42/EEC [IupekTusa Coseta EC 93/42/EEC ot 14 utoHst 1993 r. 06 ycTpoiicT-
Bax MEAMLIMHCKOrO Ha3Ha4eHwsi ¢ nonpaskoii B Aupektuae 2007/47/
EC, npunoxenue 1

2011/65/EU OrpaHuyeHne NCnonb3oBaHUs OMAaCHbIX BELLECTB B AMeKTPUYECKOM
1 3NEeKTPOHHOM 060pyA0BaHUN
IEC 60601-1 2012 — MeguumHckoe anekTpuyeckoe obopyaosaxue (O6Lwpme Tpe-

60BaHMs kK 6e30MacHOCTU 1 NPOU3BOAUTENBHOCTU)

IEC 60601-1-2 2012 — MepavnumHcKoe anekTpuyeckoe obopyaoBaHue — Yactb 1-2:
O6wwme TpeboBaHusi kK 6€30MacHOCTH U NPOVN3BOANTENBLHOCTU — [10-
MONMHUTENbHBIV CTaHgapT: 3]16KTp0M3I'HVITH3ﬂ COBMECTUMOCTb.
Tpe6oBaHus 1 UCTbITAHUS.

1SO 10650 2015 — CtomaTonorusi — SnekTpuyeckme akTuBaTopbl Ans nonnme-
pusauumn

IEC 62471 2006 — doTtobronornyeckas 6e30nacHOCTb Namrn 1 NamroBbIX Ch-
crem

dorononvmepuaaLmoHHasi namna SmartLite® Focus® otBevaet TpeGoBaHusM:

UL 60601-1
= CSAC22.2 No. 601.1
c us E113604

lFapaHTUitHble Cpokn

®upma Dentsply Sirona npefocraensieT 2-NeTHIOW rapaHTWio Ha BCe YacTu npudopa
SmartLite® Focus®, kpome akkymynsTopa. Ha akkymynstop npefocTaBnsietcs rapaHTus
1 rof. MapaHTWiiHbIN CPOK OTCHUTBLIBAETCS OT AaTbl MOKYNKu Npubopa. B TeyeHve rapan-
TuiiHoro cpoka cupma Dentsply Sirona obecneunBaet ycTpaHeHue nobbix AedekTos
anekTponpuGopa BCreAcTBue AetheKTOB MaTepuaroB Unn npolecca Npou3BoAcTsa
nmbo 3a cYeT PeMOHTa MM 3aMeHbl YacTei NGO 3a CYeT 3aMeHbl Bcero npubopa —
pelueHve HaxoauTcs B BeaeHun pupmel Dentsply Sirona.

[apaHTUiiHble 06a3aTeNbCTBA HE PAcNpPOCTPAHSIOTCA Ha Criedylolme cryyau: Henpa-
BUIMbHOE UCMOSb30BaHNe npubopa (NoACOeANHEHNE K CETU C HECOOTBETCTBYHOLLUM Ha-
npshkeHnem, HeucnpasHas po3eTka, MexaHu4yeckasi NofioMka, o4YncTka CI'IOCOSOM, He
COOTBETCTBYHLLMM yKazaHHOMY B IHCTpYKLMM NO 3KCnnyaTauumn), HopMarnbHbIA U3HOC
n I:le(t)eKTbl, He OKasblBatoLme CyLeCTBEHHOro BNUSHUA Ha LEeHHOCTb U UCnonb3oBa-
HWe anekTponpudopa.

FapaHTUiiHble 0653aTenLCTBa CHUMAIOTCS, €CNN NPUGOP PEMOHTUPYETCA HENULIEH3N-
POBaHHBIM TEXHUYECKM MEPCOHANOM.

[apaHTUiiHble obsi3aTenbcTBa AeicTBYOT B Noboi cTpaHe, kyna dupma Dentsply
Sirona unu ee AUCTPUGLIOTOPLI NOCTABMSAIOT NPUGOP, U FAE HET OrPaHUYEHNIA UMK OPK-
[ANYECKUX HOPMAaTUBOB, MPENnsATCTBYIOWMNX UK NpefoTBpallaroLnX NpegocTaBieHnto
06CcnyXXnBaHKs Mo rapaHTUNHBIM 0Bsi3aTenbCTBaMm.

[apaHTUitHoe oBCnyXuBaHUe He BIUSIET HA CPOKU OKOHYaHWSI AENCTBUSI rapaHTUAHbIX

obsi3aTenbCTB. M@apaHTUiHbIE 0Bsi3aTenbCTBa Ha YacTy npubopa unu Becb Npubop, ecnu
UX NPULLINIOCH 3aMEHUTb, 3aKaHYMBAIOTCS, KOMAA rapaHTUIHBINA CPOK Ha NPUGOP 1cHepnaH.
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B crnyyae nosiBneHus peknamauuii Ha 3ToT Npubop, cneayeT BepHYThL BeCb npubop (3a-
psiAHOE YCTPOWCTBO M MONTMMEPH3aLIMOHHYHO famry) BMECTE CO cHeToM-(hakTypoii Balue-
ro Aunepa wnu nepecnarb ux B Gnvkaiilumii cepeUCHbIN LEHTP dmpmbl Dentsply Sirona.

Bce apyrue peknamauuu, BKodasi NOBPEXAEHUS, YkasaHHble B rapaHTUiHbIX 06s3a-
TenbCTBax, UCKMK4aKTCH, NOKa Halla OTBETCTBEHHOCTb 3a HUX HEe Gy,ClET AOKa3aHa B
ropuanyeckomM nopsaake.

7 KoppecnoHaeHuus

1. Bo Bcex BuAax koppecnoHaeHUun cooblanTe cnegytoLuye Homepa:
* HOMep apTukyna;
* HOMEep CepUiiHbIN;

2. O nobbix cepbE3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, KACAOLUXCS B3aUMOAENCTBUSA C NPOAYK-
TOM, crnegyeT coobLaTb NPOM3BOANTENIO Y B KOMNETEHTHbIE MHCTAHLMK COTMacHo
MECTHOMY 3aKOHOAAaTelbCTBY.

© Dentsply Sirona 2020-10-05
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A Addendum SmartLite® Focus®

Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Emissions SmartLite® Focus®
Declaration according to EN 60601-1-2: 2015 (ed.4)

The SmartLite® Focus® is intended for the use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SmartLite® Focus® should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The SmartLite® Focus® uses RF energy only

CISPR 11 for its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions Class A The SmartLite® Focus® is suitable for use in all

CISPR 11 establishments other than domestic and those

H N . directly connected to the public low voltage

larmonic emissions Class A N L

IEC 61000-3-2 power supply neMork that supplies bulldl_ngs
used for domestic purposes. The SmartLite®

Voltage fluctuations/ Complies Focus® curing light is for use by trained dental

flicker emissions professionals in dental offices or dental

IEC 61000-3-3 laboratories.

Table 4 according to EN 60601-1-2: 2015 (ed.4)

Guidance and manufacturer’s declaration — Enclosure Port

The SmartLite® Focus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of SmartLite® Focus® should assure that it is used in such an environment.

Phenomenon EN 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic
Immunity test level environment —

guidance

Electrostatic + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be

discharge (ESD) + 15 kV air + 15 kV air wood, concrete or ce-

IEC 61000-4-2 ramic tile. If floors are
covered with synthetic
material, the relative
humidity should be at
least 20%.

RF electromagnetic 3Vim 3Vim Refer to Table 5,

fields 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz Part B of Guidance

IEC 61000-4-3 80% AM for 1 kHz 80% AM for 1 kHz and manufacturer’s
declaration

RF electromagnetic According to According to Refer to Table 5,

fields in the immedi- Table 9 of Table 9 of Part B of Guidance

ate vicinity of wire- EN 60601-1-2 EN 60601-1-2 and manufacturer’s

less communication declaration

devices

IEC 61000-4-3

Magnetic fields with 30 A/m 30 A/m

rated frequencies (50 or 60 Hz) (50 or 60 Hz)

IEC 61000-4-8
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Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Immunity

Table 5, Part A according to EN 60601-1-2: 2015 (ed.4)

The SmartLite® Focus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of SmartLite® Focus® should assure that it is used in such an environment.

Phenomenon EN 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic
Immunity test level environment —
guidance
Electrostatic + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be
discharge (ESD) + 15 kV air + 15 kV air wood, concrete or ce-
IEC 61000-4-2 ramic tile. If floors are
covered with synthetic
material, the relative
0.5kV, humidity should be at

least 20%.

Electrical fast tran-
sient disturbances/

+ 2 kV (100 kHz)
for power supply lines

+2kV (100 kHz)
for power supply lines

bursts
IEC 61000-4-4 +1kV (100 kHz) +1kV (100 kHz)

for input/output lines for input/output lines
Surge +0.5kV, = 1kVline(s) | £0.5kV,+1KkV line(s)
IEC 61000-4-5 to line(s) to line(s)

+0.5kV, £1KkV, +2kV
line(s) to earth

+0.5kV, £ 1KkV, £2kV
line(s) to earth

Voltage dips an
variations on power
supply input lines
IEC 61000-4-11

0% U, for 0.5 cycle

(at 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315 degrees)
0% U, for 1 cycle

0% U, for 0.5 cycle

(at 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315 degrees)
0% U for 1 cycle

and and
70% U, 70% U,
for 25 cycles (50 Hz) for 25 cycles (50 Hz)
or 30 cycles (60 Hz) or 30 cycles (60 Hz)
single-phase: 0 degree | single-phase: 0 degree
Short voltage inter- | 0% U, 0% U,
ruptions on power for 250 cycles (50 Hz) | for 250 cycles (50 Hz)
supply input lines or 300 cycles (60 Hz) or 300 cycles (60 Hz)

IEC 61000-4-11

NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic Compatibility

Table 5, Part B according to EN 60601-1-2: 2015 (ed.4)

The SmartLite® Focus® is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of SmartLite® Focus® should assure that it is used in such an environment.

Phenomenon EN 60601-1-2 Comy Electr

Immunity test level | level environment — guidance
Electromagnetic 3V/m 3Vim In order to prevent electromag-
fields radiated 80 MHzto 2.7 GHz | 80 MHz to 2.7 GHz | netic interference portable and
IEC 61000-4-3 80% AM for 1 kHz 80% AM for 1 kHz | mobile RF communications
Electromagnetic 6V 6V equipment should be used no

fields conducted
disturbances RF
IEC 61000-4-6

150 kHz to 80 MHz
80% AM for 1 kHz

150 kHz to 80 MHz
80% AM for 1 kHz

closer to any part of the
SmartLite® Focus®, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable
to the frequency of the trans-
mitter.

Recommended minimum
separation distance:

d=1* P for
150 kHz - 80 MHz
d=2* P for

80 MHz - 2.7 GHz

where P is the maximum out-
put power rating of the trans-
mitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer
and d is the recommended
separation distance in me-
ters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined

by an electro-magnetic site
survey (a), should be less than
the compliance level in each
frequency range (b).
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

(@)

Note 1: At 80 MHz the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radios (cellular/cordless) tel-
ephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the meas-
ured field strength in the locations in which the SmartLite® Focus® is used exceeds the appli-
cable RF compliance level above, the SmartLite® Focus® should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such

as re-orienting or relocating the SmartLite® Focus®.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 6 V/m.
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Manufactured by
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY
www.dentsplysirona.com



