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1. PRODUCT DESCRIPTION

The SmartLite Pro curing light is a cordless pen-style, LED light polymerization
and illumination device for use by dental professionals in dental offices or dental
laboratories.
SmartLite Pro curing light is characterized by:
» Small size and lightweight ergonomic design.
« Compact cordless design with convenient handling features and exchangeable
battery pack.
« Individually adjustable LED tips, rotatable by 360°.
« LED tip design providing excellent intra-oral access.
» Polymerization area (optic effective cross-sectional area) of 10 mm in diameter.
» Up to 10 seconds curing time per activation with audible signal at start and end
of cycle.
« Advanced heat management system limiting LED tip temperature.
« Exchangeable tips for:

- curing of CQ initiated materials

- curing of materials with initiators absorbing in the violet range

- intraoral illumination and dental transillumination

1.1 Indications

« For light activated polymerization of dental materials such as composites, luting
cements, and sealants using visible light.

« For Intraoral illumination used upon initial examination of the dental patient and
dental transillumination to help locate crown fractures, posterior and anterior
caries, and for use as an auxiliary light source for endodontic procedures.

1.2 Contraindications

The Smartlite Pro curing light is contraindicated for use in patients prone to
photobiological reactions (including patients with solar urticaria or erythropoietic
protoporphyria) or those currently undergoing treatment with photosensitizing
pharmaceuticals.

1.3 DeIivery Forms some delivery forms may not be available in all countries.
PRODUCT CONTENTS LIST (Note: See catalogue for detailed Intro Kit contents)
+ x Handpiece [
+ 1x Cure Tip (blue light)
* Ix Transillumination Tip (only in Introductory Kit)
+ 2x Batteries il
* 1x Charging Base Hl
* Ix Accessories Box containing:
Power Connector; AU, EU, US, UK Plug Adapters; Power Cord (USB)
Ix DFU
Ix SmartLite Pro Sleeves refill
3x SmartLite Pro Shields
Ix i*Cure
« 1x Curing Guidelines/Material Curing Card

1.4 Compatible Materials

SmartLite Pro curing light is designed to cure conventional CQ-initiated 450-
480nm wavelength dental polymer- based restorative and luting materials with
the standard Cure tip. The PolyCure tip is designed to cure materials initiated
with CQ and/or other initiators absorbing violet light, 405-480nm wavelength.
See polymer-based restorative material manufacturer’s complete directions for
use for specific product compatibility and curing recommendations.

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
CAUTION njury hazards. Obey all safety messages that follow this symbol to avoid
possible injury.

2.1 Warnings
Never modify the SmartLite Pro curing light or any of its equipment. Any
modification may compromise safety and effectiveness.

211 SmartLite Pro handpiece

WARNING: This product can expose you to chemicals including
Di-isononylphthalate (DINP), which is known to the State of California to
cause cancer. For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

» Always make sure the SmartLite Pro eye protection shields are securely fixed to
SmartLite Pro curing tip to avoid accidental aspiration (press the SmartLite Pro
eye protection shield firmly into correct position) E

» Always make sure light aperture is not covered by the SmartLite Pro eye
protection shields [

» 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 other things, the glass cover of the
LED tip is scratched, broken or missing.

* The SmartLite Pro eye protection shields can be reprocessed at least 60 times.

However, these accessories will wear over time. Exchange defect shield against

spare shields included in the package or available as refill (see also [6.1

Accessories]).

Only authorized technicians should repair the handpiece or battery pack.

Persons fitted with cardiac pacemakers, defibrillators and other active implanted

medical devices, have been cautioned that some types of electronic equipment

might interfere with the operation of the device. Although no instance of

interference has ever been reported to Dentsply Sirona, we recommend that the

handpiece and cables be kept 6 to 9 inches

(15 to 23cm) away from any device and their leads during use.

There are a variety of pacemakers and other medically implanted devices on the

market. Clinicians should contact the device manufacturer or the patient’s

physician for specific recommendations. This unit complies with IEC 60601 Medical

Device Standards.

21.2 Charging base

WARNING: This product can expose you to chemicals including
Bisphenol-A (BPA), which is known to the State of California to cause
birth defects or other reproductive harm. For more information go to

www.P65Warnings.ca.gov.

* Low voltages are present inside the charging base (5 V DC). Use only under dry
conditions. Do not use if the charging base or handpiece is wet. Avoid short circuit
between contact pads on 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 and
power adapter.

* Note: Unplug power connector il from power source before disconnecting
power cord [E] 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, tips, and battery pack is completely reprocessed
and thoroughly dry before inserting it into the charging base or attaching a
light tip to the body.

21.3 Battery pack Eill

* Prevent battery from short circuit during use and storage.

» Keep electrical contacts clean and dry.

» Do not remove battery pack from hand piece during operation.

214 Interchangeable LED tips

* Do not use the Cure ﬂ or the PolyCure curing tip for intraoral illumination or
dental transillumination. Excessive heat may develop, causing burns to mucosa
or pulpal irritation.

« Select the proper curing tip for the material. The PolyCure tip is designed for
use with multiple initiated products. Undercuring of material may lead to post-
operative sensitivity and/or premature restoration failure. Follow curing
recommendations in Step-by-step instructions.

* The Transillumination tip is intended to be used for visualization as an aid in
locating fractures or caries, not for definitive diagnosis alone. Always confirm
suspicious visual findings by suitable traditional means (e.g., manual
examination, radiography) to establish the diagnosis.

215 Transport

« Intact devices can be transported by land freight or air freight in the original
packaging. The applicable requirements must be met (see table below).

« Defective devices can also be transported by air freight or land freight in the
original packaging. If the battery is defective, the device must not be
transported by air freight under any circumstances.

+ Leaking liquid can be an indicator of a defective battery.

Standards and regulations that apply to the transport of SmartLite Pro

« For international shipping of lithium-ion batteries, refer to the International Air
Transport Association (IATA) guidelines, located at http:/www.iata.org/
lithiumbatteries.

+ For shipping of lithium-ion batteries within the United States, refer to the U.S.
Department of Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration (PHMSA) site at http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.

Air Freight Land Freight

+ UN 3481 Lithium batteries in equipment. |+ UN 3481 Lithium batteries in equipment.

+ IATA Packing instruction 967 Part Il. « ADR Special provisions 188 f) and g).

+ Special regulations issued by airlines
and national regulations must be
complied with.

Intact device or
defective device
with intact battery.

Device with
defective battery.

Not possible. « International, multilateral agreements M
228 and M 259

« ADR SV 661 (international, road).

* Regulations issued by GRS
(German Joint Battery Takeback System
Foundation) for the transport of waste
lithium batteries (FRG, road).

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
operating this unit. Use the SmartLite Pro 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 Pro curing light
unless adequate safety precautions are taken such as wearing suitable, light filtering
safety glasses.



» Do not use a SmartLite Pro curing light which has not been properly reprocessed

Protect the SmartLite Pro curing light from gross contamination by applying the

single use, FDA-cleared SmartLite Pro barrier sleeve B} SmartLite Pro barrier sleeves

are intended for single use only. Discard after use EE Do not reuse sleeves in other

patients in order to prevent cross-contamination

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 Pro eye protection shields supplied with the unit or

suitable, light filtering safety glasses’.

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

All dental curing lights cause a certain degree of heat development. Extended

operation in areas near the pulp or soft tissues may result in severe damage. In these

circumstances, do not cure for more than 10 seconds at a time without taking

precautions such as air cooling.

During heavy use (multiple curing cycles with 30s or less dwell between cycles), it is

possible for the probe tip, which is an applied part, to reach up to 45.5° C. There

should be no adverse effects resulting from short-term contact with intact skin or

mucosa

Use only DentsplySirona supplied power supply, power cord, charging base and

battery. Use of any accessories other than specified in this Directions for Use may

result in damage to the SmartLite Pro curing light and its components as well as

unpredictable performance

Do not use adjacent to or stacked on other equipment. If adjacent or stacked use is

necessary, closely watch SmartLite Pro and its components to verify normal operation

in this configuration.

Sterilizing the SmartLite Pro curing light, components and accessories will cause

component damage and may cause bodily injury. The eye protection shields may be

autoclaved (see section 4).

It is the responsibility of the Healthcare Professional to determine the appropriate

uses of this product and to understand:

o The health of each patient

o The dental procedures being undertaken

o Applicable industry and governmental agency recommendations for infection
control in dental healthcare settings

o Requirements and regulations for safe practice of dentistry

o These Instructions for Use in their entirety

Failure to follow recommendations for environmental operating conditions (see

section 6.3) could result in injury to patients or users

Inspect equipment before each use for worn, loose or damaged parts

There are no user serviceable parts except the O-ring attached to the coupling end of

the light tips. Opening any of the components may result in unsafe operation and will

void the warranty

According to IEC60601-1, this device must not be used in the presence of a flammable

anesthetic gas mixed with air, oxygen or nitrous oxide. (Note: nitrous oxide by itself is

not a flammable anesthetic gas).

User should not touch the patient and accessible charging base contacts or USB

contact simultaneously.

Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is

recommended for patients.

Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard

after use. Do not reuse in other patients in order to prevent cross contamination.

As a precautionary measure the SmartLite Pro curing light may be protected from

gross debris, but not all contamination, by applying a protective barrier sleeve E]

Reprocess reusable components after each use according to instructions.

Do not spray disinfectant or other fluid directly onto the light, tips, battery, charging

base, power supply or cord. The user should spray solution onto a cloth or use a

wipe to disinfect items per instructions in Section 4.

Prevent liquids from entering the curing light body (handpiece), battery back, and

charging base.

Ensure the battery contacts are fully dry before charging batteries or attaching

batteries into the curing light body EE (handpiece) to prevent corrosion. Similarly,

ensure that the contacts on the light tips are fully dry before attaching to the light

body.

Do not place the system on or next to a radiator or other heat source. Excessive heat

may damage the system’s electronics.

2.3 Adverse Reactions

* Prolonged unfiltered exposure to the light source may cause damage to the eye.
(See Warnings).

* Prolonged contact with soft tissue may cause injury or irritation to the tissue.
(See Warnings).

» Medical conditions such as solar urticaria, erythropoietic protoporphyria or
cataract surgery may be aggravated by exposure to emitted light. (See
Contraindications, Precautions).

2.4 Storage Conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to
malfunction of the product.

« Store at temperatures between -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Use the product at room temperature

* Protect from moisture.

« Store at relative humidity range <75% (non-condensing).

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

SmartLite Pro curing light- Operation at a glance

ON/OFF key Kl

« “Cure” and “PolyCure” tip ﬂ: Starts or disrupts the 10-second curing cycle.

« “llluminate” (Transillumination) Tip : Pressing the ON/OFF key will change
in a rotating manner from*“low -anterior” to "high-posterior” to OFF mode.

Indicator lights

Light under ON/OFF Key [[Hll

+ Slowly flashing orange SmartLite Pro battery has low power and must be
exchanged soon

Fast flashing orange SmartLite Pro battery is empty and must be exchanged
to continue to operate

Solid orange SmartLite Pro unit is in an overheating protection state and can’t
be operated until light turns off.

Light adjacent charging port (NOTE: no light with battery on top indicates missing contact)
« Solid orange SmartLite Pro curing light battery is charging
« Solid green SmartLite Pro curing light battery is fully charged

Light adjacent radiometer &

Solid red SmartLite Pro curing light output is below 1000 mW/cm? and not
adequate

(e.g. wrong positioning , contaminated, or scratched lens)

Solid green indicates irradiance of at least 1000 mW/cm?

Audible signals

* One short beep: battery or probe tip insertion into handpiece.

* One beep:
Transillumination Tip: start of cycle, change of power level, interrupt or end of
cycle
Cure/PolyCure Tip: start of cycle, interrupt or end of cycle

* Two beeps: warning (i.e. no tip attached)

* Four beeps: overheating protection

Vibratory signals

Transillumination Tip: no vibratory signals
* One vibration:
Cure/PolyCure Tip: start of cycle, interruption of cycle, end of cycle
* Two vibrations:
Cure/PolyCure Tip: warning (i.e. no tip attached)
* Four vibrations:
Cure/PolyCure Tip: overheating protection

. - Transillumination Tip Cure / PolyCure Tip

Signal Condition

Vibration | Beep Signal LED Vibration | Beep Signal LED
Battery Insertion - 1x - - 1x -
Start Cycle - Ix - Ix Ix -
Second power - . A A A
level
Stop cycle - » I
manually
End of cycle - Tx - 1x 1x
Warnings
(i.e. no head - 2 - 2x 2x
attached)
Low battery blinking blinking
Empty battery blinking fast blinking fast
Overhegtmg 4x continuous 4x 4x continuous
protection

3.1 Installation and charging

1. Insert battery pack into SmartLite Pro handpiece E SmartLite Pro battery
pack is pre-charged however, it may be necessary to charge the battery before
first use.

2. To recharge the battery:

« Connect the charging base to the Power Cord using the USB mini connector

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

* Insert the battery onto the charging base The battery light [EE] will
illuminate solid orange, indicating battery is recharging and will show constant
green when fully charged.

Note, the SmartLite Pro comes with two batteries. It is recommended that the

battery not being used is stored on the charging base so that it is fully charged

when needed.

3.2 Operation - Curing

1. Select the appropriate LED curing tip for the material to be cured. Attach the
tip to the handpiece by firmly pressing tip into handpiece opening while slightly
rotating at the same moment.

To reduce the risk of Insufficient Curing - compromised restoration

« Always select the curing tip according to the wavelength of the
initiator(s) in the material to be cured.

« Observe recommended curing time for the chosen tip and curing
application.

2. Protect LED tip from gross debris by applying an FDA-cleared, single use
SmartLite Pro barrier protection sleeve E Make sure that the lens is not
blocked by crinkles or seam of the sleeve |[BZY.

To reduce the risk of Cross-contamination

* Ensure the disposable polyethylene FDA-cleared barrier protection
sleeve has been correctly applied over the entirety of the LED tip and
handpiece before beginning a procedure [BEJ.

* The Polyethylene barrier Sleeve does not replace cleaning and
disinfection of the dental instruments. Please clean and reprocess
dental instruments after each patient as described in Section 4,
Hygiene and Maintenance

3. Attach the SmartLite Pro eye protection shields supplied with the unit in
combination with SmartLite Pro barrier protection sleeves. Hold the tip over

CAUTION

CAUTION



the opening of the shield and turn the tip against the shield by 90° into its final
position . Always make sure SmartLite Pro eye protections shields are
securely fixed to SmartLite Pro to avoid accidental aspiration (press SmartLite
Pro eye protection shield firmly into correct position). Always make sure
SmartLite Pro eye protection shields are properly mounted on SmartLite Pro
without covering the light aperture E

4. Use suitable, light filtering safety glasses

‘. To reduce the risk of High Intensity Light - Eye Damage
« Do not press activation button until properly positioned intraorally.

* Be sure everyone within the operating arena (patients, operators,
assistants) is wearing appropriate protective filtering eyewear.

« Do not look directly at the light while it is activated.

5. Adjust the LED tip: The LED tip is rotatable by 360°, thus the position of light
emission may be individually adjusted. The LED tip should be positioned as
closely as possible to the restoration. Avoid shadowing (e.g. by metal matrix or
parts of the cavity) by angulating the long axis accordingly. Fix correct position
(e.g. with finger tip).

6. Polymerization
Briefly press the ON/OFF key m to activate light.

One Audible beep will be emitted. Handpiece will vibrate once.

7. SmartLite Pro is preset for 10 second cycles. To stop curing light before the end
of the 10 second cycle, press ON/OFF key m at any time. To cure a restorative
material that requires a curing time longer than 10 seconds, repeat activation
by pressing the ON/OFF key m after the end of each 10-second curing cycle

8. 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 and apply curing times specified for 1000 mW/
cm?. Double provided curing time when distance to surface of material to be
cured is larger than 4 mm.

9. To utilize a different application during the same treatment visit, the probe tip
must be changed. Remove light shield and barrier sleeve. Use moderate force
to pull the probe tip from the handpiece [ Place the desired probe tip on
the handpiece and press until the tip clicks into place while slightly
rotating at the same moment Reapply barrier, or apply a new barrier if
damage is suspected. Reattach the light shield.

10. Clean, disinfect and prepare contaminated handpiece and used tip(s) for reuse

according to section 4, Hygiene.

CAUTION

3.3 Operation - lllumination/Transillumination

1. Select the Transillumination (llluminate) tip. Attach the tip to the handpiece by
firmly pressing tip into handpiece opening while slightly rotating at the
same moment.

2. Protect lllumination/Transillumination tip from gross debris by applying single
use SmartLite Pro barrier protection sleeve. After insertion turn the tip at least
180° to wrap sleeve around tip for easier handling. Make sure that the lens is not
blocked by crinkles or seam of the sleeve.

To reduce the risk of Cross-contamination

« Ensure the disposable polyethylene FDA-cleared barrier protection
sleeve has been correctly applied over the entirety of the LED tip and
handpiece before beginning a procedure.

« The Polyethylene barrier Sleeve does not replace cleaning and
disinfection of the dental instruments. Please clean and reprocess dental
instruments after each patient as described in Section 4, Hygiene and
Maintenance

CAUTION

To reduce the risk of High Intensity Light - Heat Damage

» Do not use curing tips for illumination or transillumination.

» Do not allow the tip to contact soft tissue for extended times

3. For visualizing anterior structures, briefly press the ON/OFF key m a single
time, which will activate the lower output setting. To visualize posterior
structures, briefly press the ON/OFF key m a second time, which will activate
the higher output setting.

. For transillumination, apply the tip to the cervical area of the tooth. Proximal
defects are best visualized by placing the tip towards the interproximal.
Rotating the tip slowly will provide multiple exposures of areas where caries is
suspected. Cavitated areas typically appear as darkened shadows within the
tooth structure. Posterior teeth may also be illuminated by applying the tip to
the occlusal area so that vertical or horizontal cracks in enamel appear as
dividing line between differently illuminated sections.

When complete, press the ON/OFF key m a third time, which will end the
cycle.

. To utilize a different application during the same treatment visit, the probe tip
must be changed. Remove barrier sleeve. Use moderate force to pull the probe
tip from the handpiece. Place the desired probe tip on the handpiece and press |
until the tip clicks into place while slightly rotating at the same moment.
Reapply barrier, or apply a new barrier if damage is suspected. Attach the light
shield when using one of the curing light tips.

Clean, disinfect and prepare contaminated handpiece and used tip(s) for reuse
according to section 4, Hygiene and Maintenance.

4. HYGIENE

To reduce the risk of Cross-contamination.

Infection.

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

CAUTION
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CAUTION

4.1 SmartLite Pro handpiece

To reduce the risk of Electrical short-circuit or dangerous malfunction.
Injury.

1. Safeguard handpiece against liquid penetration during cleaning and
disinfection.

NOTICE: Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to SmartLite Pro curing light.

CAUTION

Instructions for Cleaning and Disinfecting SmartLite Pro Light Handpiece, Tips, Charging Base
Warnings + The SmartLite Pro Shield should be removed and cleaned / disinfected / sterilized as
outlined below. The SmartLite Pro Light handpiece, tips and charging base are not
sterilizable by autoclave.

The SmartLite Pro curing light cannot tolerate high-level disinfection procedures.
Intermediate-level disinfection is appropriate for the handpiece, tips and charging
base.

Do not autoclave in steam autoclave.

Do not clean/disinfect in automated washer/disinfector.

Do not immerse in liquid.

Do not clean or disinfect with chlorine bleach/sodium hypochlorite (corrosion of
contacts) or Lysol® Brand I.C. ™ Disinfectant Spray (cracking of charging base).
Disconnect the power supply plug from the power outlet and charging base unit
prior to cleaning/disinfection.

Limitations |+ Repeated reprocessing has minimum effect on these instruments. End of life is
on normally determined by wear and damage due to use.

reprocessing |+ 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.

Initial Remove SmartLite Pro eye protection Shield. Reprocess as outlined below.
treatment Remove protective barrier sleeve and discard according to local regulations.

at the point |+ Use a new, clean pair of examination gloves

of use « Do not disassemble tip from handpiece at point of use

Wipe vigorously with disposable cloth / paper wipe in combination with an
alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium solution with a label claim
for cleaning e.g., VoloWipes® Disinfecting/Cleaning/Deodorizing Wipes

Remove all visible soil, ensuring fluid penetrates all crevices. Use fresh wipes to rub
fluid into the crevices. Do not allow solution to penetrate the casing. Discard used
wipes. Additional wipes may be used.

Do not remove battery pack from light handpiece. Do not attempt disassembly of
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 handpiece.

Preparation
before
cleaning

Always disassemble Tip from handpiece before processing.
Use moderate force to pull the probe tip from the handpiece.

Cleaning &
Disinfection:
Automated

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

Cleaning:
Manual

The SmartLite Pro light handpiece, tips and charging base have to be manually

cleaned.

Discard used gloves according to local regulations.

Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand

disinfectant solution according to local regulations. Use according to disinfectant

solution manufacturer’s Instructions for Use.

Use a new clean pair of examination gloves

Disassemble tip from handpiece. Use separate wipes for tip and handpiece.

Scrub handpiece, tips and charging base with an impregnated wipe or disposable

towel soaked with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium

solution with a label claim for cleaning (e.g. VoloWipes Disinfecting / Cleaning /

Deodorizing Wipes) approved according to local regulations and use according

to cleaning solution manufacturer’s Instructions for Use until it is free of visible

residues.

. Special Note: use care when cleaning the mating surfaces of the probe tip and
handpiece. Use only a moist impregnated towel.

« For the probe tip: Vigorously scrub the area near the o-ring with a fresh wipe.
Ensure fluid covers o-ring and surrounding crevices. When cleaning the mating
surface, ensure that cleaning agent only contacts the sides that fit within
the handpiece (with O-ring). Avoid applying cleaning agent to the electrical
contacts on the bottom of the probe tip.

For the handpiece mating cavity: Use a fresh wipe to clean mating groove
directly below the surface. Use care to ensure cleaning agent is applied only
to the top of the cavity interior. Ensure only minimal cleaning agent enters the
cavity that houses the electrical pins. Do not allow fluid to pool in the cavity
around the contact pins. Immediately absorb excess fluid with a dry disposable
towel.

For the battery and handpiece mating seam: Use a fresh wipe to clean mating
groove. Remove all visible soil, ensuring fluid penetrates all crevices. Use fresh
wipes to rub fluid into the crevices. Do not allow solution to penetrate the
casing. Discard used wipes. Additional wipes may be used

Remove cleaning solution residue with a damp cloth. Use tap water to dampen
cloth

Allow the devices to air dry for at least 5 min
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Disinfection: |1. After cleaning, wipe all device surfaces with a new single-use cloth in combination
Manual with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium solution e.g.
(Intermediate- VoloWipes™ Disinfecting / Cleaning / Deodorizing Wipes, 5 minute contact time,
Level) approved according to local regulations, and use according to disinfectant solution
manufacturer s Instruction for Use. Use a separate wipe for tip and handpiece.
Ensure direct contact of device and disinfectant by pressing the wet wipes on the
device after half of the required contact time.

Ensure that the device stays wet for the entire contact time specified by wrapping
wipes around device. Use additional wipes as needed.

Pay special attention to seams, areas around buttons, window, and crevices..

Use fresh wipes to disinfect the probe tip o-ring area, handpiece mating cavity,
and battery/handpiece mating seam for the entire contact time. Use care to
ensure cleaning agent is applied only to the top of the cavity interior. Ensure

only minimal cleaning agent enters the cavity that houses the electrical pins.
Immediately absorb excess fluid with a dry disposable towel.

Wipe the devices with a sterile, clean, lint-free cloth that is well dampened with
deionized water for 30 seconds to remove all disinfecting agent. Pay special
attention to all seems, especially around the probe tip/handpiece junction. Ensure
cloth is damp with deionized water for the entire 30 seconds. Discard used cloth
and repeat rinsing with a new, second dampened cloth for 30 seconds. Discard
second cloth and rinse with a new, third dampened cloth for a final 30 seconds.
Wipe device with a fourth dry, sterile lint-free cloth to remove all fluid.
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Allow the devices to air dry for at least 5 minutes




fully air dry before storage.

Maintenance, | Visually inspect to ensure that all contamination has been removed.

Packaging | No particular requirements. Additional Reassemble for Use as described above in step-by-step Instructions.
Sterilization | Sterilization is not allowed. No methods have been validated. Information
Do not subject components to Steam autoclaving or liquid chemical sterilant Manufacturer |For areas outside the United States, contact your local Dentsply Sirona
immersion. Component damage will occur. Contact representative.
Drying Wipe the devices dry with a sterile, clean, lint-free cloth. Allow the components to * This Prevacuum Steam Sterilization: Full Cycle: 134°C for 3 minutes 30 seconds with drying time, minimum 30 minutes

sterilization cycle, is not considered by the United States Food and Drug Administration (US FDA) to be a standard
sterilization cycle. Users should only use sterilizers and accessories (such as sterilization wraps, sterilization pouches,
chemical indicators, biological indicators, and sterilization containers) that have been cleared by the US FDA for the

Inspection | Visually inspect power supply and cord for damage.

and Testing  |Components that are damaged, worn, or distorted such as the O-rings should be
discarded and replaced.
See maintenance section below for additional recommended maintenance and
testing.

Storage Store the SmartLite Pro light handpiece, tips and charging base at room temperature,
away from moisture or excessive humidity.

Additional Reassemble for Use as described above in step-by-step Instructions.

Information

Manufacturer |For areas outside the United States, contact your local Dentsply Sirona

Contact representative.

Instructions for Cleaning, Disinfecting and Sterilizing SmartLite Pro Light Shield

Warnings * These instructions are for use ONLY for the light eye protection Shield. The
handpiece, tips and charging base should be disinfected according to the
procedures in the “Instructions for Cleaning and Disinfecting SmartLite Pro Light
Handpiece, Tips, Charging Base” section above.

The SmartLite Pro Shield should be removed and cleaned/disinfected/sterilized as
outlined below. The SmartLite Pro Light handpiece, tips and charging base are not
sterilizable by autoclave.

High level disinfection has not been validated as a terminal process for the light
shield

Steam autoclaving sterilization is appropriate and recommended for the light
shield

Do not allow the device to exceed 134°C.

Limitations « Repeated reprocessing has minimum effect on these instruments. End of life is

on normally determined by wear and damage due to use.

reprocessing |+ Device can be reprocessed for at least 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

Initial « Use moderate force to pull the SmartLite Pro Light Shield from the handpiece.
treatment « Remove protective barrier and discard according to local regulations.

at the point |+ Use a new, clean pair of examination gloves.

of use « Remove excess soil with disposable cloth / paper wipe in combination with a pH-

neutral, phosphate-free cleaning solution

(e.g.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%])

Reprocess SmartLite Pro Light Shield as outlined below. Reprocess handpiece, tips

and charging base as outlined in the “Instructions for Cleaning and Disinfecting

SmartLite Pro 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.

Preparation | Always disassemble eye protection shield from handpiece before processing.

before

cleaning

Cleaning and |Use only properly maintained, calibrated, and approved washer-disinfector

Disinfection: |according to ISO 15883-1.

Automated | Run washer-disinfection program with AO value = 3000 (e.g. 5 min at = 90°C)
using appropriate detergents. as indicated by the manufacturer in the operating
instructions.

Follow manufacturer’s recommendation for use of detergent and neutralizer, e.g.,
neodisher® MediClean [0.5%] (alkaline detergent) and neodisher® Z [0.1%] (acid
neutralization and cleaning detergent, observing concentrations and contact times.
Proceed to Sterilization following Automated Cleaning and Disinfection.
Cleaning: As an alternative to automated cleaning and disinfection, the SmartLite Pro Shield
Manual can be manually cleaned.

N =

Discard used gloves according to local regulations.
. Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand
disinfectant solution according to local regulations. Use according to disinfectant
solution manufacturer’s Instructions for Use.
Use a new clean pair of examination gloves
Scrub with hot water and Immerse SmartLite Pro Shield in a pH-neutral,
phosphate-free cleaning detergent solution (e.g.: Dr. Schumacher Instru Plus
[3%]). Clean with a soft brush for at least 30 seconds until free of all visible
contamination..
Rinse under running potable water.
Dry with a lint-free single-use cloth.

o
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Disinfection: |+ No appropriate manual terminal disinfection process has been validated. Device
Manual has been shown to be compatible with alcohol-based, tuberculocidal, quaternary
ammonium solution e.g. VoloWipes™ Disinfecting/Cleaning/Deodorizing Wipes, 5
minute contact time, approved according to local regulations, and used according
to disinfectant solution manufacturer’s Instructions for Use

Proceed to Sterilization following manual cleaning and any optional disinfection
process.

Paper / plastic steam sterilization pouches (e.g., AssurePlus® Sterilization Pouches)
may be used, but are not required.

Packaging

After manual cleaning, and any optional disinfection or Automated Washer-
Disinfector cycle, steam autoclaving is required.

Prevacuum Steam Sterilization:
« Full Cycle: 134" C for 3 minutes 30 seconds.
Follow manufacturer’s instructions for loading and operation cycle.

Sterilization*

Use the drying cycle of the autoclave, minimum 30 minutes.
Allow the components to fully air dry before storage.

Drying

Maintenance, |+ Immediately before use, visually inspect to ensure that all contamination has been

Inspection removed. If the device is discolored, damaged, worn, or distorted it should be
and Testing discarded.

« No additional maintenance or lubrication is recommended.
Storage Store the sterilized light shield at room temperature, away from moisture or

excessive humidity.

Instruments steam autoclaved bagged should remain bagged until ready for use.
Prior to subsequent re-use, inspect the sterilization 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, tips and Charging Base should be cleaned, disinfected, dried and

stored as outlined in the section above prior to storage.

selected sterilization cycle specifications (time and temperature ).

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.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the
medical device as being capable of preparing a medical device for reuse. It
remains the responsibility of the processor to ensure that the processing, as
actually performed using equipment, materials and personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation and
routine monitoring of the process.

5. MAINTENANCE

5.1 Light output monitoring

1. 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.

2. The light intensity of SmartLite Pro curing light should be checked frequently
to ensure appropriate curing by using the radiometer incorporated into
the charging base.

3. Upon receipt of SmartLite Pro check the light intensity with the radiometerl
on the charging base to ensure it meets the appropriate threshold for
power (green light m means the output is equivalent to at least 1000 mW/
cm?, red light m means the output is below 1000 mW/cm?). Ensure that the
light is centered over the radiometer window and held stationary in a
horizontal position when confirming light output with the radiometer.

. For subsequent monitoring retest the light intensity frequently.

. If radiometer shows red light, m light efficiency can be verified using the
isCure. 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 Pro 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 (e.g. 4 mm step height = 2 mm depth of cure).

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

intensity and i*Cure test has failed.

5.2 Battery EAl

« Batteries are equipped with low self-discharge technology resulting in a long
operating life.

« Batteries are pre-charged and ready to use upon purchase, however, charging
before the first use is recommended

* When the battery light shows solid orange m the battery is charging. Upon
complete recharging, the battery light remains permanently green m The
battery needs approximately 2 hours to be fully recharged.

* When the ON/OFF key m light slowly flashes orange the battery needs to be
recharged. At first occurrence approximately 10-20 curing cycles remain for
completion of the treatment. Light output is not reduced during this period.

« If the battery pack needs to be replaced, simply pull the battery pack by pulling
it from the main housing along its longitudinal axis.m

[N

5.3 General maintenance

* A thin coating of petroleum jelly may be applied to probe tip O-rings and
charging base battery post as needed to facilitate insertion and removal.

* Inspect and replace worn or damaged O-rings as needed to maintain optimal
performance (see Section 6).

6. REORDER INFORMATION, TECHNICAL DATA, WARRANTY
TERMS

6.1 Accessories

Accessory Reorder no.
SmartLite Pro Battery Refill Ix .................. 644401
SmartLite Pro Sleeve Refill 100x . 644402

SmartLite Pro Shield Refill 5x................... 644403
SmartLite Pro Power Connector Refill 1x......... 644404
SmartLite Pro Transillumination Tip Refill 1x ... ... 644405
SmartLite Pro PolyCure Tip Refill x . ....... ....644406
SmartLite Pro Cure Tip refill Ix.................. 644407
SmartLite Pro O-rings refill 3x ................ .. 644408

6.2 Serial number

The handpiece, battery packs, charging base and tips have different serial
numbers

The serial number ((581) should be quoted in all correspondence which requires
identification of the product. XXXXX = 00001 through 99999 as marked on the
component

Serial number format SmartLite Pro handpiece and complete kit . . HXXXXX

Serial number format SmartLite Pro charging base:. .............. CXXXXX
Serial number format SmartLite Pro Transillumination tip.......... TXXXXX
Serial number format SmartLite Pro Cure tip: .................... BXXXXX
Serial number format SmartLite Pro PolyCure tip: ................ PXXXXX



6.3 Technical Specifications Guidance and facturer’s declaration - electr ic emissions

AC supply connection: 100V - 240V / - 50 - 60 Hz The SmartLite® Pro Curing Light is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
Charging Base Power input. |5, 1A customer or the user of the SmartLite® Pro Light should assure that it is used in such an environment.
Operation: - Amvwb\ent temperature: Between 0 °C and +45 °C (32 °F and 113 °F) Emissions test Compliance | Electromagnetic environment - guidance
Relative hurnidity: Bet 20% and 90% R emissions The SmartLite® Pro Curing Light uses RF energy only for its internal
< : Ae ablvet turm i y.t e vgeetn ognoc (;35 BT ad 95D CISPRI Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
orage: mbient temperature: Setween an an cause any interference in nearby electronic equipment.
Relative humidity: <75% (non-condensing) RF emissions
N o 5 o o Class B
Transport: Ambient temperature: Between -10 °C and +50 °C (14 °F and 122 °F) CISPRI! - ) ) )
Battery performance: + Battery is pre-charged however, charging is recommended prior to first use. Harmonic emissions | Class A - The SmartLite” Pro Curing Light is suitable for use in all
+ Time for battery recharge: Approximately 2 hours. IEC 61000-3-2 Complies establishments, including domestic establishments and those directly
+ 32V.600 mAh Voltage fluctuations/ connected to the public low-voltage power supply network that
Battery over current/ Resettable fuse flicker emissions Complies supplies buildings used for domestic purposes.
temperature protection: IEC 61000-3-3
Light emitting diode: Cure and PolyCure tip: Four 3 W LEDs § § — y
Average light intensity: Cure Tip: Approximate irradiance 1200 mW/cm? Guidance and turer’s declaration - electr ic immunity —
PolyCure Tip: Approximate irradiance 1200 mW/cm? The SmartLite® Pro Curing Light is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
Output peak Cure T\p'BetWeen 450 nm and 480 nm customer or the user of the SmartLite® Pro Curing Light should assure that it is used in such an environment.
wavelength range: intensity maximum peak around 465 nm
g 9 Po/yCure(Tip' Beti/een 405 nr: 480 nm ) IMMUNITY Test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic environment -
: - Test level guidance
Effect ng dameterof 110 (intensity maximum peaks around 420 and 465 nm) Electrostatic +8kV contact +8kV contact Floors should be wood, concrete
Cureirfg;vtfpg‘””g lameter 0 mm discharge (ESD) £2,44,£8 +15kVar [+2,£4,+8 +15kVair |or ceramic tile. If floors are
PTESra— - covered with synthetic material,
Transillumination Tip /Lkp?;otxwmate ptowezsoﬂ&mw and 20-24 mW IEC 61000-4-2 the relative humidity should be at
ight temperature: least 30 %.
Unit handpiece dquenspn? Cure/PolyCure tip: Lgngth: WQ.Scm, W‘dthi T.Scm Electrical fast +2kV for power supply |+ 2 kV for power supply | Mains power quality should be
(Wl.th be?ttery & curing tip): Transillumination tip: Length: 9.5cm; Width: 1.5cm transient/burst lines lines that of a typical commercial or
Unit weight: Handpiece with Cure/Polycure tip and battery pack: 105 grams IEC 61000-4-4 +1kV for input/output |+ 1KV for input/output | hospital environment.
Handpiece with Transillumination tip and battery pack: 94 grams lines lines
. Charging base with power connector: 375 grams Surge +0.5,+1kV line(s) to +0.5,+1kV line(s) to Mains power quality should be
Applied Parts Probe tips, barrier sleeve line(s) line(s) that of a typical commercial or
e . IEC 61000-4-5 +05,+1,+£2kVLine(s) [+0.5 +1,£2kV Line(s) |hospital environment.
6.4 Classifications to earth to earth
Type of protection against electric shock Class Il Voltage dips, short |0 % U for 0,5 cycle 0% U for0,5cycle Mains power quality should be
T T
Degree of protection against electric shock | Type B Applied Part interruptions and that of a typical commercial or
Mode of operation for handpiece Operating, off voltage variations on |0 % U, for 1cycle 0% U, forTcycle hospital environment. If the user
Settings for Handpiece 1(On/Off) power supply input of the SmartL‘\te‘l Pro Cumg Light
According to medical device directive: | (Rule 12) (IEC 60601) UL 60601-1 lines 70 % U, for 25/30 cycles |70 % U, for 25/30 cycles | requires continued operation
Pollution Degree Classification Pollution Degree 2 5 . during power mains interruptions,
Overvoltage Category Category Il (connected to wall outlet) |IEC 61000-4-11 0% U, for 250/300 0% U, for 250/300 it is recommended that the
655 bol Identificati cycles cycles SmartLite® Pro Curing Light be
. ymbo entirication powered from an uninterruptible
ly or a battery.
Cure Blue light curing ti power sUpp
9 9t Power frequency 30 A/m 30A/m Power frequency magnetic fields
PolyCure | Multi-wavelength curing tip (50/60 Hz) should be at levels characteristic
magnetic field of a typical commercial or
llluminate | Transillumination tip, full spectrum white light for inspection hospital environment.
IEC 61000-4-8
D Class Il Equipment NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
° - - Guidance and facturer’s declaration - electr tici ity
Type B applied part Tip, barrier sleeve The SmartLite® Pro Curing Light is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the SmartLite® Pro Light should assure that it is used in such an environment.
IEC 60601 Compliance L .
MEDICAL EQUIPMENT IMMUNITY Test Test level level Elec - guidance
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN Portable and mobile RF communications equipment
ACCORDANCE WITH UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd should be used no closer to any part of the SmartLite”
ed.), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008),13VA Pro Curing Light, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the
Follow instructions for use equation applicable to the frequency of the transmitter
W dentsalysiona.com
Recommended separation distance
Sterilizable up to the temperature specified (eye protection shield only)
d=[35]VP
3
@ Do not re-use
o d=[35]VP 80 MHzto 800 MHz
ingle Use
3
. . Conducted RF 3Vrms
Dispose of in accordance with the Waste Electrical and Electronic Equipment Directive d=[71vP 800 MH
; . -4- = to 2,7 GH
E 2012/19/EU of the European Parliament and the Council of the European Union IEC61000-4-6 150 kHz to 80 MHz |3 Vrms [gj 2o :
|
IPX4 | Protection Class IPX4 - handpiece Radiated RF 10 V/m 10 V/m Where P is the maximum output power rating of the
|EC 61000-4-3 80 MHz to 2,7 GHz transmitter in watts (W) according to the transmitter
Serial Number manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).
5V-1A
- Power supply ratin:
g 9 Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
Date of Manufacture by an electromagnetic site survey,” should be less than
the compliance level in each frequency range.”

Interference may occur in the vicinity of equipment

6.6 Disposal of Unit marked with the following symbol:
This device is provided with a lithium-ion phosphate battery. Device and battery (((.)))
must not be disposed of in normal domestic waste. For environmental reasons, ‘

dispose of device and battery according to local environmental guidelines or NOTE 1- AL80 Mz and 800 Mz, the higher frequency range spplies.

regulations. NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
6.7 Electromagnetic Compatibility Precaution absorption and reflection from structures, objects and people.
This information is required by the 4th edition of IEC 60601-1-2. 2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones 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

The SmartLite® Pro Light needs special precautions regarding EMC and needs

to b? installed and put into service according to the EMC information provided site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the SmartLite* Pro

in this manual. Curing Light is used exceeds the applicable RF compliance level above, the SmartLite® Pro Curing Light should
+ Portable and mobile RF communications equipment can affect the SmartLite® be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be

Pro Light. necessary, such as re-orienting or relocating the SmartLite® Pro Modular LED Curing Light

The use of accessories, transducers and cables other than those specified by
Dentsply Sirona, may result in increased emissions or decreased immunity of
the SmartLite® Pro Light.

The SmartLite® Pro Light should not be used adjacent to or stacked with other
equipment and that if adjacent or stacked use is necessary, the SmartLite® Pro 93/42/EEC
Light should be observed to verify normal operation in the configuration in
which it will be used.

« Per IEC 60601-1-2, no additional environmental operating conditions are required IEC 606011 ed. 31
for normal use

© Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Complies with the following Directives/Standards:

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

2002/95/EC Restriction of the use of hazardous substances in electrical and electronic equipment

2012 - Medical Electrical Equipment (General requirements for basic safety and
essential performance)




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

2011 - Medical electrical equipment - Part 2-57: Particular requirements for basic safety
|IEC 60601-2-57 and essential performance of non-laser light source equipment intended for therapeutic,
diagnostic, monitoring and cosmetic use

1SO 10650 2015 - Dentistry - Powered polymerization activators

EN 62471 2008 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

IEC 62471 2006 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

EN 980 2008 - Symbols for use in labeling of medical devices

EN 1041 2008 - Information supplied by the manufacturer of medical devices
EN 1639 2009 - Dentistry - Medical devices for dentistry - Instruments

2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a

EN IS0 10993-1
risk management process
2017- Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer
EN SO 17664 B
for the processing of resterilizable medical devices
IEC 80601-2-60 2012 - applies to the basic safety and essential performance of Dental Units, Dental
Patient Chairs, Dental Handpieces and Dental Operating Lights.
IEC 62366 2015 - Application of usability engineering to medical devices

The SmartLite Pro curing light complies with:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
e vs ET113604

6.8 Warranty terms

Dentsply Sirona grants a 2-year warranty on all components of the SmartLite Pro
Curing Light except the battery. The battery is covered by a 1-year warranty. The
warranty commences 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 workmanship 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
incorrect 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.

6.9 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
manufacturer and the competent authority according to local regulations.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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SmartLite®Pro

Lampe LED a photopolymériser
modulaire

1. Handpiece

11 ON/OFF key

2. Cure Tip

3. Battery (installed)

3.1 Battery

4. Transillumination Tip (llluminate)

5. Charging Base

5.1 Complete Light Holder

5.2 Radiometer

5.3 Radiometer Indicator Light
(Red or Green)

5.4 Battery Charging Port
5.5 Battery Indicator Light
(Orange or Green)
5.6 Tip Holders
6. Shield
7. Power Connector with Plug Adapter
8. Power Cord (USB)
9. SmartLite Pro Sleeve
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Lampe LED a photopolymériser modulaire

AVERTISSEMENT : Ce produit est un dispositif médical.
Réservé a 'usage dentaire uniquement.

E.-U. : délivré exclusivement sur ordonnance.

CONTENT
DESCRIPTION DU PRODUIT

. CONSIGNES DE SECURITE

. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

. HYGIENE

. ENTRETIEN

. REFERENCES PRODUIT, DONNEES TECHNIQUES, CONDITIONS
DE GARANTIE

1. DESCRIPTION DU PRODUIT
La lampe a photopolymériser SmartLite Pro est un dispositif a LED sans fil de
format stylo pour la photopolymérisation et I'éclairage destiné a une utilisation
par des professionnels dentaires en cabinet ou laboratoire dentaire.
Caractéristiques de la lampe a photopolymériser SmartLite Pro :
Petite taille et conception ergonomique légére.
* Modéle compact sans fil offrant des spécificités de manipulation pratiques et a
bloc-batterie échangeable.
* Embouts LED a réglage personnalisable, rotation a 360°.
* Embout LED offrant un acces aisé a la cavité buccale.
« Zone de polymérisation (section croisée efficace optique) d’au moins 10 mm de
diamétre.
» Jusqu'a 10 secondes de temps de polymérisation par activation avec signal
sonore au début et a la fin du cycle.
« Systéme de contréle de température avancé permettant de limiter la
température de I'embout LED.
* Embouts échangeables pour :
- la polymérisation des matériaux initiés a la CQ
- la polymérisation des matériaux avec des initiateurs absorbant dans la gamme
des violets
- I'éclairage intra-oral et la transillumination dentaire

11 Indications

« Polymérisation photoactivée par la lumiére visible des matériaux dentaires tels
que les composites, les ciments de scellement et les sealants.

« Eclairage intra-oral lors de I'examen initial du patient et transillumination dentaire
pour faciliter la localisation des fractures coronaires, des caries postérieures et
antérieures ; a utiliser également comme source lumineuse auxiliaire pour les
procédures endodontiques.

1.2 Contre-indications

L'utilisation de la lampe a photopolymériser SmartLite Pro est contre-indiquée

chez les patients sujets a des réactions photobiologiques (dont les patients

présentant une urticaire solaire ou une protoporphyrie érythropoiétique) ou ceux
prenant des médicaments photosensibilisants.

OuhA®WNS

1.3 Présentations certaines présentations peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays.
LISTE DES ELEMENTS COMPOSANT LE PRODUIT (Remarque : se reporter au
catalogue pour la composition détaillée du kit d'intro)
+ 1 pigce a main [{l
+ 1 embout Cure (lumiére bleue) H
* Tembout de transillumination (uniguement dans le Kit d'introduction) ﬂ
+ 2 batteries [l
* 1 base de chargement H
+ 1 boite d'accessoires contenant :
Connecteur d'alimentation g4 ;
Adaptateurs électriques AU, UE, E.-U., R.-U
Cordon d'alimentation (USB) [El
1 mode d’emploi
1réassort de manchons [El
3 protections oculaires E
TisCure
+ 1 guide de polymérisation / carte de polymérisation des matériaux

1.4 Matériaux compatibles

La lampe a photopolymériser SmartLite Pro a été développée pour polymériser
les matériaux de scellement et de restauration dentaires conventionnels a base de
polyméres initiés a la CQ dans la plage de longueurs d’onde 450-480 nm avec
embout Cure standard. L'embout PolyCure a été développé pour polymériser les
matériaux initiés a la CQ et/ou d'autres initiateurs absorbant la lumiére violette,
dans la plage de longueurs d'onde 405-480nm. Consulter le mode d’emploi
complet du fabricant du matériau de restauration a base de polymeres pour
s'assurer de la compatibilité spécifique du produit et pour les recommandations
relatives a la polymérisation.

2. CONSIGNES DE SECURITE
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 d’avertissement de danger.
Ce pictogramme est le symbole d’avertissement de danger. Il est utilisé
pour alerter I'utilisateur sur des risques potentiels de blessures aux
ATTENTION arsonnes. Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce
symbole afin d'éviter d’éventuelles blessures.

2.1 Mises en garde
Ne jamais modifier la lampe a photopolymériser SmartLite Pro ni aucune de ses
pieces. Toute modification peut compromettre la sécurité et I'efficacité.

211 Piéce a main SmartLite Pro
AVERTISSEMENT : Ce produit peut vous exposer a des produits chimiques

A dont le di-isononyl-phtalate (DINP) qui est reconnu comme cancérogéne

par 'Etat de Californie. Plus d'informations sur www.P65Warnings.ca.gov.

« Toujours s'assurer que les protections oculaires SmartLite Pro sont bien fixées
sur 'embout de polymérisation SmartLite Pro pour éviter toute aspiration
accidentelle (appuyer fermement sur la protection oculaire SmartLite Pro pour
la positionner correctement)

« Toujours s'assurer que I'extrémité lumineuse de la lampe n'est pas recouverte

par les protections oculaires SmartLite Pro E

Ne pas utiliser 'appareil comme un écarteur car cela pourrait endommager le

raccord entre 'embout LED et la piéce a main.

Ne pas utiliser un appareil endommagé, par exemple si le verre de 'embout LED

est rayé, cassé ou manquant.

Les protections oculaires SmartLite Pro peuvent étre retraitées au moins 60 fois,

mais ces accessoires s'useront avec le temps. Remplacer les protections

défectueuses par des protections neuves incluses dans la boite ou disponibles a

la commande (vo/r aussi [6.7Acce550/res7>.

Seuls les techniciens agréés peuvent réparer la piece & main ou le bloc-batterie.

Les personnes portant un stimulateur cardiaque, un défibrillateur ou tout autre

implant médical actif ont été mises en garde contre le fait que certains appareils

électroniques pourraient perturber le fonctionnement de ces dispositifs. Méme
si aucun cas d'interférence n'a été signalé, a ce jour, a Dentsply Sirona, nous
recommandons de tenir la piece a main et les cables éloignés de 15 a 23 cm de
tout dispositif et de ses fils pendant I'utilisation.

Il existe différents modéles de stimulateurs cardiaques et d’autres implants

médicaux sur le marché. Les cliniciens doivent contacter le fabricant du

dispositif ou le médecin du patient pour connaitre les recommandations
spécifiques. Cet appareil est conforme aux normes relatives aux dispositifs

médicaux CEl 60601.

2.1.2 Base de chargement
j AVERTISSEMENT : Ce produit peut vous exposer a des produits chimiques

dont le bisphénol-A (BPA) qui est reconnu comme une cause de
malformations congénitales ou d’autres anomalies de la reproduction dans
I'Etat de Californie. Plus d'informations sur www.P65Warnings.ca.gov.

« De faibles tensions sont présentes dans la base de chargement (5 V c.c.).
[utiliser uniguement dans un environnement sec. Ne pas l'utiliser si la base de
chargement ou la piéce & main est mouillée. Eviter les courts-circuits entre les
plots de connexion situés sur la base de chargement. Seuls les techniciens
agréés peuvent réparer la base de chargement.

« Ne pas l'utiliser en cas de tensions électriques ne faisant pas partie du champ
indiqué sur la base de chargement et 'adaptateur secteur.

* Remarque: débrancher le connecteur d’alimentation de la source
d'alimentation avant de débrancher le cordon d'alimentation [EJ de la base de
chargement.

« Toujours s'assurer que la base de chargement est placée a distance de l'unité
dentaire et ne la toucher qu’avec des gants propres/désinfectés pour éviter
toute exposition aux éclaboussures ou projections de fluides corporels.

« Toujours veiller a ce que la piéce a main, les embouts et le bloc-batterie soient
complétement retraités et parfaitement secs avant l'insertion dans la base de
chargement ou la fixation d'un embout lumineux sur le corps de la lampe.

21.3 Bloc-batterie

« Protéger le bloc-batterie contre les courts-circuits pendant I'utilisation et le
stockage.

« Les contacts électriques doivent toujours étre propres et secs.

* Ne pas retirer le bloc-batterie de la piece a main en fonctionnement.

2.1.4 Embouts LED interchangeables

» Ne pas utiliser l'embout de polymérisation Cure ou PolyCure pour l'éclairage
intra-oral ni pour la transillumination dentaire. Le dégagement potentiel d'une
chaleur excessive peut occasionner des brllures aux mugueuses ou une
irritation pulpaire.

 Choisir 'embout de polymérisation adapté au matériau. L'embout PolyCure a
été développé pour une utilisation avec plusieurs produits initiés. La
polymérisation insuffisante du matériau peut se traduire par des sensibilités
postopératoires et/ou un échec précoce de la restauration. Suivre les
recommandations relatives a la polymérisation dans les Instructions étape par
étape.

* L'embout de transillumination n est destiné a améliorer la visibilité pour
faciliter la localisation des fractures ou des caries et non pas pour le seul
diagnostic définitif. Toujours confirmer les observations douteuses en utilisant
des moyens conventionnels (p. ex. examen manuel, radiographie) pour établir le
diagnostic.

2.1.5 Transport

« Les produits intacts peuvent étre acheminés par transport terrestre ou aérien
dans leur emballage d'origine. Les exigences correspondantes doivent
impérativement étre respectées (voir tableau ci-dessous).

* Les produits défectueux peuvent également étre acheminés par transport
terrestre ou aérien dans leur emballage d'origine. Si la batterie est défectueuse,
le produit ne doit en aucun cas étre acheminé par transport aérien.

* Une fuite de liquide peut étre le signe d’'une batterie défectueuse.

Normes et réglementations applicables au transport de SmartLite Pro

«» Pour le transport international des batteries au lithium-ion, se reporter aux
directives IATA (International Air Transport Association) consultables sur http:/
www.iata.org/lithiumbatteries.

« Pour le transport des batteries au lithium-ion & I'intérieur des Etats-Unis,
consulter le site de la PHMSA (U.S. Department of Transportation’s Pipeline and

n



Hazardous Materials Safety Administration) sur http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/
guidance.

Transport aérien Transport terrestre
Produit intact |+ UN 3481 Batteries au lithium dans le matériel. + UN 3481 Batteries au lithium dans le
ou défectueux [ IATA Instruction d’emballage 967 Section Il. matériel

avec batterie + ADR Dispositions spéciales 188 f) et g).

intacte.

* Les réglementations spéciales publiées par les
compagnies aériennes et les réglementations
nationales doivent impérativement étre

respectées.
Produit avec Impossible. « Accords internationaux multilatéraux M
batterie 228t M259.
défectueuse + ADR SV 661 (international, route)

* Réglementations publiées par la GRS
(German Joint Battery Takeback System
Foundation) pour le transport de batteries
au lithium usagées (RFA, route).

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

'appréciation et sous I'unique responsabilité du praticien.

« Toute personne ayant eu une rétinopathie devra consulter un spécialiste avant

d'utiliser cet appareil. Utiliser la lampe a photopolymériser SmartLite Pro avec

beaucoup de prudence et se conformer a toutes les précautions de sécurité

nécessaires (dont I'utilisation appropriée de lunettes de sécurité avec verre

filtrant la lumiére).

Toute personne ayant subi une opération de la cataracte peut étre

particulierement sensible a la lumiére et devra étre informée des risques d’'un

traitement avec la lampe a photopolymériser SmartLite Pro a moins de prendre

toutes les précautions de sécurité appropriées, comme par exemple le port de

lunettes de sécurité adaptées filtrant la lumiére.

Ne pas utiliser une lampe a photopolymériser SmartLite Pro qui n'a pas été

correctement retraitée. Protéger la lampe a photopolymériser SmartLite Pro

contre toute contamination importante en utilisant les manchons SmartLite Pro

approuvés par la FDA E Les manchons SmartLite Pro sont a usage unique.

Les jeter apres utilisation [BEJ. Ne pas réutiliser sur d'autres patients pour éviter

les contaminations croisées.

Ne jamais diriger directement le rayon lumineux sur les tissus mous non

protégés, cette action pouvant étre la cause de Iésions et d'irritations. Ne pas

diriger le rayon lumineux vers les yeux. La lumiére reflétée par la surface de la

dent peut également occasionner des Iésions oculaires. Utiliser les protections

oculaires SmartLite Pro fournies avec la lampe ou des lunettes de sécurité

adaptées filtrant la lumiére'.

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 ou des tissus mous

peut provoquer de graves lésions. Dans de telles situations, ne pas polymériser

plus de 10 secondes a la fois sans prendre de précautions telles que le

refroidissement a l'air.

Lors d'une utilisation intensive (plusieurs cycles de polymérisation avec un

temps d’arrét inférieur ou égal a 30 s entre les cycles), il est possible que la

température de I'embout, qui est une piece appliquée, monte jusqu’a 45,5 °C. Il

ne devrait pas y avoir d'effets indésirables en cas de contact de courte durée

avec la peau ou la muqueuse.

Utiliser exclusivement le bloc d’alimentation, le cordon d’alimentation, la base de

chargement et la batterie fournis par Dentsply Sirona. L'utilisation d’accessoires

autres que ceux mentionnés dans ce mode d’emploi peut endommager la lampe

a photopolymériser SmartLite Pro et ses composants et entrainer un

fonctionnement imprévisible.

Ne pas utiliser cet appareil a coté d’'un ni sur un autre appareil. S'il est

nécessaire de 'utiliser a coté d’'un ou sur un autre dispositif, surveiller

étroitement SmartLite Pro et ses composants pour vérifier leur bon

fonctionnement dans cette configuration.

La stérilisation endommagera la lampe a photopolymériser SmartLite Pro, ses

composants et ses accessoires et pourrait occasionner des blessures

corporelles. Les protections oculaires peuvent étre passées a l'autoclave (voir

section 4).

Il releve de la responsabilité du professionnel de la santé d'identifier les

utilisations appropriées de ce produit et de comprendre :

o l'état de santé de chaque patient

o les procédures dentaires entreprises

o les recommandations de I'industrie et des autorités sanitaires applicables
pour le contréle des infections dans le domaine de la santé bucco-dentaire

o les exigences et les réglementations pour une pratique de la médecine
dentaire en toute sécurité

o ce mode d'emploi dans son intégralité

Le non-respect des recommandations relatives aux conditions ambiantes de

fonctionnement (voir section 6.3) pourrait occasionner des blessures au patient

ou a l'utilisateur.

Inspecter le matériel avant chaque utilisation pour s’assurer de I'absence de

pieces usées, desserrées ou endommagées.

« Aucune piece ne peut étre réparée par I'utilisateur en dehors du joint torique

placé a l'extrémité de couplage des embouts lumineux. L'ouverture des

composants pourrait entrainer un fonctionnement dangereux et annulera la

garantie.

Conformément a la norme CEl 60601-1, cet appareil ne doit absolument pas étre

utilisé en présence d'un gaz anesthésique inflammable mélangé avec de l'air, de

'oxygéne ou du protoxyde d’'azote. (Remarque : le protoxyde d’'azote seul n'est

pas un gaz anesthésique inflammable.)

'utilisateur ne doit pas toucher simultanément le patient et les contacts ou le

contact USB accessible(s) de la base de chargement.

Porter des lunettes de protection, un masque, des vétements et des gants

appropriés. Le port de lunettes de protection est recommandé pour les patients.

« Les produits portant la mention « Usage unique » sur |'étiquette sont destinés a

une seule utilisation. Jeter apres usage. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients
pour éviter les contaminations croisées.

« Par mesure de précaution, la lampe a photopolymériser SmartLite Pro peut étre
protégée contre les gros débris avec un manchon de protection, mais elle ne le
sera pas contre toutes les contaminations [BJ Retraiter tous les éléments
réutilisables aprés chaque utilisation en suivant les instructions correspondantes.

* Ne pas vaporiser de désinfectant ni aucun autre liquide sur la lampe, les
embouts, la batterie, la base de chargement, le bloc d'alimentation et le cordon
d'alimentation. L'utilisateur doit vaporiser la solution sur un chiffon ou utiliser
une lingette pour désinfecter les éléments conformément aux instructions en
section 4.

* Empécher toute pénétration de liquides dans le corps de la lampe a
photopolymériser (pieéce a main), le bloc-batterie et la base de chargement.

« S'assurer que les contacts de la batterie sont parfaitement secs avant le
chargement ou le placement dans le corps de la lampe a photopolymériser
EE piece a main) pour éviter tout risque de corrosion. S'assurer également
que les contacts des embouts lumineux sont parfaitement secs avant de les
fixer sur le corps de la lampe.

* Ne pas placer le systéme sur ou pres d’un radiateur ou toute autre source de
chaleur. Une chaleur excessive pourrait endommager les composants
électroniques du systeme.

2.3 Effets indésirables

« ['exposition prolongée a une source lumineuse sans filtre peut causer des
lésions oculaires. (Voir Mises en garde.)

* Le contact prolongé avec le tissu mou peut provoguer des lésions ou une
irritation. (\Voir Mises en garde.)

* Les problemes médicaux tels que I'urticaire solaire, la protoporphyrie
érythropoiétique ou la chirurgie de la cataracte peuvent étre aggravés par
I'exposition a la lumiére émise par la lampe. (Voir Contre-indications,
Précautions.)

2.4 Conditions de conservation

Des conditions de conservation inadéquates risquent de réduire la durée de vie et
peuvent engendrer un dysfonctionnement du produit.

« Conserver a une température comprise entre -5 et 35°C.

« Utiliser le produit a température ambiante.

« Protéger contre 'humidité.

» Conserver a une humidité relative <75 % (sans condensation).

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Lampe a photopolymériser SmartLite Pro - fonctionnement d’un
coup d’ceil

Bouton ON/OFF Kl

« Embouts « Cure » et « PolyCure » ﬂ: lancent ou interrompent le cycle de
polymérisation de 10 secondes.

Embout « llluminate » (transillumination) : I'appui sur le bouton ON/OFF
entrainera le passage, par rotation, de « bas - antérieur » a « haut-postérieur »
au mode OFF.

Témoins lumineux

Témoin sous le bouton ON/OFF Kl

* Le témoin orange clignote lentement La batterie de la lampe SmartLite Pro a
une faible charge et doit impérativement étre changée rapidement

Le témoin orange clignote rapidement La batterie de la lampe SmartLite Pro
est vide et doit impérativement étre changée pour que la lampe continue de
fonctionner

Témoin orange fixe La lampe SmartLite Pro est en mode de protection suite a
une surchauffe et ne peut plus étre utilisée jusqu’a I'extinction du témoin
lumineux.

.

.

Témoin prés du port de recharge &
(REMARQUE : aucun témoin allumé avec la batterie au-dessus indique I'absence
de contact)

+ Témoin orange fixe La batterie de la lampe SmartLite Pro est en charge
+ Témoin vert fixe La batterie de la lampe SmartLite Pro est complétement
chargée

Témoin prés du radiometre &

« Témoin rouge fixe La puissance de la lampe a photopolymériser SmartLite Pro
est inférieure 3 1000 mW/cm? et ne suffit pas (p. ex. mauvais positionnement
&l lentille sale ou rayée)

+ Témoin vert fixe L'éclairement énergétique est d’'au minimum 1000 mW/cm?

Signaux sonores

* Un bip court : insertion de la batterie ou de 'embout de sonde dans la piece a
main.

* Un bip :
Embout de transillumination : début de cycle, changement de puissance,
interruption ou fin de cycle
Embouts Cure/PolyCure : début de cycle, interruption ou fin de cycle

* Deux bips : avertissement (aucun embout n'est fixé)

« Quatre bips : protection contre la surchauffe

Signaux vibratoires

Embout de transillumination : pas de vibratoires
* Une vibration :
Embouts Cure/PolyCure : début de cycle, interruption de cycle, fin de cycle
* Deux vibrations :
Embouts Cure/PolyCure : avertissement (aucun embout n'est fixé)
* Quatre vibrations :
Embouts Cure/PolyCure : protection contre la surchauffe



) . . X Embout de transillumination |Embout Cure / PolyCure
Situation signalée - - - - - - - -
Vibration | Bip | Signal LED | Vibration|Bip| Signal LED
Insertion de la batterie - 1 - - 1x -
Début de cycle - 1x - 1x 1x -
Deuxieme niveau de . Ix . s/o0 |so 5/0
puissance
Arrét manuel du cycle - X - 1x 1x -
Fin de cycle - X - X 1x -
Averhsserpent‘s ) . o . 2% 2% :
(aucune téte fixée)
Batterie faible - - | clignotement - - | clignotement
Batterie vide . _ | clignotement . _ | clignotement
rapide rapide
Protection contre la . I fixe ax ax fixe
surchauffe

3.1 Installation et chargement

1. Insérer le bloc-batterie dans la piéce a main SmartLite Pro [EE] Le bloc-
batterie de la lampe SmartLite Pro est préchargé mais il peut étre nécessaire
de charger la batterie avant la premiére utilisation.

2. Pour recharger la batterie :

+ Connecter la base de chargement au mini connecteur USB

« S'assurer que la prise d'alimentation utilisée pour le connecteur d’'alimentation
est accessible a tout moment s'il fallait débrancher 'appareil d’'urgence.

+ Insérer la batterie dans la base de chargement BB Le témoin de la batterie
m sera orange fixe, indiquant qu'elle est en cours de chargement, et passera
au vert fixe quand elle sera entiérement chargée.

Remarque : la lampe SmartLite Pro est fournie avec 2 batteries. Il est

recommandé de laisser la batterie non utilisée sur la base de chargement de

maniére a ce qu’elle soit entierement chargée lorsque I'utilisateur en aura besoin.

3.2 Utilisation de l'appareil - Polymérisation
1. Choisir 'embout LED de polymérisation adapté au matériau a polymériser.
Fixer 'embout sur la piece a main en appuyant fermement dessus pour
I'insérer dans l'ouverture de la pieéce a main tout en le faisant légérement
pivoter.
Pour réduire le risque de Polymérisation insuffisante -
restauration
ATTENTION * Toujours choisir 'embout de polymérisation en fonction de la
longueur d’onde de linitiateur/des initiateurs dans le matériau a
polymériser.
* Respecter le temps de polymérisation recommandé pour 'embout et
la méthode de polymérisation choisis.

2. Protéger 'embout LED contre les salissures importantes avec un manchon de
protection SmartLite Pro a usage unique approuvé par la FDA E S'assurer
que la lentille n'est pas masquée par des plis ou par la couture du manchon

=

Pour réduire le risque de Contamination croisée

* Avant de commencer toute procédure, veiller a ce que le manchon de
protection en polyéthyléne jetable approuvé par la FDA soit
correctement positionné sur I'ensemble de 'embout LED et de la
piece a main. [BEL

* Le manchon en polyéthyléne ne remplace pas le nettoyage et la
désinfection des instruments dentaires. Veiller a nettoyer et retraiter
les instruments dentaires aprés chaque patient comme décrit en
section 4, Hygiéne et entretien

3. Fixer les protections oculaires SmartLite Pro fournies avec l'appareil en
association avec les manchons de protection SmartLite Pro. Maintenir 'embout
par-dessus I'ouverture de la protection oculaire et le faire pivoter contre cette
derniere a 90° jusqu’a atteindre sa position finale . Toujours s’assurer que
les protections oculaires SmartLite Pro sont bien fixées sur la lampe SmartLite
Pro pour éviter toute aspiration accidentelle (appuyer fermement sur la
protection oculaire SmartLite Pro pour la positionner correctement). Toujours
s'assurer que les protections oculaires SmartLite Pro sont correctement
installées sur la lampe SmartLite Pro sans masquer I'extrémité lumineuse .

4. Utiliser des lunettes de protection adaptées filtrant la lumiere.

ATTENTION

Pour réduire le risque de Haute intensité lumineuse - Lésions
oculaires
ATTENTION * Ne pas appuyer sur le bouton d’activation avant le bon
positionnement intra-oral.

« S'assurer que toutes les personnes présentes dans la zone de travail
(patients, opérateurs, assistants) portent les protections oculaires
filtrantes adaptées.

* Ne pas regarder la lampe en face pendant qu’elle fonctionne.

5. Réglage de I'embout LED : 'embout LED peut pivoter a 360°, ce qui permet
d’ajuster individuellement la position de I'émission de lumiere. L'embout LED
doit étre placé aussi prés que possible de la restauration. Eviter les ombres (p.
ex. de la matrice métallique ou de parties de la cavité) en adaptant I'angle du
long axe. Maintenir le positionnement correct
(p. ex. avec le bout du doigt).

6. Polymérisation
Appuyer brigvement sur le bouton ON/OFF [l pour activer la lampe.

Un signal sonore est émis. La piece a main vibre une fois.

7. Lalampe SmartLite Pro est préprogrammée pour des cycles de 10 secondes. Pour
arréter la lampe a photopolymériser avant la fin du cycle de 10 secondes, appuyer
sur le bouton ON/OFF m a tout moment Pour polymériser un matériau de
restauration nécessitant un temps de polymérisation supérieur a 10 secondes,
répéter le cycle en appuyant sur le bouton ON/OFF [l aprés la fin de chaque
cycle de 10 secondes.

8. Les temps de polymérisation de différents matériaux de Dentsply Sirona sont

indiqués dans le Guide de photopolymérisation fourni. En cas d'utilisation d'autres
produits, consulter le mode d’emploi du produit concerné et appliquer les temps de
polymérisation indiqués pour une intensité de 1000 mW/cm? Doubler le temps de
polymérisation indiqué lorsque la distance jusqu'a la surface du matériau a
polymériser est supérieure a 4 mm.

9. En cas d'application différente au cours de la méme séance de traitement, il
convient de changer I'embout. Retirer la protection oculaire et le manchon de
protection. Appliquer une force modérée pour retirer lembout de la piéce a main
Placer 'embout approprié sur la piece a main et appuyer dessus jusqu'a
entendre un clic tout en le faisant légérement pivoter . Remettre le manchon en
place ou le remplacer par un nouveau en cas de suspicion dendommagement.
Remettre la protection oculaire en place

10. Avant réutilisation, nettoyer, désinfecter et préparer la piéce a main contaminée et
I'embout/les embouts utilisé(s) conformément a la section 4, Hygiéne et entretien.

3.3 Utilisation de I'appareil - Eclairage/Transillumination

1. Choisir l'embout d'éclairage/de transillumination. Fixer lembout sur la piéce a main en
appuyant fermement dessus pour I'insérer dans l'ouverture de la piéce a main
tout en le faisant légérement pivoter.

2. Protéger l'embout d'éclairage/de transillumination contre les salissures importantes
avec un manchon de protection SmartLite Pro a usage unique. Aprés I'avoir inséré,
faire pivoter 'embout a 180° minimum pour enrouler le manchon tout autour et
faciliter la manipulation. S'assurer que la lentille n‘est pas masquée par des plis ou par
la couture du manchon.

Pour réduire le risque de Contamination croisée

« Avant de commencer toute procédure, veiller a ce que le manchon de
protection en polyéthyléne jetable approuvé par la FDA soit
correctement positionné sur I'ensemble de I'embout LED et de la piece a
main.

* Le manchon en polyéthyléne ne remplace pas le nettoyage et la
désinfection des instruments dentaires. Veiller a nettoyer et retraiter les
instruments dentaires aprés chaque patient comme décrit en section 4,
Hygiéne et entretien.

ATTENTION

Pour réduire le risque de Haute intensité lumineuse - Lésions

Aention dues au dégagement de chaleur

* Ne pas utiliser les embouts de polymérisation pour I'éclairage ou la
transillumination.

« Eviter tout contact prolongé de 'embout avec le tissu mou.

3. Pour visualiser les structures antérieures, appuyer briévement et une seule fois sur
le bouton ON/OFF m ; cela activera le réglage de plus faible intensité. Pour
visualiser les structures postérieures, appuyer une deuxieme fois briévement sur le
bouton ON/OFF [l ; cela activera le réglage de plus forte intensité.

. Pour la transillumination, placer 'embout dans la région cervicale. Les défauts
proximaux sont mieux visualisés lorsque 'embout est placé en direction
interproximale. Une rotation lente de 'embout fournira des expositions multiples
des zones ou la présence de de caries est suspectée. Les zones cariées
apparaissent généralement comme des ombres marquées a l'intérieur de la
structure dentaire. Il est également possible d’éclairer les dents postérieures en
plagant 'embout dans la région occlusale de maniére a ce que les fissures
verticales ou horizontales de I'émail apparaissent comme une ligne de séparation
entre des parties différemment éclairées.

. Une fois cela achevé, appuyer une troisime fois sur le bouton ON/OFF [l pour

mettre fin au cycle.

En cas d'application différente au cours de la méme séance de traitement, il

convient de changer I'embout. Retirer le manchon de protection. Appliquer une

force modérée pour retirer 'embout de la pieéce a main. Placer I'embout approprié
sur la piece a main et appuyer dessus jusqu’a entendre un clic tout en le
faisant légerement pivoter [ Remettre le manchon en place ou le remplacer par
un nouveau en cas de suspicion d'endommagement. Installer la protection oculaire
lors de I'utilisation des embouts de polymérisation.

7. Avant réutilisation, nettoyer, désinfecter et préparer la piéce a main contaminée et

I'embout/les embouts utilisé(s) conformément & la section 4, Hygiéne et entretien.

4. HYGIENE

Pour réduire le risque de Contamination croisée. Infection.

+ Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit
conformément a la réglementa-tion locale applicable.

* Le manchon de protection est a usage unique et doit impérativement
étre éliminé aprés chaque utilisation conformément a la
réglementation locale applicable. Le manchon de protection ne
remplace pas le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

* Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.
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ATTENTION

4.1 Piéce a main SmartLite Pro
Pour réduire le risque de Court-circuit électrique ou
dysfonctionnement dangereux.Blessures.
Attention 1. Protéger la piéce a main contre la pénétration de liquide lors du
nettoyage et de la désinfection.
REMARQUE Méthode de nettoyage et désinfection non conforme.
Endommagement de la lampe a photopolymériser SmartLite Pro.



Instructions de nettoyage et de désinfection de la piéce a

in de la lampe SmartLite Pro, des

embouts et de la base de chargement

Mises en garde

« La protection oculaire SmartLite Pro doit étre retirée et nettoyée / désinfectée
/ stérilisée comme décrit ci-dessous. La piece & main de la lampe SmartLite
Pro, les embouts et la base de chargement ne doivent pas étre stérilisés a
l'autoclave.

« Lalampe a photopolymériser SmartLite Pro ne supporte pas les procédures de
désinfection de haut niveau. Une désinfection de niveau intermédiaire convient
pour la piéce a main, les embouts et la base de chargement.

« Ne pas passer ces éléments a l'autoclave a vapeur.

« Ne pas nettoyer/désinfecter dans un laveur-désinfecteur automatisé.

+ Ne pas immerger dans un liquide.

« Ne pas nettoyer ni désinfecter avec du chlore/de I'hypochlorite de sodium
(corrosion des contacts) ni avec le spray désinfectant Lysol® Brand I.C. ™
(craguelement de la base de chargement).

« Débrancher le cordon d’alimentation de la prise de courant et de la base de
chargement avant l'opération de nettoyage/désinfection.

Limites du
retraitement

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

Désinfection :
manuelle

(niveau
intermédiaire)

4. Utiliser des lingettes propres pour désinfecter la zone du joint torique de 'embout,
la cavité d'emboitement de la piece a main et la soudure d'emboitement batterie/
piéce & main pendant tout le temps de contact. Veiller a appliquer l'agent de
nettoyage uniquement sur la partie supérieure de l'intérieur de la cavité. S'assurer
gu’une quantité minimale d'agent de nettoyage pénétre dans la cavité qui renferme
les broches électriques. Eponger immédiatement tout excés de liquide avec une
serviette jetable seche.

. Essuyer les instruments avec un chiffon non pelucheux stérile et propre bien
imbibé d’eau déminéralisée pendant 30 secondes pour éliminer toute trace de
désinfectant. Accorder une attention particuliére aux soudures, notamment
autour de la jonction embout/piece a main. Veiller a ce que le chiffon reste
imbibé d’'eau déminéralisée pendant les 30 secondes préconisées. Jeter le
chiffon usagé et répéter le rincage avec un nouveau chiffon humide pendant 30
secondes. Jeter le deuxiéme chiffon et rincer avec un nouveau chiffon humide
pendant 30 secondes pour finir.

Essuyer le dispositif avec un quatrieme chiffon non pelucheux stérile et sec
pour éliminer toute trace de liquide.

7. Laisser les instruments sécher a I'air pendant au moins 5 minutes.
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Traitement
initial sur le lieu
d'utilisation

Retirer la protection oculaire SmartLite Pro. Retraiter comme décrit ci-dessous.
« Retirer le manchon de protection et le jeter conformément a la réglementation
locale.

Utiliser une paire de gants d'examen neuve.

« Ne pas démonter I'embout de la piece a main sur le lieu d'utilisation.

« Essuyer vigoureusement 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. : lingettes désinfectantes/nettoyantes/
désodorisantes VoloWipes®).

Eliminer toutes les saletés visibles en veillant & ce que le liquide pénétre bien
dans toutes les fentes. Utiliser des lingettes propres pour frotter le liquide dans
les fentes. Ne pas laisser la solution pénétrer dans le boitier. Jeter les lingettes
usagées. Il est possible d'utiliser des lingettes supplémentaires.

Traitement
initial sur le lieu
dutilisation

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

Il est recommandé de retraiter le dispositif des que cela est raisonnablement
possible de le faire aprés son utilisation

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

« Labase de chargement doit étre retraitée des que cela est raisonnablement
possible aprés une exposition a des éclaboussures ou des projections de fluides
corporels ou aprés un contact avec des mains ou une piéce a main contaminée(s).

Emballage Aucune exigence particuliére.
Stérilisation Ne pas stériliser. Aucune méthode n'a été validée.
Ne pas soumettre les composants a un autoclavage a la vapeur ni a l'immersion dans un
liquide stérilisant chimique. Cela endommagerait les composants.
Séchage Sécher les instruments avec un chiffon non pelucheux stérile et propre. Laisser les
composants sécher completement a l'air avant de les ranger.
Entretien, Inspecter visuellement l'instrument afin de s'assurer que toutes les contaminations ont bien
inspection et test |été éliminées.
Inspecter visuellement le bloc d'alimentation et le cordon d'alimentation a la recherche
d'éventuelles détériorations.
Jeter et remplacer les composants endommagés, usés ou déformés, comme par exemple
les joints toriques.
Voir la section Entretien ci-dessous pour les opérations d'entretien et les tests
supplémentaires recommandés.
Stockage Stocker la piece a main de la lampe SmartLite Pro, les embouts et la base de chargement a
température ambiante et & I'abri d’'une humidité excessive.
Informations Remontage pour utilisation conformément a la description ci-dessus dans les Instructions
complémentaires |étape par étape.
Coordonnées du | Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au 1-302-422-451. Pour les pays en dehors des
fabricant Etats-Unis, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.

Préparation avant
le nettoyage

Toujours démonter 'embout de la piece a main avant le traitement.
Appliquer une force modérée pour retirer 'embout de la piéce a main.

Nettoyage et Ne pas utiliser de laveur-désinfecteur automatisé pour le retraitement de la piece
désinfection : amain de la lampe SmartLite Pro, des embouts ou de la base de chargement. Cela
automatisés endommagerait les composants.

Nettoyage : La piéce a main de la lampe SmartLite Pro, les embouts et la base de chargement
manuel doivent étre nettoyés a la main.

N =

Jeter les gants utilisés conformément a la réglementation locale.

. 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.

. Utiliser une paire de gants d'examen neuve.

Démonter 'embout de la piece a main. Utiliser des lingettes différentes pour

'embout et la piéce a main.

Frotter la piéce a main, les embouts et la base de chargement avec une lingette

imprégnée ou une serviette jetable imbibée d’une solution tuberculocide a base

d'alcool et d'ammonium quaternaire homologuée dont le libellé d'étiquette
mentionne le nettoyage (p. ex. lingettes désinfectantes / nettoyantes /
désodorisantes VoloWipes), conformément a la réglementation locale et au
mode d’emploi du fabricant, jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de résidus visibles.

Remarque spéciale : la prudence est de mise lors du nettoyage des surfaces de

contact de 'embout et de la piece a main. Utiliser exclusivement une serviette

imprégnée humide,

« Pour 'embout : frotter vigoureusement la zone prés du joint torique avec une
lingette propre. Veiller a ce que le liquide couvre le joint torique et les fentes
environnantes. Lors du nettoyage de la surface de contact, s'assurer que
I'agent de nettoyage ne touche que les cotés qui s'insérent dans la piéce a main
(avec le joint torique). Eviter d'appliquer I'agent de nettoyage sur les contacts
électriques situés a l'arriere de 'embout.

« Pour la cavité d'emboitement de la piéce a main : utiliser une lingette propre
pour nettoyer la rainure d'emboitement directement sous la surface. Veiller
a appliquer 'agent de nettoyage uniquement sur la partie supérieure de
I'intérieur de la cavité. S'assurer qu’une quantité minimale d’agent de nettoyage
pénétre dans la cavité qui renferme les broches électriques. Ne pas laisser le
liquide s'accumuler dans la cavité autour des broches de contact. Eponger
immédiatement tout excés de liquide avec une serviette jetable séche.

« Pour la soudure d’emboitement de la batterie et de la piéce a main : utiliser
une lingette propre pour nettoyer la rainure d'emboitement. Eliminer toutes
les saletés visibles en veillant a ce que le liquide pénétre bien dans toutes les
fentes. Utiliser des lingettes propres pour frotter le liquide dans les fentes. Ne
pas laisser la solution pénétrer dans le boitier. Jeter les lingettes usagées. Il est
possible d'utiliser des lingettes supplémentaires.

Eliminer les résidus de solution a I'aide d'un chiffon humide. Mouiller le chiffon

avec de l'eau du robinet.

Laisser les instruments sécher a l'air pendant au moins 5 min.
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Mises en garde

ettoyage, de désinfection et de stérilisation de la protection oculaire de la

« Ces instructions concernent UNIQUEMENT la protection oculaire de la lampe. La
piéce a main, les embouts et la base de chargement doivent étre désinfectés selon les
procédures décrites dans la section « Instructions de nettoyage et de désinfection de
la piéce a main de la lampe SmartLite Pro, des embouts et de la base de chargement
» ci-dessus.

La protection oculaire SmartLite Pro doit étre retirée et nettoyée / désinfectée /
stérilisée comme décrit ci-dessous. La piece a main de la lampe SmartLite Pro, les
embouts et la base de chargement ne doivent pas étre stérilisés a I'autoclave.

La désinfection de haut niveau n'a pas été validée comme procédure terminale pour la
protection oculaire de la lampe.

Il est approprié et recommandé de stériliser la protection oculaire de la lampe dans un
autoclave a vapeur.

La température de I'appareil ne doit pas dépasser 134 °C.

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

« Le dispositif peut étre retraité au moins 60 fois.

« Lefficacité des méthodes de désinfection/stérilisation & 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.

Traitement + Appliquer une force modérée pour retirer la protection oculaire de la lampe SmartLite
initial sur le lieu Pro de la piéce a main.
d'utilisation * Retirer le manchon de protection et le jeter conformément & la réglementation locale.

« Utiliser une paire de gants d'examen neuve.

« 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%]).

* Retraiter la protection oculaire de la lampe SmartLite Pro comme décrit ci-dessous.
Retraiter la piece a main, les embouts et la base de chargement comme décrit dans la
section « Instructions de nettoyage et de désinfection de la piece & main de la lampe
SmartLite Pro, des embouts et de la base de chargement » ci-dessus.

« Il est recommandé de retraiter le dispositif dés que cela est raisonnablement possible
de le faire aprés son utilisation.

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

Préparation avant | Toujours démonter la protection oculaire de la piéce a main avant le traitement.

le nettoyage

Nettoyage et Utiliser uniquement un laveur-désinfecteur correctement entretenu, calibré et approuvé
désinfection: conformément a la norme 1SO 15883-1.

automatisés Exécuter le programme de nettoyage du laveur-désinfecteur a la valeur AO = 3000 (p.

ex. 5a=290 °C) avec des détergents adaptés et conformément au mode d'emploi du
fabricant.

Suivre les recommandations du fabricant pour ['utilisation du détergent et du neutralisant
[p. ex. neodisher® MediClean [0,5 %] (détergent alcalin) et neodisher® Z

[0,1%] (détergent de neutralisation et de nettoyage acide)] en respectant les
concentrations et les temps de contact

Procéder a la stérilisation en suivant les instructions de nettoyage et de désinfection
automatisés.

Désinfection :
manuelle

(niveau
intermédiaire)

. Aprés le nettoyage, essuyer toutes les surfaces de I'instrument avec une
nouvelle lingette a usage unique et une solution tuberculocide a base d'alcool
et d'ammonium quaternaire homologuée (p. ex. : lingettes désinfectantes /
nettoyantes / désodorisantes VoloWipes), avec un temps de contact de 5
minutes, conformément a la réglementation locale et en respectant le mode
d’emploi du fabricant. Utiliser une lingette pour 'embout et une autre pour la
piéce a main. Assurer le contact direct entre I'instrument et le désinfectant en
maintenant la lingette humide contre l'instrument pendant la moitié du temps
de contact préconisé.

S'assurer que I'instrument reste humide pendant tout le temps de contact
indiqué en I'enroulant de lingettes. Utiliser autant de nouvelles lingettes que
nécessaire.

3. Accorder une attention particuliere aux soudures, aux zones autour des
boutons, a la fenétre et aux fentes.

N

Nettoyage : manuel | Comme alternative au nettoyage et a la désinfection automatisés, la protection oculaire

SmartLite Pro peut étre nettoyée manuellement.

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 paire de gants d'examen neuve.

4. Frotter la protection oculaire SmartLite Pro avec de I'eau chaude et I''mmerger dans
une solution détergente au pH neutre et sans phosphate (p. ex. Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]). La nettoyer avec une brosse souple pendant au moins 30 secondes jusqu’a
la disparition de toutes les contaminations visibles.

5. Larincer a 'eau courante potable.

6. La sécher avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Désinfection :
manuelle

« Aucune procédure de désinfection manuelle terminale appropriée n'a été validée. Ila
été démontré que le dispositif est compatible avec les solutions tuberculocides a base
d'alcool et d'ammonium quaternaire homologuées (p. ex. : lingettes désinfectantes
/ nettoyantes / désodorisantes VoloWipes), avec un temps de contact de 5 minutes,
conformément & la réglementation locale et au mode d’emploi du fabricant.

* Procéder a la stérilisation en suivant les instructions de nettoyage manuel ainsi que
toute procédure de désinfection facultative.




Emballage Des sacs en papier/plastique pour stérilisation a la vapeur (p. ex. les sacs de stérilisation

AssurePlus®) peuvent étre utilisés mais ne sont pas essentiels.

Stérilisation* Un autoclavage a la vapeur est requis apres le nettoyage manuel et aprés toute
désinfection ou tout cycle au laveur-désinfecteur automatisé facultatif(ve).
Stérilisation a la vapeur avec prévide :

+ Cycle complet : 134 °C pendant 3 minutes 30.
Suivre le mode d’emploi du fabricant pour le chargement et le cycle de

fonctionnement.

Séchage Utiliser le cycle de séchage de I'autoclave, 30 minutes minimum.
Laisser les composants sécher complétement a I'air avant de les ranger.
Entretien, « Immédiatement avant utilisation, inspecter visuellement I'instrument afin de sassurer
inspection et test que toutes les contaminations ont bien été éliminées. Jeter 'instrument s'il est décoloré,
endommagg, usé ou déformé.
+ Aucun(e) entretien ou lubrification supplémentaire n'est recommandé(e).
Stockage Ranger la protection oculaire stérilisée a température ambiante et a 'abri d'une humidité

excessive.

Les instruments emballés pour 'autoclavage & la vapeur doivent rester emballés
jusqu'a leur utilisation. Inspecter le sac de stérilisation et la protection oculaire avant
I'utilisation suivante. Sile sac de stérilisation a été détérioré, la protection oculaire doit
impérativement étre retraitée avant utilisation. Les instruments autoclavés & la vapeur
sans emballage doivent étre utilisés immédiatement.

La piece a main de la lampe, les embouts et la base de chargement doivent étre nettoyés,
désinfectés, séchés et stockés comme décrit dans la section ci-dessus.

Informations
complémentaires

Remontage pour utilisation conformément a la description ci-dessus dans les Instructions
étape par étape.

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

Coordonnées du
fabricant

* Cette stérilisation a la vapeur avec prévide : Cycle complet : 134 °C pendant 3 minutes 30 secondes
avec temps de séchage, cycle de stérilisation d’au minimum 30 minutes, n'est pas considérée par la
FDA (Food and Drug Administration) aux Etats-Unis comme un cycle de stérilisation standard. Les
utilisateurs doivent exclusivement utiliser des stérilisateurs et des accessoires (tels que les enveloppes
de stérilisation, les sachets de stérilisation, les révélateurs chimiques, les révélateurs biologiques et les
récipients de stérilisation) qui ont été autorisés par la FDA aux Etats-Unis pour les paramétres du cycle

de stérilisation sélectionné (temps et température).

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'endommagera pas les matériaux. Ne pas laisser la solution pénétrer
dans le boitier.

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical
pour préparer un dispositif médical a sa réutilisation. Il incombe au préparateur de
s’assurer que le traitement, tel qu'il est effectué avec I'équipement, les matériaux
et par le personnel qualifié du lieu de traitement, permet d’'obtenir le résultat
désiré. Cela impose une vérification et/ou une validation ainsi qu’une surveillance
routiniére du processus.

5. ENTRETIEN

5.1 Surveillance de la puissance lumineuse

1. S'assurer que l'ouverture LED est propre et exempte de rayures. Si ce n'est pas
le cas, la puissance lumineuse sera réduite et pourrait étre insuffisante pour
assurer une photopolymérisation correcte du matériau.

2. Afin d’assurer une photopolymérisation correcte, vérifier fréquemment
lintensité lumineuse de la lampe SmartLite Pro a l'aide du radiometre ¥
intégré dans la base de chargement

3. A réception de la lampe SmartLite Pro, vérifier I'intensité lumineuse avec le
radiométre m sur la base de chargement pour s'assurer qu'elle atteint le
seuil approprié pour la puissance (un témoin vert [EEJ signifie que la puissance
lumineuse est au moins égale a 1000 mW/cm?, un témoin rouge [EEJ signifie
que la puissance lumineuse est inférieure a 1000 mW/cm2). Veiller a ce que la
lampe soit centrée sur la fenétre du radiométre et maintenue immobile en
position verticale au moment de la confirmation de la puissance lumineuse
avec le radiomeétre.

4. Pour les controles suivants, tester de nouveau l'intensité lumineuse
fréquemment.

5. Sile témoin rouge du radiomatre est allumé, ] il est possible de controler
I'efficacité lumineuse avec le dispositif i*Cure. Positionner le dispositif i*Cure
sur une feuille de papier placée sur une surface plane. Choisir le segment
j*Cure en fonction de la hauteur nécessaire (a noter : la hauteur de I'échantillon
doit étre deux fois supérieure a la profondeur de polymérisation pour étre
confirmée). Remplir de composite. Maintenir la lampe a photopolymériser
SmartLite Pro prés de l'ouverture supérieure et polymériser. Si le matériau situé
au niveau de l'ouverture inférieure a été polymérisé (c’est-a-dire qu’il ne peut
pas étre retiré en grattant avec une spatule en plastique), la profondeur de
polymeérisation, selon la norme ISO 4049:20009, est égale a la moitié de la
hauteur d'échantillon choisie
(p. ex. hauteur de 4 mm = profondeur de polymérisation de 2 mm).

6. Arréter d'utiliser la lampe a polymériser SmartLite Pro si la puissance
lumineuse est inférieure a l'intensité de référence et si le test avec i*Cure est
négatif.

5.2 Batterie

* Les batteries exploitent la technologie de faible autodéchargement, ce qui offre
une longue durée de fonctionnement.

* Les batteries sont préchargées et prétes a 'emploi dés I'achat, mais il est tout
de méme recommandé de les charger avant la premiere utilisation.

* Lorsque le témoin orange est fixe m cela signifie que la batterie est en cours
de chargement. Une fois la batterie compléetement rechargée, le témoin est vert
fixe m Il faut environ 2 heures pour recharger complétement la batterie.

* Quand le témoin orange du bouton ON-OFF m clignote lentement, la batterie
a besoin d'étre rechargée. La premiére fois, il reste environ 10 a 20 cycles de
polymérisation pour terminer le traitement. La puissance lumineuse reste
optimale durant cette période.

« S'il faut remplacer le bloc-batterie, il suffit de le tirer le long de son axe
longitudinal pour le sortir du boitier principal. Eﬂ

5.3 Entretien général

« |l est possible d’appliquer une fine couche de gelée de pétrole sur les joints
toriques de I'embout et la borne de batterie de la base de chargement pour
faciliter, si nécessaire, 'insertion et le retrait.

* Inspecter et remplacer les joints toriques usés ou endommagés aussi souvent
que nécessaire pour garantir des performances optimales (voir section 6).

6. REFERENCES PRODUIT, DONNEES TECHNIQUES,
CONDITIONS DE GARANTIE

6.1 Accessoires

Accessoires Référence
SmartLite Pro Batterie de rechange 1 unité 644401
SmartLite Pro Réassort de manchons 100 unités 644402
SmartLite Pro Réassort de protections oculaires 5 unités 644403
SmartLite Pro Connecteur d'alimentation de rechange Tunité 644404
SmartLite Pro Embout de transillumination de rechange 1 unité 644405
SmartLite Pro Embout PolyCure de rechange 1 unité 644406
SmartLite Pro Embout Cure de rechange 1 unité 644407
SmartLite Pro Réassort de joints toriques 3 unités 644408

6.2 Numéro de série

La piéce a main, les blocs-batteries, la base de chargement et les embouts n'ont pas le méme
numéro de série.

Le numéro de série ((SN]) doit étre rappelé dans toute correspondance nécessitant
I'identification du produit. XXXXX = 00001 a 99999 apparaissant sur le produit

Format du numéro de série de la piece a main SmartLite Pro et du kit complet : HXXXXX

Format du numéro de série de la base de chargement SmartLite Pro : CXXXXX
Format du numéro de série de |"embout de Transillumination SmartLite Pro : TXXXXX
Format du numéro de série de 'embout Cure SmartLite Pro : BXXXXX
Format du numéro de série de I'embout PolyCure SmartLite Pro : PXXXXX

6.3 Caractéristiques techniques

Prise électrique CA: 100V -240V /- 50 - 60 Hz

Puissance consommeée par la
base de chargement :

5V 1A

Fonctionnement : Température ambiante : entre 0 °C et +45 °C

Humidité relative : entre 20 % et 90 %

Stockage : Température ambiante : entre -5 °C et +35 °C
Humidité relative : <75 % (sans condensation)
Transport: Température ambiante : entre -10 °C et 50 °C

Performances de la batterie: |+ La batterie est préchargée, mais il est tout de méme recommandé de la
charger avant la premiére utilisation.
+ Temps de chargement : environ 2 heures.

+ 32V,600 mAh

Protection en cas de courant/ |Fusible autoréarmable

température excessif(ive) :

Diode électroluminescente : Embouts Cure et PolyCure : quatre LED de 3 W

Intensité lumineuse moyenne : | Embout Cure : éclairement énergétique d'environ 1200 mW/cm?

Embout PolyCure : éclairement énergétique d'environ 1200 mW/cm?

Embout Cure : entre 450 nm et 480 nm
(intensité maximale autour de 465 nm)
Embout PolyCure : entre 405 nm et 480 nm
(intensités maximales autour de 420 et 465 nm)

Plage de longueurs d’onde :

Diamétre de polymérisation 10 mm
effective des embouts de

polymérisation :

Embout de transillumination | Puissance approximative : 8-10 mW et 20-24 mW

Température lumiére : 4500 K

Dimensions de la piéce a main
(avec batterie et embout de
polymérisation) :

Embouts Cure/PolyCure : Longueur : 10,5 cm ; Largeur : 1,5 cm
Embout de Transillumination : Longueur : 9,5 cm ; Largeur : 1,5 cm

Poids : Piéce & main avec embout Cure/Polycure et bloc-batterie : 105 g
Piece a main avec embout de Transillumination et bloc-batterie : 94 g

Base de chargement avec le connecteur d'alimentation : 375 g

Pieces appliquées sur le patient| Embouts, manchon de protection

6.4 Classifications

Type de protection contre les chocs électriques Classe Il

Degré de protection contre les chocs électriques Piece appliquée de type B

Mode de fonctionnement de la piéce a main Fonctionnement, arrét

Paramétrages de la piéce & main 1(On/Off)

Conformément a la directive relative aux dispositifs
médicaux :

| (Régle 12) (CEI 60601) UL 60601-1

Classification du degré de pollution Degré de pollution 2

Catégorie de surtension Catégorie Il (branchement sur prise murale)

6.5 Signification des symboles

Cure Embout de polymérisation a lumiére bleue
PolyCure | Embout de polymérisation a plusieurs longueurs d'onde
llluminate | Embout de transillumination, lumiére blanche en spectre continu pour le contréle

Appareil de classe Il

Piece appliquée de type B Embout, manchon de protection

MATERIEL MEDICAL CONCERNANT LES RISQUES DE CHOC ELECTRIQUE, D'INCENDIE
ET MECANIQUES UNIQUEMENT EN CONFORMITE AVEC LES NORMES UL 60601-ICAN/
CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3eme éd.), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
(2008),13VA

E490506

v dentsplysirona com

Respecter le mode d'emploi

i dentsply ew/ifu




Stérilisable jusqu'a la température indiquée (protection oculaire uniguement)

étique

Rec ion et déclaration du fabricant - i ité élect

Single Use

Usage unique

La lampe SmartLite® Pro est destinée a une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la lampe SmartLite® Pro doit veiller a ce qu'elle soit utilisée dans un tel
environnement

=

Eliminer conformément & la directive 2012/19/EU relative aux déchets d'équipements
électriques et électroniques
du Parlement européen et du Conseil de I'Union européenne

Niveau
composite CEI
60601

Niveau de
conformité

Essai

DIMMUNITE Environnement électromagnétique - guidage

T
x
N

Classe de protection IPX4 - piece a main

N Numéro de série

2|

— S5V-A

Tension d’alimentation

(£

Date de fabrication

6.6 Mise au rebut de I'appareil
Cet appareil est fourni avec une batterie lithium-ion phosphate. L'appareil et la
batterie ne doivent pas étre jetés avec les ordures ménagéres normales. Pour la
protection de I'environnement, jeter 'appareil et la batterie en respectant les
instructions et les normes locales en vigueur.

6.7 Précaution relative a la compatibilité électromagnétique

Ces informations sont exigées par la 4eme édition de la norme CEl 60601-1-2.

* La lampe SmartLite® Pro requiert des précautions spéciales en matiere de CEM
; elle doit étre installée et mise en service conformément aux informations
relatives a la CEM fournies dans ce guide d'utilisation.

avec la lampe SmartLite® Pro.

Les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent interférer

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux

spécifiés par Dentsply Sirona peut entrainer une augmentation des émissions
ou une diminution de 'immunité de la lampe SmartLite® Pro.

La lampe SmartLite® Pro ne doit pas étre utilisée a proximité ni empilée sur

d’autres appareils, mais si ce type d'utilisation est nécessaire, il convient
d'observer la lampe SmartLite® Pro pour s'assurer de son bon fonctionnement
dans cette configuration.

Selon la norme CEI 60601-1-2, aucune autre condition ambiante de

fonctionnement n'est nécessaire pour une utilisation normale.

Les équipements de communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés prés des pieces de la
lampe a photopolymériser SmartLite® Pro - y compris les
cables - a une distance inférieure a la distance de séparation
recommandée calculée a partir de 'équation applicable a la
fréguence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée
d=[35]vp
3
3Vrms d=[35]VP

REUBNSIISES 460417580 |3 Vims 3
par conduction

CEl61000-4-6 | d= [%] VP

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2,7 GHz

10V/m 10 V/m P étant la puissance nominale de sortie maximale de
80MHza27 I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de l'émetteur et
G

Hz d la distance de séparation recommandée en metres (m).

RF rayonnées
CEI 61000-4-3

Les intensités de champ des émetteurs de RF fixes, telles que
déterminées par le relevé électromagnétique du site,* doivent
étre inférieures au niveau de conformité dans chaque plage
de fréquences®

Des interférences sont possibles au voisinage d'équipements
portant ce symbole :

()

REMARQUE 1: & 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée sapplique.
REMARQUE 2: ces directives ne s'appliquent pas nécessairement dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par les phénoménes d'absorption et de réflexion des structures, objets et personnes.

Recommandation et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

environnement.

La lampe SmartLite® Pro est destinée a une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la lampe SmartLite® Pro doit veiller a ce qu'elle soit utilisée dans un tel

Emissions d’harmoniques| Classe A -

CEI 61000-3-3

CEI 61000-3-2 Conforme
Fluctuations de tension /
papillotements Conforme

Contrdle des émissions | Conformité | Environnement électromagnétique - recommandation

La lampe a photopolymériser SmartLite® Pro utilise une énergie a RF
Emissions de RF Groupe 1 uniquement pour son fonctionnement interne. Ses émissions de RF
CISPRT . sont par conséquent tres faibles et peu susceptibles de produire des

interférences avec les équipements électroniques proches.
RF emissions

Classe B R ) s

CISPR1I La lampe a photopolymériser SmartLite® Pro est adaptée a une

utilisation dans tous les établissements, y compris les établissements
a usage d'habitation et ceux directement branchés sur le réseau
public d'alimentation a basse tension qui alimente les batiments a
usage d'habitation.

Recommandation et déclaration du fabricant - i

ité électr

ique

environnement.

La lampe SmartLite® Pro est destinée a une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la lampe SmartLite® Pro doit veiller a ce qu'elle soit utilisée dans un tel

Essai D'IMMUNITE

Niveau composite
CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique -
recommandation

Décharge
électrostatique
(ESD)

IEC 61000-4-2

contact £ 8 kV
air+2,+4,+8 +15kV

contact + 8 kV
air+2,+4,+8,£15kV

Les sols doivent étre en bois, béton ou
carreau de céramique. Si les sols sont

recouverts d'un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre d'au moins
30 %.

Transitoires
électriques rapides

+2 kV for les lignes
dalimentation

+2kV for les lignes
d'alimentation

La qualité du réseau électrique doit étre
celle d’un environnement commercial ou

tension, courtes
interruptions
et variations de

0% U, pour Tcycle

0% U, pour 1cycle

en salves électrique électrique hospitalier type.
+1kV pour les lignes  |£1kV pour les lignes
CEI 61000-4-4 d'entrée/de sortie d'entrée/de sortie
Surtension +0,5 £1kVligne(s)a |£0,5,+1kVligne(s)a |La qualité du réseau électrique doit étre
ligne(s) ligne(s) celle d'un environnement commercial ou
CEI 61000-4-5 £05 £1kV, £+ 2kV £05,£1kV, £ 2KkV hospitalier type.
ligne(s) a la terre ligne(s) ala terre
Baisses de 0% U, pour 0,5cycle (0% U, pour 0,5 cycle |La qualité du réseau électrique doit étre

celle d'un environnement commercial
ou hospitalier type. Si l'utilisateur de la
lampe a photopolymériser SmartLite®

“ |l est impossible de prévoir théoriquement avec exactitude les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de
base, les téléphones (portables/sans fil) et les installations radio mobiles, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM et les
émissions de TV. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs de RF fixes, un relevé électromagnétigue du site
doit étre envisagé. Si l'intensité du champ mesurée sur le lieu ol la lampe SmartLite” Pro est utilisée dépasse le niveau de conformité
des RF applicable indiqué ci-dessus, la lampe SmartLite® Pro doit étre observée pour vérifier si elle fonctionne normalement. Si

des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme par exemple la
réorientation ou la relocalisation de la lampe LED a photopolymériser modulaire SmartLite® Pro.

© Sur une plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m,

Est conforme aux directives/standards suivants :
Directive du Conseil 93/42/CEE du 14 juin 1993 concernant les dispositifs médicaux

93/42/CEE amendée par la directive 2007/47/CE, annexe 1
Directive sur la restriction de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les
2002/95/CE 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)

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

2011 - Equipement médical électrique - partie 2-57 : conditions particuliéres de sécurité
de base et performance essentielle des appareils a source de lumiére non-laser prévus
pour des utilisations thérapeutiques, de diagnostic, de surveillance et de cosmétique/
esthétique

CEI'60601-1 éd. 31

CEI'60601-1-2

CEI'60601-2-57

IS0 10650 2015 - Art dentaire - Activateurs électriques de polymérisation

EN 62471 2008 - Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes
CEl 62471 2006 - Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes
EN 980 2008 - Symboles a utiliser pour I'étiquetage des dispositifs médicaux

EN 1041 2008 - Informations fournies par le fabricant des dispositifs médicaux

EN 1639 2009 - Art dentaire - Dispositifs médicaux pour l'art dentaire - Instruments

2009 - Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1: évaluation et essais au
sein d'un processus de gestion du risque

2017 - Stérilisation des dispositifs médicaux - Informations devant étre fournies par le
fabricant pour le traitement des dispositifs médicaux restérilisables

ENISO 10993-1

ENISO 17664

2012 - s'applique a la sécurité de base et aux performances essentielles des Unités
Dentaires, des Fauteuils Dentaires pour patient, des Outils a Main Dentaires et des
Scialytiques

2015 - Application de I'ingénierie de I'aptitude a l'utilisation aux dispositifs médicaux.

CEI'80601-2-60

CEl 62366

La lampe a photopolymériser SmartLite Pro est conforme a :

tension sur les 70 % U, pour 70 % U pour Pro nécessite un fonctionnement continu
lignes d'entrée 25/30 cycles 25/30 cycles pendant les coupures d'électricité, il est
électriques recommandé d'alimenter la lampe a

0% U, pour 0% U, pour photopolymériser SmartLite® Pro avec un
CEI 61000-4-11 250/300 cycles 250/300 cycles systeme d'alimentation sans coupure ou

avec une batterie

Champ 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a la fréquence
magnétique a industrielle doivent étre a des niveaux
la fréquence caractéristiques d’un environnement
industrielle commercial ou hospitalier type.
(50/60 Hz)
CEIl 61000-4-8

REMARQUE : U, est |a tension de secteur en c.a. avant I'application du niveau dessai.

UL 60601-1

CSA C22.2 No. 601.1
g Ys EN3604
6.8 Garantie

Dentsply Sirona accorde une garantie de 2 ans sur tous les composants de la
lampe SmartLite Pro, 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
dU a un défaut des piéces ou a un vice de fabrication en réparant ou en
échangeant les piéces ou en échangeant entiérement I'appareil suivant le choix
de Dentsply Sirona.

Cette garantie ne couvre pas : Dommage résultant d’une utilisation incorrecte
(fonctionnement 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 légaux ou d'interdictions de services fournis sous
garantie

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

En cas de réclamation sur cet appareil, retourner 'appareil complet (chargeur et
embout 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.

6.9 Correspondance

1. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque 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.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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SmartLite®Pro
Lampada fotopolimerizzatrice

LE

1.
11
2.
3.
3.1
4.
5.
51

D modulare

Handpiece

ON/OFF key

Cure Tip

Battery (installed)

Battery

Transillumination Tip (Illuminate)
Charging Base

Complete Light Holder

5.2 Radiometer
5.3 Radiometer Indicator Light
(Red or Green)

5.4 Battery Charging Port
5.5 Battery Indicator Light
(Orange or Green)
5.6 Tip Holders
6. Shield
7. Power Connector with Plug Adapter
8. Power Cord (USB)
9. SmartLite Pro Sleeve




Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Lampada fotopolimerizzatrice LED modulare

ATTENZIONE: Questo € un dispositivo medico.
Esclusivamente per uso odontoiatrico.

USA: Rx only.

CONTENUTI

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2. NOTE DI SICUREZZA

. ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

. IGIENE

. MANUTENZIONE

. INFORMAZIONI PER IL RIORDINO, DATI TECNICI,
TERMINI DELLA GARANZIA

o Ul AW

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La lampada SmartLite Pro & un dispositivo per la fotopolimerizzazione e

I'illuminazione a LED senza fili, a forma di penna, prevista per l'uso in studi

odontoiatrici o laboratori dentali da parte di professionisti del settore dentale.

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro & caratterizzata da:

» Dimensioni e peso ridotti, design ergonomico.

» Design compatto senza fili con caratteristiche di maneggevolezza e batteria
intercambiabile.

» Puntali luminosi a LED regolabili liberamente con rotazione a 360°.

+ Design del puntale che consente un eccellente accesso intraorale

+ Area di polimerizzazione (area ottica effettiva a sezione trasversale) di 10 mm di
diametro.

« Tempo di polimerizzazione fino a 10 secondi per ciascuna attivazione, con
segnale acustico all'inizio e alla fine del ciclo.

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

+ Puntali intercambiabili per:
- polimerizzazione di materiali con CQ come iniziatore
- polimerizzazione di materiali con iniziatori assorbenti nel range viola
- illuminazione intraorale e transilluminazione dentale

1.1 Indicazioni per 'uso

* Per la polimerizzazione attivata dalla luce di materiali dentali come compositi,
cementi adesivi e sigillanti che usano luce visibile.

* Per l'llluminazione intraorale al momento dell'esame iniziale del paziente dentale
e per la transilluminazione dentale allo scopo di aiutare a individuare le fratture
della corona, le carie posteriori e anteriori, nonché per I'uso come sorgente
luminosa ausiliaria per le procedure endodontiche.

1.2 Controindicazioni

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro & controindicata nei pazienti
soggetti a reazioni fotobiologiche (inclusi i pazienti con orticaria solare o
protoporfiria eritropoietica) o sottoposti a trattamento con farmaci fotosensibili.

1.3 Confezionamenti Alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i Paesi
ELENCO DEL CONTENUTO DEL PRODOTTO (Nota: per informazioni dettagliate sul contenuto
del kit consultare il catalogo)
* 1 manipolo
* 1 puntale Cure (luce blu) H
* 1 puntale per transilluminazione (solo nel kit d’avviamento)
* 2 batterie |Eill
* 1base di ricarica [H
* 1 scatola di accessori contenente:
Connettore di alimentazione
Adattatori AU, UE, USA, UK
Cavo USBH
11FU
1 conf. guaine di ricambio [El
3 schermi ottici protettivi &l
1ieCure
« 1 Linee guida per la polimerizzazione/Scheda polimerizzazione materiali

1.4 Materiali compatibili

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro & stata progettata per
polimerizzare, con il puntale standard Cure, materiali dentali convenzionali da
restauro e cementazione a base di polimeri contenenti iniziatore canforochinone
(CQ) a una lunghezza d'onda di 450-480 nm. Il puntale PolyCure & stato
progettato per polimerizzare materiali contenenti CQ e/o altri iniziatori che
assorbono luce violetta con lunghezza d'onda di 405-480 nm. Verificare la
compatibilita del singolo prodotto e osservare le raccomandazioni per la
polimerizzazione contenute nelle istruzioni per I'uso del fabbricante del materiale
per il restauro.

2. NOTE DI SICUREZZA
Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di
sicurezza specifica contenute in queste istruzioni per 'uso.
Simbolo di allarme per la sicurezza.
Questo simbolo indica un allarme per la sicurezza. E utilizzato per
ATTENzione allertare su potenziali rischi di lesioni personali. Rispettare tutte le
indicazioni di sicurezza che accompagnano questo simbolo per evitare
possibili lesioni.

21 Avvertenze
Non modificare mai la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro o qualsiasi suo
accessorio. Qualsiasi modifica potrebbe comprometterne la sicurezza e I'efficacia.

2.1 Manipolo SmartLite Pro
AVVERTENZA: Questo prodotto pu¢ esporre a sostanze chimiche, tra cui
A Diisononilftalato (DINP), che & noto allo Stato della California come causa
di cancro. Per maggiori informazioni consultare www.P65Warnings.ca.gov.

« Accertarsi sempre che gli schermi ottici SmartLite Pro siano fissati saldamente
al puntale polimerizzatore SmartLite Pro per evitare I'aspirazione accidentale
(premere lo schermo ottico SmartLite Pro con decisione per inserirlo
stabilmente nella posizione corretta) E

» Accertarsi sempre che l'apertura di emissione della luce non sia coperta dagli
schermi ottici SmartLite Pro |

» Non utilizzare il dispositivo come retrattore tissutale: cio potrebbe danneggiare
la connessione fra il puntale a LED e il manipolo.

» Non utilizzare un dispositivo danneggiato, per esempio qualora, tra laltro, il
vetro del puntale a LED fosse graffiato, rotto o mancante.

* Gli schermi ottici SmartLite Pro possono essere ricondizionati almeno 60 volte.
Questi accessori tuttavia si usurano con il tempo. Sostituire gli schermi
danneggiati con gli schermi inclusi nella confezione o con quelli disponibili come
ricambio (vedere anche [6.1 Accessori]).

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

« | portatori di pacemaker cardiaci, defibrillatori e altri dispositivi medici attivi
impiantati sono stati avvisati che alcuni tipi di apparecchi elettrici potrebbero
interferire con il funzionamento del dispositivo. Anche se a Dentsply Sirona non
sono mai stati riferiti casi di interferenza, si raccomanda che durante 'uso il
manipolo e i cavi siano tenuti a una distanza di 15-23 cm da qualsiasi dispositivo
e dai relativi fili di collegamento..

* In commercio esiste una molteplicita di pacemaker e di altri dispositivi medici
impiantati. Si consiglia agli odontoiatri di contattare il fabbricante del dispositivo
o il medico del paziente per avere specifiche raccomandazioni. Questo
apparecchio & conforme alle norme per i dispositivi medici IEC 60601.

21.2 Base di ricarica

ff AVVERTENZA: Questo prodotto pud esporre a sostanze chimiche, tra cui

Bisfenolo A (BPA), che & noto allo Stato della California come causa di
malformazioni congenite o altri danni riproduttivi. Per maggiori
informazioni consultare www.P65Warnings.ca.gov.

» Nella base di ricarica sono presenti basse tensioni (5 V DC). Utilizzare solo in
condizioni asciutte. Non utilizzare se la base di ricarica o il manipolo sono
bagnati. Evitare il corto circuito tra i connettori 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 sulla base di
ricarica e sull’adattatore.

* Nota: prima di scollegare il cavo di alimentazione [EJ dalla base di ricarica,
scollegare il connettore di alimentazione [l dalla fonte di alimentazione

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

« Accertarsi sempre che il manipolo, i puntali e la batteria siano stati
completamente ricondizionati e totalmente asciutti prima di inserirli nella base
di ricarica o collegare un puntale luminoso all’'unita principale.

21.3 Batteria [Hill
« Evitare il corto circuito della batteria durante I'uso e la conservazione.
« Conservare i contatti elettrici puliti e asciutti.

2.4 Puntali LED intercambiabili

* Non usare il puntale polimerizzatore Cure o PolyCure per lilluminazione
intraorale o la transilluminazione dentale. Pud svilupparsi calore eccessivo
causando ustioni alla mucosa o irritazione pulpare.

« Selezionare il puntale polimerizzatore adeguato al materiale. Il puntale PolyCure
€ stato progettato per I'utilizzo con prodotti contenenti molteplici iniziatori. Una
polimerizzazione insufficiente del materiale pud causare sensibilita
postoperatoria e/o fallimento prematuro del restauro. Seguire le
raccomandazioni per la polimerizzazione nelle istruzioni per I'uso step-by-step.

« |l puntale per la transilluminazione n e destinato ad essere utilizzato come
ausilio di visualizzazione nella localizzazione di fratture o carie, ma non come
unico ausilio per la diagnosi definitiva. Confermare sempre sospette risultanze
visive con idonei mezzi tradizionali (ad es. esame manuale, radiografia) per
stabilire la diagnosi.

2.1.5 Trasporto

« | dispositivi integri possono essere trasportati via terra o per via aerea
nell'imballaggio originale. | requisiti applicabili devono essere rispettati (vedere
la tabella sottostante).

* Anche i dispositivi difettosi possono essere trasportati per via aerea o via terra
nell'imballaggio originale. Se la batteria & difettosa il dispositivo non puo essere
trasportato in nessun caso per via aerea.

+ La perdita di liguido puo essere un indicatore di una batteria difettosa.

Norme e regolamenti applicabili al trasporto di SmartLite Pro

« Per la spedizione internazionale di batterie agli ioni di litio, fare riferimento alle
linee guida della International Air Transport Association (IATA) al sito: http:/
www.iata.org/lithiumbatteries.

« Per la spedizione delle batterie agli ioni di litio all'interno degli Stati Uniti
d’America, fare riferimento al sito della U.S. Department of Transportation’s
Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) all'indirizzo
http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.



Via aerea Via terra
Dispositivo « UN 3481 Pile al litio ionico in « UN 3481 Pile al litio ionico in equipaggiamenti.
integro o equipaggiamenti. « Disposizioni speciali ADR 188 ) e g).
dispositivo « Istruzioni di imballaggio IATA 967 parte Il

difettoso con
batteria integra.

* Devono essere rispettate le norme speciali
emesse dalle compagnie aeree e le
normative nazionali.

Dispositivo Impossible. « Accordiinternazionali multilaterali M 228 ed
con batteria M 259,
difettosa. « ADR SV 661 (internazionale, strada)

* Norme emesse da GRS (German Joint Battery
Takeback System Foundation) per il trasporto di
batterie al litio esauste (FRG, strada).

2.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo come specificamente indicato nelle

presenti istruzioni per 'uso. Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle

presenti istruzioni per I'uso € a discrezione ed esclusiva responsabilita
dell'odontoiatra.

* In caso di retinopatie, anche pregresse, consultare il proprio oculista prima di

utilizzare questo dispositivo. Usare la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro

con molta attenzione e con tutte le precauzioni necessarie (incluso I'utilizzo di

occhiali di sicurezza idonei che filtrano la luce).

| pazienti che sono stati sottoposti a un intervento di cataratta potrebbero risultare

particolarmente sensibili alla luce e dovrebbero astenersi da eventuali trattamenti

con la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro, a meno che non siano state
prese adeguate precauzioni di sicurezza come I'utilizzo di occhiali di sicurezza
idonei che filtrano la luce.

Non utilizzare la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro se non e stata

ricondizionata adeguatamente. Proteggere la lampada fotopolimerizzatrice

SmartLite Pro dalla contaminazione grossolana utilizzando le guaine protettive

monouso SmartLite Pro Eapprovate dalla FDA. Le guaine protettive SmartLite Pro

sono dispositivi monouso. Eliminarle dopo I'uso E Per evitare una contaminazione
crociata, non riutilizzare le guaine su altri pazienti.

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 riflessa

dalla superficie del dente pud danneggiare gli occhi. Utilizzare gli schermi ottici

SmartLite Pro contenuti nella confezione o 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 0 ai tessuti molli pud causare gravi danni.

In tal caso non polimerizzare per piu di 10 secondi alla volta senza prendere

precauzioni, come il raffreddamento ad aria

Durante un uso intensivo (diversi cicli di polimerizzazione con pause tra i cicli di 30

secondi 0 meno), & possibile che il puntale, che & una parte applicata, possa

raggiungere una temperatura fino a 45,5 °C. Il contatto a breve termine con cute o

mucose integre non dovrebbe produrre effetti indesiderati.

Utilizzare solo alimentatori, cavi di alimentazione, basi di ricarica e batterie forniti da

DentsplySirona. L'utilizzo di accessori diversi da quelli indicati nelle presenti

istruzioni per I'uso pud provocare danni alla lampada fotopolimerizzatrice SmartLite

Pro e ai suoi componenti nonché una prestazione imprevedibile.

Non usare vicino o sovrapposta ad altri apparecchi. Qualora sia necessario usarla

vicino o sovrapposta ad altre dotazioni, controllare la SmartLite Pro e i suoi

componenti per verificare che il funzionamento in tale configurazione sia normale.

La sterilizzazione della lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro danneggia i

componenti e gli accessori, inoltre pud provocare lesioni alle persone. Gli schermi

ottici possono essere autoclavati (v. sez. 4).

E responsabilita del professionista sanitario stabilire gli usi appropriati di questo

prodotto e comprendere:

o Lo stato di salute di ogni paziente

o Le procedure dentali adottate

o Le raccomandazioni applicabili del settore e degli enti regolatori relative alle

procedure di controllo delle infezioni in ambito odontoiatrico

o | requisiti e le norme per la pratica sicura dell'odontoiatria

o Le presenti istruzioni per I'uso nella loro interezza

I mancato rispetto delle raccomandazioni relative alle condizioni ambientali di

funzionamento (v. sez. 6.3) potrebbe causare lesioni ai pazienti o agli operatori.

Prima di ogni uso ispezionare la dotazione per rilevare eventuali segni di usura,

danni o parti mancanti.

Non ci sono parti riparabili dall’'utente, eccetto I'O-ring collegato all'estremita del

giunto dei puntali luminosi. L'apertura di qualsiasi componente pud provocare un

funzionamento non sicuro e fa decadere la garanzia.

In conformita a IEC 60601-1, questo dispositivo non deve essere utilizzato in

presenza di gas anestetico inflammabile miscelato con aria, ossigeno o protossido

di azoto. (Nota: il protossido di azoto non ¢ di per sé un gas anestetico

infiammabile).

Gli operatori non devono toccare contemporaneamente il paziente e i contatti

accessibili della base di ricarica o i contatti USB.

Indossare occhiali di sicurezza, mascherina, indumenti e guanti idonei. Si

raccomanda I'uso di occhiali di sicurezza per i pazienti.

I dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “single

use” sono monouso. Eliminarle dopo I'uso. Per evitare una contaminazione crociata,

non riutilizzarli su altri pazienti.

Come misura precauzionale, la lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro pud

essere protetta dai frammenti grossolani, ma non da qualsiasi contaminazione,

applicando una guaina protettiva [BJ Ricondizionare dopo ogni uso i componenti
riutilizzabili attenendosi alle indicazioni.

» Non spruzzare disinfettante o altri fluidi direttamente su lampada, puntali, batteria,
base di ricarica o cavo. Spruzzare la soluzione su un panno o usare una salvietta per
disinfettare i vari pezzi, come spiegato nella sezione 4.

« Evitare che nelle aperture del corpo della lampada polimerizzante (manipolo), della
batteria e della base di ricarica penetrino liquidi.

* Per evitare corrosione, accertarsi che i contatti della batteria siano completamente

asciutti prima di caricare le batterie o collegare le batterie al corpo della
lampada polimerizzante (manipolo). Analogamente accertarsi che i contatti
sui puntali luminosi siano completamente asciutti prima di collegarli al manipolo.

+ Non collocare il sistema sopra o nelle vicinanze di un radiatore o di un‘altra fonte di
calore. L'eccessivo calore pud danneggiare I'elettronica del sistema.

2.3 Reazioni indesiderate

* L'esposizione prolungata senza filtri alla sorgente luminosa puod causare danni
all'occhio. (v. Avvertenze).

« Il contatto prolungato con i tessuti molli pud causare lesioni o irritazioni ai tessuti
stessi. (v. Avvertenze).

+ Condizioni mediche come l'orticaria solare, la protoporfiria eritropoietica o la
cataratta possono essere aggravate dall'esposizione alla luce emessa.
(v. Controindicazioni e Precauzioni).

2.4 Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto e
provocarne un non corretto funzionamento.

+ Conservare a temperature comprese tra -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

* Proteggere dall'umidita.

+ Conservare ad un'umidita relativa <75% (non condensante).

3. ISTRUZIONI STEP-BY-STEP
Lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro - Panoramica generale

Tasto ON/OFF

« Puntale Cure e PolyCure ﬂ: avvia o interrompe il ciclo di polimerizzazione di
10 secondi.

« Puntale /lluminate (transilluminazione) : Premendo il tasto ON/OFF passa a
rotazione da modalita “basso-anteriore” ad “alto-posteriore” e a OFF.

Spie luminose

Luce sotto il tasto ON/OFF |{Hll

* Luce arancione lampeggiante lentamente la batteria SmartLite Pro ha una
carica bassa e deve essere sostituita a breve

« Luce arancione lampeggiante velocemente la batteria SmartLite Pro & scarica
e deve essere sostituita per continuare il lavoro

+ Luce arancione permanente |'unita SmartLite Pro & in uno stato di protezione
contro il surriscaldamento e non puod essere usata finché la luce non si spegne.

Luce vicino alla porta di ricarica m (NOTA: I'assenza di luce con batteria in alto indica I'assenza di

contatto)

+ Luce arancione fissa la batteria della lampada fotopolimerizzatrice SmartLite
Pro si sta caricando

¢ Luce verde fissa la batteria della lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro &
completamente carica

Luce vicino al radiometro [

* Luce rossa fissa I'emissione della lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro &
al di sotto dei 1000 mW/cm? e non & adeguata (ad es. posizionamento errato
EI, lenti contaminate o graffiate)

« Luce verde fissa indica un irraggiamento di almeno 1000 mW/cm?

Segnali acustici

« Un bip breve: inserimento della batteria o del puntale nel manipolo.
¢ Un bip:
Puntale di transilluminazione: avvio del ciclo, cambio di livello di potenza,
interruzione o conclusione del ciclo
Puntale Cure/PolyCure: avvio del ciclo, interruzione o conclusione del ciclo
¢ Due bip: avvertenza (ad es. nessun puntale collegato)
¢ Quattro bip: protezione per surriscaldamento
Segnali vibratori

Puntale di transilluminazione: nessun segnale vibratorio

* Una vibrazione:

Puntale Cure/PolyCure: avvio del ciclo, interruzione del ciclo, conclusione del ciclo
* Due vibrazioni:

Puntale Cure/PolyCure: avvertenza (ad es. nessun puntale collegato)

* Quattro vibrazioni:

Puntale Cure/PolyCure: protezione per il surriscaldamento

Puntale di transilluminazione Puntale Cure/PolyCure

Condizione del
segnale

Vibrazione| Bip | Segnale LED |Vibrazione | Bip |Segnale LED
Inserimento della batteria - 1 - R 1 _
] -
Secondo livello di potenza - 1 - NA NA NA

Avwvio del ciclo - 1 - 1

Arresto manuale del ciclo - 1 - 1 1 N

Conclusione del ciclo - 1 - 1 1 -

Avvertenze
(ad es. nessuna testina - 2 - 2 2 -
collegata)
Batteria quasi scarica - -

lampeggiante - - lampeggiante

Batteria scarica R R lampeggiante R _ | lampeggiante
veloce veloce
Protezione per | 4 continuo 4 4 continuo

surriscaldamento

3.1 Installazione e ricarica

1. Inserire la batteria nel manipolo SmartLite EE La batteria SmartLite Pro
precaricata, tuttavia pud essere necessario ricaricare la batteria prima del
primo utilizzo.

2. Per ricaricare la batteria:

+ Collegare la base di ricarica al mini-connettore USB

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

20



Inserire la batteria nella base di ricarica [ La luce della batteria [EE]
emettera una luce arancione fissa, indicante che la batteria € in ricarica, e una
luce verde fissa al completamento della ricarica.

Osservare che SmartLite Pro viene consegnata con due batterie. Si raccomanda
di conservare la batteria non in uso sulla base di ricarica in modo che sia
completamente carica quando serve.

3.2 Funzionamento - Polimerizzazione

1.

ATTENZIONE

Selezionare il puntale polimerizzatore a LED adeguato al materiale da

polimerizzare. Collegare il puntale al manipolo inserendo saldamente il puntale

nell'apertura del manipolo e contemporaneamente fare una leggera rotazione.

Per ridurre il rischio di polimerizzazione insufficiente -

compromissione del restauro

* Selezionare sempre il puntale polimerizzatore secondo la lunghezza
d’onda dell’iniziatore/degli iniziatori contenuto/i nel materiale da
polimerizzare.

* Osservare i tempi di polimerizzazione raccomandati per il puntale
scelto e I'applicazione di polimerizzazione.

2. Proteggere il puntale LED dalla contaminazione grossolana utilizzando una

ATTENZIONE

ATTENZIONE

guaina protettiva monouso SmartLite Pro approvata dalla FDA E Assicurarsi
che le lenti non siano bloccate da increspature o dalla cucitura della guaina .

Per ridurre il rischio di contaminazione incrociata

* Prima di iniziare la procedura, accertarsi che la guaina protettiva
monouso in polietilene approvata dalla FDA sia stata applicata
correttamente su tutto il puntale LED e il manipolo m

« La guaina protettiva in polietilene non sostituisce la pulizia e la
disinfezione degli strumenti dentali. Pulire e ricondizionare gli
strumenti dentali dopo ogni paziente come descritto nella sezione 4,
lgiene e manutenzione

. Collegare gli schermi ottici SmartLite Pro forniti con I'unita in combinazione

con le guaine protettive SmartLite Pro. Tenere il puntale sopra I'apertura dello
schermo e girarlo di 90° contro lo schermo nella sua posizione finale E
Accertarsi sempre che gli schermi ottici SmartLite Pro siano fissati saldamente
a SmartLite Pro per evitare I'aspirazione accidentale (premere lo schermo
ottico SmartLite Pro con decisione per inserirlo stabilmente nella posizione
corretta). Accertarsi sempre che gli schermi ottici SmartLite Pro siano montati
correttamente su SmartLite Pro senza coprire I'apertura della luce E
Utilizzare adeguati occhiali di sicurezza in grado di filtrare la luce.

Per ridurre il rischio di luce ad alta intensita - danno agli occhi

* Non premere il tasto di attivazione finché lo strumento non &
adeguatamente posizionato nel cavo orale.

» Accertarsi che tutte le persone presenti nella zona operativa (pazienti,
operatori, assistenti) indossino adeguati occhiali di sicurezza in grado
di filtrare la luce.

* Non puntare gli occhi direttamente sulla luce attivata.

. Regolazione del puntale luminoso: il puntale luminoso pud ruotare di 360°,

quindi la posizione di emissione della luce pud essere regolata liberamente. Il
puntale LED deve essere posizionato quanto piu vicino possibile al restauro.
Evitare coni d'ombra (ad es. della matrice metallica o di parti della cavita) con
un‘angolazione corretta dell'asse longitudinale. Fissare la posizione corretta (ad
es. con la punta delle dita).

. Polimerizzazione

Premere brevemente il tasto ON/OFF m per attivare la luce.

Sara emesso un segnale acustico. Il manipolo vibrera una volta.

SmartLite Pro & preconfigurata per cicli di 10 secondi. Per fermare la lampada
prima della fine del ciclo di 10 secondi, premere in qualsiasi momento il tasto
ON/OFF [l Per polimerizzare un materiale da restauro che richiede tempi di
esposizione maggiori di 10 secondi, ripetere il ciclo di polimerizzazione
premendo il tasto ON/OFF [l al termine di ogni ciclo di polimerizzazione di 10
secondi.

. | tempi di polimerizzazione dei materiali Dentsply Sirona sono indicati nella

guida (Curing Guide) acclusa. Quando si utilizzano altri prodotti, consultare le
istruzioni per I'uso del relativo prodotto e applicare i tempi di polimerizzazione
indicati per 1000 mW/cm?. Raddoppiare i tempi di polimerizzazione indicati se
la distanza dalla superficie del materiale da polimerizzare supera i 4 mm.

Per utilizzare una diversa applicazione durante la stessa seduta, & necessario
cambiare il puntale. Togliere lo schermo ottico e la guaina protettiva. Per
estrarre il puntale dal manipolo esercitare una forza moderata. Posizionare
il puntale desiderato sul manipolo

e premere il puntale, ruotandolo nel contempo leggermente, fino a quando
scatta in posizione . Riapplicare la guaina o applicare una guaina nuova se
si sospetta che quella in uso sia danneggiata. Riapplicare lo schermo ottico.

10. Pulire, disinfettare e preparare il manipolo contaminato e il/i puntale/i usato/i

per il riutilizzo secondo la sezione 4, Igiene.

3.3 Funzionamento - llluminazione/Transilluminazione

1.

2.

ATTENZIONE

Selezionare il puntale per la illuminazione/transilluminazione. Collegare il puntale
al manipolo premendo saldamente il puntale nell'apertura del manipolo e
contemporaneamente fare una leggera rotazione.
Proteggere il puntale per I'lluminazione/la transilluminazione dalla
contaminazione grossolana applicando una guaina protettiva monouso
SmartLite Pro. Dopo l'inserimento ruotare il puntale almeno 180° per avvolgere
la guaina intorno al puntale stesso e renderlo pil maneggevole. Assicurarsi che
le lenti non siano bloccate da increspature o dalla cucitura della guaina.

Per ridurre il rischio di contaminazione incrociata

* Prima di iniziare la procedura, accertarsi che la guaina protettiva
monouso in polietilene approvata dalla FDA sia stata applicata
correttamente su tutto il puntale LED e il manipolo.

* La guaina protettiva in polietilene non sostituisce la pulizia e la
disinfezione degli strumenti dentali. Pulire e ricondizionare gli
strumenti dentali dopo ogni paziente come descritto nella sezione 4,
lgiene e manutenzione

Per ridurre il rischio di luce ad alta intensita - danno da calore

* Non usare i puntali polimerizzatori per I'illuminazione o la

transilluminazione.

« Evitare che il puntale tocchi i tessuti molli per periodi prolungati

3. Per visualizzare le strutture anteriori, premere brevemente il tasto ON/OFF
m una sola volta, cosi si attivera 'impostazione di emissione piu bassa. Per
visualizzare le strutture posteriori, premere brevemente il tasto ON/OFF m
una seconda volta, cosi si attivera 'impostazione di emissione piu alta

4. Per la transilluminazione, applicare il puntale all'area cervicale. | difetti
prossimali si visualizzano al meglio collocando il puntale in direzione
interprossimale. Ruotando il puntale lentamente si avranno molteplici
esposizioni delle aree con sospetta carie. Le aree con cavitazioni solitamente
appaiono come ombre oscurate all'interno della struttura del dente. | denti
posteriori si possono illuminare anche applicando il puntale all'area occlusale in
modo che le incrinature verticali o orizzontali nello smalto appaiano come una
linea divisoria tra le sezioni con diversa illuminazione.

5. Alla fine, premere il tasto ON/OFF m una terza volta per terminare il ciclo.

6. Per utilizzare una diversa applicazione durante la stessa seduta, & necessario
cambiare il puntale. Togliere la guaina protettiva. Per estrarre il puntale dal
manipolo esercitare una forza moderata. Posizionare il puntale desiderato sul
manipolo e premere il puntale [[8# ruotandolo nel contempo leggermente, fino
a quando scatta in posizione [ Riapplicare la guaina o applicare una guaina
nuova se si sospetta che quella in uso sia danneggiata. Quando si usa uno dei
puntali di polimerizzazione, applicare lo schermo ottico.

7. Pulire, disinfettare e preparare al riutilizzo il manipolo contaminato e il/i
puntale/i usati secondo la sezione 4, Igiene e manutenzione.

ATTENZIONE

4. IGIENE
Per ridurre il rischio di contaminazione incrociata.
Infezione.
ATENZIONE ll\lonlrlutlllzzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni
ocali.

* La guaina € monouso e deve essere eliminata dopo ogni utilizzo nel
rispetto delle disposizioni locali. La guaina non sostituisce pulizia,
disinfezione e sterilizzazione.

* Ricondizionare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.

4.1 Manipolo SmartLite Pro
Per ridurre il rischio di cortocircuito elettrico o malfunzionamento
pericoloso. Danno.

AfTENzione 1. Proteggere il manipolo dalla penetrazione di liquido durante la pulizia
e la disinfezione.

ATTENZIONE Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danno alla lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione del manipolo, dei puntali e della base di ricarica della

lampada SmartLite Pro

Avvertenze Lo schermo ottico SmartLite Pro deve essere rimosso e pulito/disinfettato/
sterilizzato come descritto sotto. Il manipolo, i puntali e la base di ricarica
della lampada SmartLite Pro non sono sterilizzabili in autoclave.

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro non puo tollerare procedure
di disinfezione di alto livello. Per il manipolo, i puntali e la base di ricarica &
appropriata una disinfezione di livello intermedio.

Non sterilizzare in autoclave a vapore.

Non pulire/disinfettare in termodisinfettori automatici

Non immergere in liquidi.

Non pulire o disinfettare con candeggina/ipoclorito di sodio (corrosione
dei contatti) o con spray disinfettante Lysol® Brand I.C. ™ (possono formarsi
fessurazioni).

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

Limitazioni relative al |+
ricondizionamento

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

Non é stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disinfezione/
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.

Rimuovere lo schermo ottico SmartLite Pro. Ricondizionare come descritto
sotto.

Rimuovere la guaina protettiva e smaltirla secondo le disposizioni locali
Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Non staccare mai il puntale dal manipolo sul luogo di utilizzo.

Strofinare energicamente 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, per esempio le salviette disinfettanti,
detergenti e deodoranti VoloWipes®

Rimuovere tutto lo sporco visibile, accertandosi che il fluido penetri in tutti
gli interstizi. Utilizzare nuove salviette per strofinare il fluido negli interstizi.
Non lasciare che la soluzione penetri all'interno del dispositivo. Smaltire le
salviette usate. E possibile usare pil di una salvietta

Non togliere la batteria dal manipolo. Non tentare di smontare la base di
ricarica.

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

Iniziare il ricondizionamento entro 1 ora dopo I'uso.

La base diricarica deve essere ricondizionata non appena sia
ragionevolmente possibile, se e stata esposta a schizzi o spray di fluidi
corporei 0 se € stata toccata da mani contaminate o dal manipolo della
lampada contaminato.

Trattamento iniziale |+
sul luogo di utilizzo

Preparazione prima
della pulizia

Togliere sempre il puntale dal manipolo prima del condizionamento.
Per estrarre il puntale dal manipolo esercitare una forza moderata.

Pulizia e disinfezione:
automatizzate

Non usare apparecchi per il lavaggio/disinfettori automatici per il
ricondizionamento del manipolo, dei puntali o della base di ricarica della
lampada SmartLite Pro. | componenti verrebbero danneggiati.

Pulizia: manuale Il manipolo, i puntali e la base di ricarica della lampada SmartLite Pro devono

essere lavati a mano.

1. Smaltire i guanti usati secondo le disposizioni locali.

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.
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Pulizia: manuale 3. Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti Limitazioni « Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questi strumenti. La fine

4. Staccare il puntale dal manipolo. Usare salviette separate per puntale e relative al della loro vita operativa & determinata normalmente dall’'usura e dai danni
manipolo. ricondizionamento | provocati dall’uso.

5. Ilmanipolo, i puntali e la base di ricarica devono essere puliti strofinando « Il dispositivo puo essere ricondizionato per almeno 60 volte.
con una salvietta impregnata o un panno monouso imbevuto di una « Non é stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disinfezione/
soluzione alcolica tubercolocida di ammonio quaternario espressamente sterilizzazione mediante immersione a freddo in liquidi, di sterilizzazione
indicata per la pulizia (ad es. salviette disinfettanti, detergenti e deodoranti a vapore chimico e di sterilizzazione a calore secco, quindi si sconsiglia di
VoloWipes) approvata secondo le disposizioni locali fino ad eliminare tutti i utilizzare tali metodi.
residui visibili. Nell'uso attenersi alle istruzioni per I'uso del fabbricante della Trattamento iniziale |+ Applicare una forza moderata per estrarre lo schermo ottico SmartLite Pro
soluzione disinfettante. sul luogo di utilizzo | dal manipolo,

=

Nota speciale: prestare attenzione quando si puliscono le superfici
di contatto del puntale e del manipolo. Usare solo un panno umido

Rimuovere la guaina protettiva e smaltirla secondo le disposizioni locali
Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

impregnato. « Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno usa e getta o una

« Per il puntale: strofinare energicamente la zona vicina all’O-ring con salvietta di carta imbevuti di una soluzione detergente a pH neutro senza
una salvietta nuova. Accertarsi che il fluido copra I'O-ring e gli interstizi fosfati (ad esempio: Dr. Schumacher Instru Plus [3%])
adiacenti. Quando si pulisce la superficie di contatto, accertarsi che « Ricondizionare lo schermo ottico SmartLite Pro come descritto di seguito.
I'agente pulente tocchi solo i lati che si inseriscono nel manipolo (con Ricondizionare il manipolo, i puntali e la base di ricarica come descritto nella
O-ring). Evitare di applicare 'agente pulente sui contatti elettrici sul fondo sezione precedente “Istruzioni per la pulizia e la disinfezione del manipolo e
del puntale. della base di ricarica della lampada SmartLite Pro”.

+ Per la cavita di contatto del manipolo: utilizzare una salvietta nuova per « Siraccomanda di ricondizionare il dispositivo subito dopo I'uso, non appena
pulire I'incavo di contatto subito sotto la superficie. Prestare attenzione sia ragionevolmente possibile.
accertandosi di applicare I'agente pulente solo sulla parte alta dell'interno « Iniziare il ricondizionamento entro 1ora dopo I'uso.
della cavita. Accertarsi che solo una minima quantita di agente pulente Preparazione prima | Togliere sempre lo schermo ottico dal manipolo prima del condizionamento.
penetri nella cavita che alloggia i contatti elettrici. Fare in modo che il della pulizia
liquido non stagni nella cavita intorno ai contatti elettrici. Assorbire subito Pulizia e Utilizzare solo termodisinfettori approvati a norma 1SO 158831, sottoposti a
il liquido in eccesso con un panno Monouso asciutto. disinfezione: regolare manutenzione e calibrati

+ Per la giunzione tra batteria e manipolo: usare una salvietta nuova per automatizzate

Programma di lavaggio e disinfezione con valore AO = 3000 (ad es. 5 mina =
90°C) utilizzando detergenti appropriati come indicato dal fabbricante nelle
istruzioni per l'uso.

pulire la scanalatura di contatto. Rimuovere tutto lo sporco visibile,
accertandosi che il fluido penetri in tutti gli interstizi. Utilizzare nuove
salviette per strofinare il fluido negli interstizi. Non lasciare che la

soluzione penetri allinterno del dispositivo. Smaltire le salviette usate. £ Seguire le raccomandazioni per I'uso del detergente e dell'agente neutralizzante
possibile usare piu di una salvietta. fornite dal fabbricante, ad es. neodisher® MediClean [0,5%] (detergente alcalino)
7. Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno umido. Per bagnare e neodisher® Z [0,1%] (detergente per la neutralizzazione acida e la pulizia)
il panno usare acqua corrente rispettando le concentrazioni e i tempi di esposizione.

— - 8. Lasciare chg ! d\SDOS‘ItI\/I si asciughino a\l’a}rla per almeno 5 minuti. Procedere alla sterilizzazione dopo la pulizia e la disinfezione automatizzate.
Dlsmfezmnle. 1. Dopo la pulizia strofinare tut‘te le superfici del d\§p0$|t|vo conun pahno Pulizia: manuale In alternativa a pulizia e disinfezione automatizzate, lo schermo ottico SmartLite
manuale (livello monouso nuovo imbevuto di una soluzione alcolica tubercolocida di Pro puo essere pulito manualmente.
intermedio) ammonio quaternario, ad esempio salviette disinfettanti, detergenti e 1. Smaltire i guanti usati secondo le disposizioni locall.

deodoranti VoloWipes, tempo di contatto 5 minuti, approvata secondo 2. Disinfettare le mani con un'adeguata soluzione disinfettante battericida,

le disposizioni locali, attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante
della soluzione disinfettante. Usare una salvietta separata per puntale
e manipolo. Garantire un contatto diretto tra 'oggetto e il disinfettante
premendo le salviette imbevute sul dispositivo dopo meta del tempo di 4
contatto necessario.

. Accertarsi che il dispositivo rimanga inumidito per tutto il tempo di contatto
specificato avvolgendo le salviette intorno al dispositivo. Utilizzare salviette
aggiuntive secondo necessita.

. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura, alle zone intorno ai
pulsanti, alla finestra e alle fessure.

. Utilizzare nuove salviette per disinfettare la zona dell’O-ring del puntale, la
cavita di contatto del manipolo e la giunzione tra batteria e manipolo per
tutto il tempo di contatto. Prestare attenzione accertandosi di applicare
I'agente pulente solo sulla parte alta dell'interno della cavita. Accertarsi che
solo una minima quantita di agente pulente penetri nella cavita che alloggia
i contatti elettrici. Assorbire subito il liquido in eccesso con un panno
Monouso asciutto.

Strofinare i dispositivi con un panno sterile, pulito e privo di pelucchi, ben
inumidito con acqua deionizzata, per 30 secondi, in modo da rimuovere
tutto I'agente disinfettante. Prestare particolare attenzione a tutte le
giunzioni, in particolare a quella tra puntale e manipolo. Accertarsi che il
panno rimanga umido di acqua deionizzata per tutti i 30 secondi. Eliminare
il panno usato e ripetere lo sciacquo con un secondo panno nuovo inumidito
per 30 secondi. Eliminare il secondo panno ed effettuare lo sciacquo finale
con un terzo panno nuovo inumidito per altri 30 secondi.

. Strofinare il dispositivo con un quarto panno sterile asciutto e privo di
pelucchi per rimuovere tutte le tracce di liquidi.

7. Lasciare che i dispositivi si asciughino all'aria per almeno 5 minuti.

Imbustamento Nessun requisito particolare.

Sterilizzazione La sterilizzazione non & consentita. Nessun metodo é stato validato.

Non autoclavare a vapore questi componenti e non immergerli in sterilizzanti

chimici liquidi. | componenti verrebbero danneggiati.

Asciugatura Strofinare i dispositivi con un panno sterile, pulito e privo di pelucchi. Lasciare

virucida e fungicida secondo le disposizioni locali. Utilizzare secondo le
istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante.
Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.
Pulire lo schermo ottico della lampada SmartLite Pro con acqua molto calda
strofinandolo e immergerlo e in una soluzione detergente a pH neutro senza
fosfati (ad es.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Pulire con uno spazzolino
morbido per almeno 30 secondi fino alla completa eliminazione di tutte le
contaminazioni visibili.
5. Sciacquare sotto acqua corrente potabile.
6. Asciugare con un panno monouso privo di pelucchi.
Disinfezione: + Non & stato validato nessun processo di disinfezione finale manuale
manuale adeguato. E stato dimostrato che il dispositivo & compatibile con soluzioni
alcoliche tubercolocide di ammonio quaternario, ad esempio salviette
disinfettanti, detergenti e deodoranti VoloWipes, con tempo di contatto di
5 minuti, approvate secondo le disposizioni locali e usate attenendosi alle
istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante
+ Procedere alla sterilizzazione in seguito alla pulizia manuale e dopo un
eventuale processo di disinfezione opzionale.
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 manuale, e dopo un eventuale disinfezione opzionale o ciclo
automatizzato di lavaggio e disinfezione, & necessaria la sterilizzazione in autoclave a
vapore.
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Sterilizzazione a vapore con prevuoto:
+ Ciclo completo: 134°C per 3 minuti 30 secondi.

o

Per il caricamento e il ciclo di funzionamento seguire le istruzioni del fabbricante del
dispositivo.

Asciugatura Utilizzare il ciclo di asciugatura dell'autoclave, minimo 30 minuti.

Lasciare che i componenti si asciughino completamente all'aria prima di riporli per la
conservazione.

A . N R L Manutenzione, « Subito prima dell'uso, effettuare un’ispezione visiva per accertarsi che tutto lo sporco
che i componenti si asciughino completamente all'aria prima di riporli per la . . : T : .
X ispezione e test sia stato rimosso. Se il dispositivo € scolorito, danneggiato, usurato o deformato, va
conservazione. climinato
Manu'tenuone, Effettuare un’ispezione visiva per accertarsi che tutto lo sporco sia stato « Non & consigliata alcuna ulteriore manutenzione o lubrificazione
ispezione e test rimosso. - -
Conservazione Conservare lo schermo ottico della lampada a temperatura ambiente, al riparo dal

Effettuare un’ispezione visiva dell'alimentatore e del cavo per controllare che
non siano danneggiati.

| componenti danneggiati, usurati o deformati, come gli O-ring vanno eliminati
e sostituiti.

Per ulteriori operazioni di manutenzione e test raccomandate si veda la sezione
per la manutenzione di seguito.

Conservazione Conservare il manipolo e la base di ricarica della lampada SmartLite Pro a
temperatura ambiente, al riparo dal bagnato o dall'eccessiva umidita

Altre informazioni | Per |'utilizzo riassemblare come descritto sopra nelle istruzioni step-by-step.

bagnato o 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 I'integrita 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 vanno utilizzati immediatamente.

Prima di riporli per la conservazione, il manipolo, i puntali e la base di ricarica della
lampada devono essere puliti, disinfettati, asciugati e quindi conservati come descritto
nella sezione precedente.

Contatti del Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422-4511. Al di Alre it ioni Tper ruti ol Gesaitt ot oy
fabbricante fuori degli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante Dentsply Sirona di e Informazioni_} 7er LUZz0 rlassemblare come Gescritto sopra nete ISUZIoni step-y-step -
Zona. Contatti del Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422-4511. Al di fuori degli
fabbricante Stati Uniti contattare il proprio rappresentante Dentsply Sirona di zona.

Istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dello schermo ottico della lampada * Questo ciclo di sterilizzazione: sterilizzazione a vapore con prevuoto, ciclo completo: 134°C per 3 minuti 30

secondi, con tempo di asciugatura di minimo 30 minuti, non & considerato un ciclo di sterilizzazione standard

SmartLite Pro

Avvertenze + Queste istruzioni sono formulate SOLO per lo schermo ottico della lampada dalla United States Food and Drug Administration (US FDA). Gli utenti dovrebbero utilizzare solamente
Il manipolo, i puntali e base diricarica devono essere disinfettati secondo le sterilizzatrici e accessori (quali ad esempio involucri e buste per sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori
procedure descritte nella sezione precedente “Istruzioni per la pulizia e la biologici e contenitori per sterilizzazione) approvati dalla US FDA per le specifiche di sterilizzazione (tempo e
disinfezione del manipolo, dei puntali e della base di ricarica della lampada temperatura ) scelte.
SmartLite Pro”.
+ Lo schermo ottico SmartLite Pro deve essere rimosso e pulito/disinfettato/ L'accidentale contatto superficiale dell'alimentatore e del cavo con acqua, sapone

sterilizzato come descritto di seguito. Il manipolo, i puntah e la base diricarica o soluzione disinfettante di tipo ospedaliero a base d'acqua non danneggia il
della lampada SmartLite Pro non sono sterilizzabili in autoclave.

Il processo di disinfezione di alto livello non & stato validato come processo mater\ale di costruzione. Proteggere il dispositivo dalla penetrazione di soluzioni
finale per lo schermo ottico. al suo interno.

Per lo schermo ottico e indicata e raccomandata la sterilizzazione in autoclave
a vapore.

Non esporre il dispositivo ad una temperatura superiore a 134 °C.
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Le istruzioni fornite sopra sono state validate dal produttore del dispositivo
medico come idonee per la preparazione di un dispositivo medico per il riutilizzo.
Spetta al responsabile addetto al trattamento, eseguito utilizzando apparecchi,
materiali e personale nella struttura del trattamento, che il trattamento stesso
raggiunga il risultato auspicato. Questo richiede la verifica e/o convalida nonché il
monitoraggio di routine del processo.

5. MANUTENZIONE

5.1 Monitoraggio dell’intensita luminosa emessa

1. Assicurarsi che la finestra del LED sia pulita e priva di graffiature, altrimenti
I'emissione di luce viene ridotta e potrebbe essere insufficiente per una corretta
polimerizzazione del materiale.

2. Per garantire un'adeguata polimerizzazione, I'intensita luminosa della SmartLite Pro
deve essere controllata frequentemente mediante il radiometro incorporato
nella base di ricarica.

3. Alla consegna della SmartLite Pro, controllare I'intensita luminosa con il radiometro
sulla base di ricarica per accertarsi che soddisfi i requisiti della soglia di
potenza (la luce verde m indica che I'emissione equivale almeno a 1000 mW/
cm?, la luce rossa m indica che I'emissione ¢ al di sotto dei 1000 mW/cm2).
Assicurarsi che la luce sia centrata sopra la finestra del radiometro e fissa in
posizione orizzontale durante la verifica della luminosita emessa con il
radiometro.

4. Per il successivo monitoraggio ri-testare I'intensita luminosa con frequenza.

5. Se il radiometro indica una luce rossa [EEJ & possibile verificare lefficienza
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 polimerizzazione da
verificare). Riempire con il composito. Tenere la SmartLite® Pro in stretta vicinanza
allapertura superiore e polimerizzare. Se il materiale sullapertura inferiore & stato
polimerizzato (cioé non & possibile raschiarlo via con una spatola di plastica), la
profondita di polimerizzazione secondo la norma ISO 4049:2009 equivale a meta
dell'altezza del segmento prescelto (ad es. 4 mm altezza del segmento = 2 mm
profondita di polimerizzazione).

6. 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 Pro.

5.2 Batteria il

* La batterie sono dotate di tecnologia a bassa autoscarica che consente una lunga
vita operativa.

* Le batterie sono precaricate e pronte all'uso al momento dell'acquisto, tuttavia si
raccomanda di caricarle prima del primo utilizzo

* La luce arancione fissa della batteria [ tindica che la batteria & in ricarica. Finita
la ricarica, la luce della batteria rimane verde permanente [EJ La batteria
necessita di circa 2 ore per essere ricaricata completamente

+ Quando la luce del tasto ON/OFF m lampeggia lentamente in colore arancione, la
batteria deve essere ricaricata. Quando compare per la prima volta, rimangono circa
10-20 cicli di polimerizzazione per completare il trattamento. Emissione e intensita
luminosa non sono ridotte durante questo periodo rimanente.

* Se la batteria deve essere sostituita, estrarla semplicemente dall'alloggiamento
principale lungo il suo asse longitudinale JE1J

5.3 Manutenzione generale

* Per facilitare I'inserzione e la rimozione & possibile applicare un sottile strato di
vaselina sull’'O-ring del puntale e sul supporto sulla base di ricarica.

* Ispezionare e sostituire O-ring usurati o danneggiati in quanto & necessario per
mantenere la prestazione ottimale (v. sez. 6).

6. INFORMAZIONI PER IL RIORDINO, DATI TECNICI,
TERMINI DELLA GARANZIA

6.1 Accessori

Accessorio Codice d’ordine

Batteria di ricambio SmartLite Pro, 1 pz. 644401
Guaine di ricambio SmartLite Pro, 100 pz. 644402
Schermi ottici di ricambio SmartLite Pro, 5 pz. 644403
Connettore di alimentazione di ricambio SmartLite Pro, 1 pz. 644404
Puntale di transilluminazione di ricambio SmartLite Pro, 1 pz. 644405
Puntale PolyCure di ricambio SmartLite Pro, 1 pz. 644406
Puntale Cure di ricambio SmartLite Pro, 1 pz. 644407
O-ring di ricambio SmartLite Pro, 3 pz. 644408

6.2 Numero di serie

Il manipolo, la batteria e la base di ricarica hanno numeri di serie diversi.

Il numero di serie (1) deve essere indicato in tutte le comunicazioni dove &
necessaria l'identificazione del prodotto. XXXXX = 00001 - 99999 come indicato
sul componente

Formato del numero di serie del manipolo e del kit completo SmartLite Pro  HXXXXX
Formato del numero di serie della base di ricarica SmartLite Pro: CXXXXX
Formato del numero di serie del puntale di Transilluminazione SmartLite Pro  TXXXXX
Formato del numero di serie del puntale Cure SmartLite Pro: BXXXXX

Formato del numero di serie del puntale PolyCure SmartLite Pro PXXXXX

6.3 Specifiche tecniche
Collegamento alimentazione in CA:

100V -240V/-50-60 Hz

Potenza in ingresso base di ricarica: |5V, 1A

Funzionamento: Temperatura ambiente: tra 0°C e +45°C (32°F e 113°F)
Umidita relativa: tra 20% e 90%

Temperatura ambiente: tra -5°C e +35°C (23°F e 95°F)
Umidita relativa: <75% (non condensante)

Temperatura ambiente: tra -10°C e +50°C (14°F e 122°F)

Conservazione:

Trasporto:

Prestazione della batteria:

La batteria & precaricata e pronta all'uso, tuttavia si raccomanda di
caricarla prima del primo utilizzo.

Tempo di ricarica della batteria: circa 2 ore,

+ 3,2V, 600 mAh

Protezione da sovracorrente/ fusibile resettabile

surriscaldamento della batteria:

Diodo ad emissione luminosa: Cure e PolyCure tip: quattro LED de 3 W

Intensita luminosa media: Puntale Cure: irraggiamento approssimativo 1200 mW/cm?

Puntale PolyCure: irraggiamento approssimativo 1200 mW/cm?
Puntale Cure: tra 450 nm e 480 nm
(picco massimo d'intensita ca. 465 nm)
Puntale PolyCure: tra 405 nm e 480 nm
(picco massimo d'intensita ca. 420 e 465 nm)

Lunghezza d’onda di emissione:

Diametro di polimerizzazione 10 mm
effettiva dei puntali

fotopolimerizzatori:

Puntale Transilluminazione Potenza approssimativa: 8-10 mW e 20-24 mW

Temperatura della luce: 4500 K

Dimensioni manipolo
(con batteria e puntale
polimerizzatore):

Puntale Cure/PolyCure: Lunghezza: 10,5 cm; larghezza 15 cm
Puntale di transilluminazione: Lunghezza: 9,5 cm; larghezza 1,5 cm

Peso del dispositivo: Manipolo con puntale Cure/Polycure e batteria: 105 grammi
Manipolo con puntale di transilluminazione e batteria: 94 grammi

Base di ricarica con spina di alimentazione: 375 grammi

Parti applicate Puntali, guaine protettive

6.4 Classificazioni

Tipo di protezione dalle scosse elettriche Classe Il

Grado di protezione dalle scosse elettriche: Parte applicata tipo B

Modalita di funzionamento del manipolo In funzione, spento

Impostazioni del manipolo 1(0n/0ff)

Secondo la direttiva sui dispositivi medici: | (Regola 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Classificazione del grado di inquinamento Inquinamento di grado 2

Categoria di sovratensione Categoria Il (connessione a presa a muro)

6.5 Identificazione dei simboli

Cure Puntale polimerizzatore a luce blu

PolyCure | Puntale polimerizzatore a lunghezza d'onda multipla

llluminate | Puntale di transilluminazione, luce bianca ad ampio spettro per ispezione

Dispositivo di Classe Il

Parte applicata tipo B Puntale, guaina protettiva

APPARECCHIATURA MEDICALE

IN'RELAZIONE A ELETTROCUZIONE, INCENDIO e PERICOLI MECCANICI CONFORME A UL
60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3a ed.), CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1(2008),13 VA

Seguire le istruzioni per I'uso

www dentsplysirona com
waww dentsplyeufifu

Sterilizzabile fino alla temperatura specificata (solo schermo ottico)

Non riutilizzare

Smaltire nel rispetto della Direttiva 2012/19/EU del Parlamento Europeo e del Consiglio
dell'Unione Europea Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
del Parlamento Europeo e del Consiglio Europeo

Classe di protezione IPX4 - manipolo

Numero di serie

Classificazione alimentatore

Data di fabbricazione

6.6 Smaltimento del dispositivo

Questo dispositivo € dotato di una batteria agli ioni di litio fosfato. Dispositivo e
batteria non devono essere gettati nei normali rifiuti domestici. Per ragioni
ambientali, smaltire apparecchio e batteria in base alle normative locali vigenti.

6.7 Compatibilita elettromagnetica - Precauzioni

Le presenti informazioni sono richieste nella 4a edizione dell'lEC 60601-1-2.

« Le presenti informazioni sono richieste nella 4a edizione dell'lEC 60601-1-2.

« La lampada SmartLite® Pro richiede precauzioni speciali in relazione alla CEM e
deve essere installata e messa in funzione in conformita alle informazioni sulla
CEM fornite nel presente manuale.

« Le apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza (RF) portatili e
mobili possono influenzare la lampada SmartLite® Pro.

« L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati da Dentsply
Sirona possono causare un aumento di emissioni 0 minore immunita della
lampada SmartLite® Pro.

« La lampada SmartLite® Pro non deve essere usata in prossimita di o impilata su

altre dotazioni e se siffatte modalita di utilizzo sono necessarie, la lampada

SmartLite® Pro deve essere tenuta sotto osservazione per verificarne il normale

funzionamento nella configurazione in cui sara usata.

Secondo IEC 60601-1-2, per I'uso normale non sono necessarie ulteriori

condizioni operative ambientali.
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Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

La SmartLite® Pro & destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o I'utente
finale della SmartLite® Pro deve assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente

2012 - Apparecchi elettromedicali (Norme generali per la sicurezza di base e le

IEC 606011 ed. 31
prestazioni essenziali.)
2005 - Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Norme generali per la sicurezza e le
IEC 60601-1-2 prestazioni essenziali - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni

e prove

2011 - Apparecchi elettromedicali - Parte 2-57: Prescrizioni particolari per la sicurezza
fondamentale e le prestazioni essenziali delle apparecchiature con sorgente ottica non-
laser destinate ad uso terapeutico, diagnostico, di monitoraggio e cosmetico-estetico

IEC 60601-2-57

1SO 10650 2015 - Odontoiatria - Attivatori elettrici di polimerizzazione

EN 62471 2008 - Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampada
IEC 62471 2006 - Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampada
EN 980 2008 - Simboli per 'uso nell'etichettatura dei dispositivi medici

EN 1041 2008 - Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici
EN1639 2009 - Odontoiatria - Dispositivi medici per odontoiatria - Strumenti

2009 - Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e test nel

ENISO 109931 processo di gestione del rischio

Test delle emissioni Conformita | Ambiente elettromagnetico - Linee guida
La SmartLite® Pro utilizza energia RF solo per la sua funzionalita
Emissioni RF Gruppo 1 interna. Le sue emissioni RF sono pertanto estremamente ridotte
CISPR1 PR e non suscettibili di generare interferenze in apparecchiature
elettroniche vicine.
Emissioni RF
CISPRI Classe B
La SmartLite® Pro & idonea per I'uso in tutti gli ambienti, inclusi
Emissioni di armoniche | Classe A -
gli ambienti residenziali e quelli collegati direttamente alla rete di
IEC 61000-3-2 conforme
alimentazione pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici
Emissioni di fluttuazioni residenziali.
di tensione/flicker Conforme
IEC 61000-3-3
Guida e dichiarazione del costruttore - ita elettr ica

La SmartLite® Pro & destinata all'uso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o I'utente
finale della SmartLite® Pro deve assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

2017 - Sterilizzazione dei dispositivi medici - Informazioni che devono essere fornite dal

EN1SO 17664 fabbricante per il condizionamento di dispositivi medici risterilizzabili

Livello di test IEC
60601

Prova di IMMUNITA

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
Linee guida

2012 - conforme alla sicurezza di base e alla prestazione essenziale di riuniti dentali,

IEC 80601-2-60 poltrone per paziente dentale, manipoli dentali e lampade scialitiche.

Scarica +8kV a contatto

IEC 61000-4-2

elettrostatica (ESD) |+ 2, + 4, £ 8, + 15 kV air

+8kV a contatto
+2,+4,+8,+15kV air

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono ricoperti di materiale
sintetico, 'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

IEC 62366 2015 - Applicazione di ingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici

La lampada fotopolimerizzatrice SmartLite Pro & conforme a:

Transistori elettrici
veloci/burst

+2kV per linee di

+1kV perlineein

+2kV per linee di

alimentazione elettrica | alimentazione elettrica

+1kV per linee in

La qualita della corrente elettrica deve
essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1

c us

E113604

IEC 61000-4-4 ingresso/uscita ingresso/uscita

Sovratensione +05+1kVdalinea |+05+1kVdalinea |Laqualita della corrente elettrica deve

(surge) alinea alinea essere quella di un tipico ambiente
+0,5,+1,+2kVda +0,5,+1,+2kVda commerciale o ospedaliero.

IEC 61000-4-5 linea a terra linea a terra

Buchi di tensione,
brevi interruzioni

0% U, per 05 ciclo

e variazioni di 0% U, per 1ciclo
tensione su linee

elettriche in 70 % U, per 25/30
ingresso cicli

IEC 61000-4-11 0% U, per 250/300

cicli

0% U, per 05 ciclo
0% U, per 1ciclo

70 % U, per 25/30
cicli

0% U, per 250/300
cicli

La qualita della corrente elettrica deve
essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero. Se 'utente
della SmartLite® Pro ha necessita

di continuare a lavorare durante

le interruzioni di alimentazione, si
raccomanda di alimentare la SmartLite®
Pro da una fonte di alimentazione non
soggetta a interruzioni o da una batteria

Campo magnetico |30 A/m

30 A/m

| campi magnetici alla frequenza di rete

devono essere ai livelli caratteristici
di un tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

alla frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

NOTA: U, é la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.

Guida e dichiarazione del costruttore - ita elettr ica

La SmartLite® Pro & destinata all'uso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o I'utente
finale della SmartLite® Pro deve assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente

Prova di IEC 60601 Livello di

IMMUNITA Livello di test conformita Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Le apparecchiature per le comunicazioni in
radiofrequenza (RF) portatili e mobili non devono essere
avvicinate a nessuna parte della SmartLite® Pro, compresi
i cavi, e vanno mantenute a una distanza mai inferiore a
quella raccomandata e calcolata sulla base dell'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore

Distanza di separazione raccomandata

d=[35]VP
3
d=[35]VP da80MHza800MHz
3Vrms 3
da 150 kHz a 80
MHz d={11v
3

Emissioni RF
condotte
IEC 61000-4-6

3Vrms da 800 MHza 2,7 GHz

10 V/m
da80MHza27
GHz

Emissioni RF 10 V/m
radiate

IEC 61000-4-3

Dove Pindica la potenza massima del trasmettitore
espressa in watt (W) in base alle indicazioni del
produttore del trasmettitore e d & la distanza di
separazione raccomandata espressa in metri (m).

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori RF fissi,
determinate da un'indagine elettromagnetica in locoa?,
devono essere inferiori al livello di conformita in ogni
gamma di frequenza.®

Potrebbero verificarsi delle interferenze in prossimita di
apparecchi contrassegnati con il seguente simbolo:

()

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata anche
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

# Non & possibile prevedere con esattezza su base teorica le intensita di campo emesse da trasmettitori fissi, come stazioni base per
radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radio mobili terrestri, impianti radicamatoriali, trasmissioni radio in frequenze AM ed FM
o trasmissioni TV. Per valutare 'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori a radiofrequenza fissi, tenere in considerazione
I'eventualita di effettuare un'indagine elettromagnetica in loco. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza la
SmartLite® Pro supera il livello di conformita RF applicabile sopra specificato, & opportuno tenere sotto osservazione la SmartLite®
Pro al fine di accertarne il normale funzionamento. Qualora si riscontrassero prestazioni anomale, potrebbero rendersi necessari
provvedimenti supplementari, come un riorientamento o una ricollocazione del/della [nome del sistemal.

b Qltre la gamma di frequenza tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Conformita con le seguenti direttive/i seguenti standard:

93/42/CEE Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi medici,
emendata dalla Direttiva 2007/47/CE, allegato 1

2002/95/CE Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche
ed elettroniche

6.8 Condizioni di garanzia

Dentsply Sirona concede una garanzia di 2 anni su tutti i componenti della
SmartLite Pro ad eccezione della batteria. La batteria & coperta da una garanzia
di 1anno. 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 del dispositivo 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 sul valore o sul funzionamento della lampada.

LLa 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 dispositivo &
commercializzato da Dentsply Sirona o dai suoi distributori autorizzati e dove
nessuna restrizione per I'importazione o regolazione legale impedisce o ostacola il
servizio che viene offerto sotto garanzia.

['assistenza sotto garanzia non condiziona il periodo di scadenza della garanzia
stessa. La garanzia di parti del dispositivo o di interi dispositivi che vengono
sostituiti scade al termine del periodo di garanzia del dispositivo stesso.

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

Ulteriori rivendicazioni, incluse le rivendicazioni per danni risultanti da questa
garanzia, sono escluse, eccettuata I'eventuale responsabilita espressamente
stabilita dalla normativa.

6.9 Comunicazioni

1. 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.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Modulare LED- 2 6 @
Polymerisationslampe

1. Handpiece 7
11 ON/OFF key

2. Cure Tip

3. Battery (installed)

3.1 Battery 1.1 ——'

4. Transillumination Tip (llluminate)

5. Charging Base

5.1 Complete Light Holder

5.2 Radiometer

5.3 Radiometer Indicator Light
(Red or Green)

5.4 Battery Charging Port |

5.5 Battery Indicator Light 3 —L_J
(Orange or Green)

5.6 Tip Holders

6. Shield

7. Power Connector with Plug Adapter

8. Power Cord (USB)

9. SmartLite Pro Sleeve
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulare LED-Polymerisationslampe

WARNHINWEIS: Dies ist ein Medizinprodukt.
Nur fur den zahnmedizinischen Gebrauch.

USA: Verschreibungspflichtig.

INHALT
PRODUKTBESCHREIBUNG

. SICHERHEITSHINWEISE

. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN

. HYGIENE

. WARTUNG

. BESTELLINFORMATIONEN, TECHNISCHE DATEN,
GARANTIEBEDINGUNGEN

1. PRODUKTBESCHREIBUNG
Die SmartLite Pro Polymerisationslampe ist ein kabelloses LED-Lichtpolymerisations-
und Beleuchtungsgerat im ,Pen-Style" zur Anwendung durch Dentalfachkrafte in

Zahnarztpraxen oder Dentallaboren.
Die SmartLite Pro Polymerisationslampe zeichnet sich durch die folgenden

Leistungsmerkmale aus:

« Klein und ergonomisch bei geringem Gewicht.

» Kompaktes kabelloses Design, einfache Handhabung und austauschbarer Akku.

+ Individuell einstellbare LED-Aufsatze, um 360° drehbar.

 Hervorragender intraoraler Zugang aufgrund des Designs des LED-Aufsatzes.

« Polymerisationsflache (optisch effektive Querschnittsflache) mit 10 mm
Durchmesser.

* Bis zu 10-sektndige Aushartungszeit pro Aktivierung mit einem akustischen Signal
am Beginn und Ende des Zyklus.

* Fortschrittliches Warmemanagementsystem, das die Temperatur des LED-Aufsatzes
begrenzt.

+ Austauschbare Aufsatze fur:

- die Polymerisation von Materialien mit Campherchinon-Photoinitiator

- die Polymerisation von Materialien mit Photoinitiatoren, die im violetten Spektrum
absorbieren

- die intraorale Beleuchtung und Durchleuchtung von Z&hnen

1.1 Indikationen

« FUr die lichtaktivierte Polymerisation von Dentalmaterialien wie Kompositen,
Befestigungszementen und Versiegelungsmitteln mit sichtbarem Licht.

« FUr die intraorale Beleuchtung bei der Erstuntersuchung eines Patienten und die
Durchleuchtung von Zahnen zur Lokalisierung von Kronenfrakturen, Karies im
Front- und Seitenzahnbereich sowie als zusatzliche Lichtquelle bei
endodontischen Behandlungen.

1.2 Kontraindikationen

Die SmartLite Pro Polymerisationslampe ist bei Patienten mit einer Neigung zu
photobiologischen Reaktionen (einschlieBlich Patienten mit Urticaria solaris oder
erythropoetischer Protoporphyrie) oder Patienten, die sich zurzeit einer
Behandlung mit photosensibilisierenden Pharmazeutika unterziehen,
kontraindiziert.

1.3 Lieferformen in manchen Landern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhaltlich
* Ix Handstuck [
« Ix Aufsatz ,Cure” (blaues Licht)
* Ix Aufsatz ,Transillumination” fur die Durchleuchtung (nur im EinfUhrungskit)
* 2x Akkus [Eil
* Ix Ladestation H
* 1x Zubehorbox mit folgendem Inhalt:
Netzstecker [l AU-, EU-, US-, UK-Steckeradapter; Netzkabel (USB) [E]
1x Gebrauchsanweisung
1x SmartLite Pro Schutzhtllen Nachfullpackung ﬂ
3x SmartLite Pro Augenschutzkappen ﬂ
Ix i*Cure
« 1x Richtlinien zur Aushartung und Tabelle mit Aushartezeiten

O~ WNS

1.4 Kompatible Materialien

Die SmartLite Pro Polymerisationslampe ist fUr die Polymerisation konventioneller,
dentaler, polymerbasierter Restaurations- und Befestigungsmaterialien mit
Campherchinon-Photoinitiator (Wellenlange 450 bis 480 nm) mit dem
standardmaéRigen Cure Aufsatz konzipiert. Der PolyCure Aufsatz ist fur die
Polymerisation von Materialien mit Campherchinon und/oder anderen
Photoinitiatoren, die violettes Licht mit einer Wellenldnge von 405 bis 480 nm
absorbieren, konzipiert. Siehe die vollstandigen Gebrauchsanweisungen der
Hersteller von polymerbasierten Restaurationsmaterialien fir die spezifische
Produktkompatibilitadt und Empfehlungen zur Polymerisation.

2. SICHERHEITSHINWEISE
Bitte die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen
Sicherheitshinweise in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Sicherheitssymbol.
A Dies ist das Sicherheitssymbol. Es wird verwendet, um auf potenzielle

Verletzungsgefahren aufmerksam zu machen. Um Verletzungen zu
vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol folgen,
unbedingt beachten!

VORSICHT

2.1 Warnhinweise

+ Die SmartLite Pro Polymerisationslampe oder ihre Zubehorteile durfen nicht
modifiziert werden. Jegliche Modifikation kann die Sicherheit und Effektivitat
beeintrachtigen.

211 SmartLite Pro Handstlck
WARNUNG: Dieses Produkt kann Sie Chemikalien wie Diisononylphthalat
(DINP) aussetzen, die nach Wissen des US-Bundesstaats Kalifornien
Krebs auslésen. Weitere Informationen erhalten Sie unter www.
P65Warnings.ca.gov.

* Stets darauf achten, dass die SmartLite Pro Augenschutzkappe sicher mit dem
SmartLite Pro Polymerisationsaufsatz verbunden ist, um eine versehentliche
Aspiration zu verhindern (die SmartLite Pro Augenschutzkappe fest in die richtige
Position drtcken) |34

+ Stets darauf achten, dass das Lichtaustrittsfenster nicht von der SmartLite Pro
Augenschutzkappe verdeckt ist

+ Das Gerat nicht zum Abhalten von Gewebe verwenden, da dies die Verbindung
zwischen LED-Aufsatz und Handstlck beschadigen kann.

» Das Gerat nicht verwenden, wenn es beschadigt ist, z. B. wenn die Glasabdeckung
des LED-Aufsatzes fehlt, zerkratzt oder zerbrochen ist 0.a.

* Die SmartLite Pro Augenschutzkappen kénnen mindestens 60 Mal aufbereitet
werden. Jedoch verschleiBt dieses Zubehor im Laufe der Zeit. Eine defekte
Augenschutzkappe austauschen. Ersatzkappen liegen der Packung bei oder sind
nachbestellbar (siehe auch (61 zubehorr).

+ Das HandstUlck und der Akku durfen nur von autorisierten Technikern repariert
werden.

+ Personen mit Herzschrittmachern, Defibrillatoren und anderen aktiven
Medizinimplantaten sind darauf hingewiesen worden, dass bestimmte Arten
elektronischer Ausristungen den Betrieb dieser Gerate storen kénnen. Obwohl
Dentsply Sirona noch nie ein Fall von elektrischer Interferenz mitgeteilt wurde,
empfehlen wir, das Handstick und die Kabel wahrend der Verwendung mindestens
15 bis 23 cm von derartigen Apparaten und deren Anschllssen entfernt zu halten

+ Auf dem Markt ist eine Vielzahl an verschiedenen Herzschrittmachern und anderen
Medizinimplantaten erhéltlich. Der Zahnarzt sollte sich mit dem Hersteller des
jeweiligen Apparats oder mit dem Hausarzt des Patienten in Verbindung setzen
und spezifische Empfehlungen einholen. Diese Einheit entspricht der Norm flr
medizinische Produkte IEC 60601,

21.2 Ladestation H
WARNUNG: Dieses Produkt kann Sie Chemikalien wie Bisphenol-A (BPA)
aussetzen, die nach Wissen des US-Bundesstaats Kalifornien Geburtsfehler
oder andere reproduktive Schaden auslésen. Weitere Informationen
erhalten Sie unter www.P65Warnings.ca.gov.

* Im Inneren der Ladestation liegen niedrige Spannungen an (5 V Gleichstrom). Nur
in trockenem Zustand verwenden. Nicht verwenden, wenn die Ladestation oder
das Handstuck feucht sind. Kurzschltsse zwischen den Kontaktflachen auf der
Ladestation vermeiden. Die Ladestation darf nur von autorisierten Technikern
repariert werden.

* Nur in dem auf der Ladestation angegebenen Spannungsbereich und mit dem
zugehorigen Netzadapter verwenden.

* Hinweis: Den Netzstecker ziehen, bevor das Netzkabel [EJ von der Ladestation
getrennt wird.

* Stets darauf achten, dass die Ladestation auBerhalb der Dentaleinheit
aufgestellt wird und dass sie nur mit sauberen/desinfizierten Handschuhen berihrt
wird, um sie vor Spritzern und Sprihnebel aus Korperfllssigkeiten zu schutzen.

+ Stets darauf achten, dass das Handstuck, die Aufsatze und der Akku vollstandig
aufbereitet wurden und grindlich getrocknet sind, bevor sie in die Ladestation
gestellt werden oder ein Lichtaufsatz ins Handstlck eingesteckt wird.

21.3 Akku [EAl

« Wahrend des Gebrauchs und der Lagerung muss der Akku vor Kurzschllssen
geschutzt werden.

« Elektrische Kontakte sauber und trocken halten.

* Den Akku wéhrend des Betriebs nicht aus dem Handstuck entfernen.

21.4 Austauschbare LED-Aufsatze

» Den Cure 3 oder PolyCure Aufsatz nicht fur die intraorale Beleuchtung oder
Durchleuchtung von Zahnen verwenden. Es kann zu UbermaBiger
Warmeentwicklung kommen, die Verbrennungen an der Mukosa oder
Pulpairritationen verursacht.

« Den richtigen Polymerisationsaufsatz fur das Material auswahlen. Der PolyCure
Aufsatz wurde fur den Gebrauch mit Produkten mit verschiedenen Photoinitiatoren
entwickelt. Eine zu geringe Polymerisation des Materials kann zu postoperativer
Sensibilitat und/oder frilhem Versagen der Versorgung fiihren. Die
Polymerisationsempfehlungen in den Schritt-fir-Schritt-Anweisungen befolgen.

+ Der Transillumination Aufsatz [EY ist als Visualisierungshilfe bei der Lokalisation von
Frakturen oder Karies und nicht als einziges Mittel fur die definitive Diagnose
vorgesehen. Verdachtige visuelle Befunde mussen stets mit geeigneten
traditionellen Methoden (z. B. manuelle Untersuchung, Rontgen) bestatigt werden,
um die Diagnose zu stellen.

215 Transport

« Unversehrte Gerate konnen in der Originalverpackung zu Land und Luft beférdert
werden. Die anzuwendenden Voraussetzungen sind dabei zu erfullen (siehe
nachfolgende Tabelle)

« Beschadigte Gerate konnen ebenfalls in der Originalverpackung zu Land und Luft
befordert werden, wenn der Akku nicht beschadigt ist. Andernfalls darf auf keinen
Fall eine Versendung per Luftfracht erfolgen.

« Austretende FlUssigkeit kann ein Indikator flr einen defekten Akku sein.

Standards und Vorschriften die beim Transport der SmartLite Pro anzuwenden

sind

+ FUr den internationalen Versand von Lithiumionen-Akkus stellt die International Air
Transport Association (IATA) Richtlinien zur Verfigung: http:/www.iata.org/
lithiumbatteries.

« Fur den Versand von Lithiumionen-Akkus innerhalb der Vereinigten Staaten stellt
das U.S. Department of Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration (PHMSA) Informationen zur Verfigung: http:/www.phmsa.dot.
gov/hazmat/ guidance.
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Luftfracht Versand zu Land
Unversehrtes « UN 3481 Lithium-Batterien in + UN 3481 Lithium-Batterien in Geraten
Gerat oder Geraten + ADR Sonderbestimmung 188
beschadigtes « IATA Verpackungsanweisung 967 | f)und g).
Gerat mit Part 11
unversehrtem « Besondere Bestimmungen
Akku von Fluglinien und nationale
Bestimmungen sind einzuhalten
Gerat mit Nicht moglich « Internationale, multilaterale
beschadigtem Vereinbarungen M 228 and M 259
Akku. + ADR Sondervorschrift 661
(international, StraBe)
* Bestimmung des GRS
(Gemeinsames Riucknahmesystem) fur
den Transport von zu entsorgenden
Lithium-Batterien (FRG, StraBe).

2.2 VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist ausschlieBlich zum Gebrauch gemaB dieser Anleitung vorgesehen.

Jeglicher von dieser Gebrauchsanweisung abweichende Gebrauch liegt im Ermessen

und der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

+ Personen mit einer Anamnese von Retinopathie sollten vor dem Gebrauch dieses

Geréts ihren Augenarzt konsultieren. Die SmartLite Pro Polymerisationslampe muss

mit auBerster Vorsicht und unter Einhaltung aller notwendigen

Sicherheitsvorkehrungen (einschlieBlich des Tragens einer Schutzbrille mit

geeignetem Lichtfilter) verwendet werden.

Personen mit einer Kataraktoperation kdnnen besonders empfindlich auf Licht

reagieren und ihnen sollte von einer Behandlung mit der SmartLite Pro

Polymerisationslampe abgeraten werden, auBer es wurden angemessene

Sicherheitsvorkehrungen getroffen, etwa das Tragen einer Schutzbrille mit

geeignetem Lichtfilter.

Die SmartLite Pro Polymerisationslampe nur nach fachgerechter Aufbereitung

verwenden. Schitzen Sie die SmartLite Pro Polymerisationslampe vor grober

Verunreinigung durch Verwendung der FDA-zugelassenen SmartLite Pro

Schutzhlle B} SmartLite Pro Schutzhtllen sind nur zum Einmalgebrauch

vorgesehen. Nach Gebrauch entsorgen. [BEJZur Vermeidung von

Kreuzkontaminationen die Hullen nicht bei anderen Patienten wiederverwenden

Den Lichtstrahl niemals direkt auf ungeschitztes Weichgewebe richten, da dies zu

Verletzungen oder Reizungen fihren kann. Den Lichtstrahl niemals auf die Augen

richten. Von der Zahnoberflache reflektiertes Licht kann ebenfalls

Augenverletzungen hervorrufen. Die im Lieferumfang des Gerats enthaltenen

SmartLite Pro Augenschutzkappen oder eine Schutzbrille mit geeignetem

Lichtfilter verwenden'.

Die Lichteinwirkung auf den zu behandelnden Bereich beschranken.

Alle zahnérztlichen Polymerisationslampen verursachen eine gewisse

Warmeentwicklung. Ein langerer Einsatz in Bereichen nahe der Zahnpulpa oder

des Weichgewebes kann zu einer schweren Schadigung flihren. Unter diesen

Umstanden nicht langer als jeweils 10 Sekunden polymerisieren, ohne

VorsichtsmaBnahmen wie etwa Luftkuhlung zu ergreifen.

Wahrend intensiver Verwendung (mehrfache Zyklen mit einer Wartezeit zwischen

den Zyklen von 30 Sekunden oder weniger) kann sich der Aufsatz bis zu 45.5°C

erwarmen. Dies sollte bei kurzer Berthrung keine Beeintrachtigungen intakter Haut

oder Mukosa zur Folge haben.

Verwenden Sie ausschlieBlich die von Dentsply Sirona zur Verfligung gestellten

Netzstecker, Steckeradapter, Netzkabel und Akkus. Die Verwendung von nicht in

dieser Gebrauchsanweisung angegebenem Zubehodr kann zu Schaden an der

SmartLite Pro Polymerisationslampe und ihren Komponenten sowie

unvorhersagbarem Leistungsverhalten fuhren.

Nicht neben oder gestapelt auf anderen Geraten verwenden. Ist der Betrieb neben

oder gestapelt auf anderen Geréaten erforderlich, sollten SmartLite Pro und ihre

Komponenten beobachtet werden, um den ordnungsgemaRen Betrieb in dieser

Anordnung zu Uberprifen.

Eine Sterilisation der SmartLite Pro Polymerisationslampe, ihrer Komponenten und

ihres Zubehors kann zu Schaden an den Komponenten und Personenschaden

fuhren. Die Augenschutzkappen konnen autoklaviert werden (siehe Abschnitt 4).

Es liegt in der Verantwortung der Behandlerin oder des Behandlers, die

angemessene Verwendung dieses Produktes sicherzustellen und folgende Punkte

zu kennen:

o den Gesundheitszustand jedes Patienten

o die durchzuftihrenden Dentalbehandlungen

o die in der Branche geltenden und von den Aufsichtsbehérden ausgesprochenen

Empfehlungen zur Infektionskontrolle in Dentalumgebungen

o die Anforderungen an und Richtlinien zur sicheren zahnmedizinischen Praxis

o diese Gebrauchsanweisung in ihrer Gesamtheit

Die Nichtbefolgung der Empfehlungen fur die Betriebsbedingungen (siehe

Abschnitt 6.3) kann zu Verletzungen von Patienten oder Benutzern fuhren.

Das Gerat vor jeder Verwendung auf verschlissene, lose oder beschadigte Teile

untersuchen.

Es gibt keine vom Benutzer zu wartenden Teile mit Ausnahme des O-Rings am

Verbindungsende der Lichtaufsatze. Ein Offnen von Komponenten kann zu

unsicherem Betrieb fuhren und lasst die Garantie verfallen.

Laut IEC 60601-1 darf dieses Gerat nicht in Gegenwart von entzundlichen

Mischungen aus anasthetischen Gasen und Luft, Sauerstoff oder Stickoxid

verwendet werden. (Hinweis: Stickoxid selbst ist kein entzindliches anasthetisches

Gas).

Der Benutzer darf den Patienten und die offen liegenden Kontakte der Ladestation

oder USB-Anschlisse nicht gleichzeitig berthren.

+ Geeignete Schutzbrille, Schutzkleidung und Schutzhandschuhe tragen. Fir den

Patienten wird eine Schutzbrille empfohlen.

Mit ,single use” gekennzeichnete Produkte sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nach Gebrauch entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei

anderen Patienten wiederverwenden.

+ Als VorsichtsmaBnahme kann die SmartLite Pro Polymerisationslampe durch
Anwendung einer Schutzhulle [[] vor groben Verschmutzungen, allerdings nicht vor

allen Kontaminationen, geschitzt werden. Wiederverwendbare Komponenten nach
jedem Gebrauch gemal den Anweisungen aufbereiten.

« Keine Desinfektionsmittel oder andere Flussigkeiten direkt auf das Licht, die
Aufsatze, den Akku, die Ladestation, das Netzteil oder Kabel sprihen. Stattdessen
Loésungen auf ein Tuch sprihen oder ein Wischtuch verwenden, um Teile gemaB
den Anweisungen in Abschnitt 4 zu desinfizieren.

« Das Eindringen von Flussigkeiten in den Korpus der Polymerisationslampe
(Handsttck), den Akku und die Ladestation vermeiden.

« Sicherstellen, dass die Akkukontakte vollstandig trocken sind, bevor der Akku
geladen oder Akkus in den Korpus der Polymerisationslampe Eﬂ (Handstuck)
eingesetzt werden, sodass Korrosion vermieden wird. Auf dhnliche Weise
sicherstellen, dass die Kontakte am Lichtaufsatz vollstandig trocken sind, bevor sie
am Korpus der Lampe angebracht werden.

+ Das Gerat nicht auf oder in der Nahe eines Heizkérpers oder einer anderen
Warmequelle platzieren. UberméaBige Warmeeinwirkung kann die Elektronik des
Systems schadigen.

2.3 Unerwinschte Wirkungen

« Eine langere ungefilterte Exposition gegentber der Lichtquelle kann zu
Augenschaden fuhren. (Siehe Warnhinweise.)

« Langerer Kontakt mit Weichgewebe kann zu Verletzungen oder Reizungen des
Gewebes flhren. (Siehe Warnhinweise.)

« Erkrankungen wie Urticaria solaris, erythropoetische Protoporphyrie oder eine
Kataraktoperation kdnnen bei Exposition gegentiber dem ausgesendeten Licht
verschlimmert werden. (Siehe Kontraindikationen, VorsichtsmaBnahmen.)

2.4 Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerungsbedingungen konnen die Haltbarkeit verkirzen und zu

Fehlfunktionen des Produkts flhren.

+ Das Produkt bei Temperaturen von -5 °C bis +35 °C (23°F bis 95°F) aufbewahren.

+ Das Produkt bei Zimmertemperatur verwenden.

« Vor Feuchtigkeit schitzen

+ Bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 5 bis <75 % (nicht kondensierend)
aufbewahren

3. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN
SmartLite Pro Polymerisationslampe - Bedienung auf einen Blick

EIN/AUS-Taste Kl

« ,,Cure“ und ,PolyCure” Aufsatz ﬂ: Startet oder unterbricht den
10-seklndigen Polymerisationszyklus.

Transillmination (,,Illuminate”) Aufsatz (Durchleuchtungsaufsatz) : Durch
Driicken der EIN/AUS-Taste findet ein rotierender Wechsel von ,niedrig -
Frontzahnbereich” Uber ,hoch - Seitenzahnbereich” bis zum AUS-Modus statt.

Anzeigeleuchten

Leuchte unter der EIN/AUS-Taste [l

Langsam orange blinkend Der Akkustand von SmartLite Pro ist niedrig und
der Akku muss bald getauscht werden.

Schnell orange blinkend Der Akku von SmartLite Pro ist leer und muss
ausgetauscht werden, um das Gerat weiter zu betreiben.

Dauerhaft orange leuchtend befindet sich im Uberwarmungsschutzzustand
und kann erst wieder betrieben werden, wenn die Anzeige erlischt.

Leuchte unter dem Ladezapfen |HE

(HINWEIS: leuchtet das Licht bei eingelegtem Akku nicht, besteht kein Kontakt)

+ Dauerhaft orange leuchtend Der Akku der SmartLite Pro
Polymerisationslampe ladt.

« Dauerhaft griin leuchtend Der Akku der SmartLite Pro Polymerisationslampe
ist vollstandig geladen.

Leuchte unter dem Radiometer &l

Dauerhaft rot leuchtend Die Intensitat der SmartLite Pro
Polymerisationslampe liegt unter .000 mW/cm? und ist nicht ausreichend (z. B.
falsche Positionierung , kontaminierte oder verkratzte Linse).

Dauerhaft griines Leuchten zeigt eine Intensitat von mindestens 1.000 mW/
cm? an.

Akustische Signale

.

.

« Ein kurzer Piepton Akku oder Aufsatz wurden in das Handstlck eingesetzt.
« Ein Piepton:
Transillumination Aufsatz: Beginn des Zyklus, Anderung des Leistungsniveaus,
Unterbrechung oder Ende des Zyklus
Cure/PolyCure Aufsatz: Beginn des Zyklus, Unterbrechung oder Ende des
Zyklus
« Zwei Piepténe: Warnung (d. h. kein Aufsatz angebracht)
« Vier Pieptdne: Uberwarmungsschutz
Vibrationssignale

Transillumination Aufsatz: keine Vibrationssignale
« Einmaliges Vibrieren:
Cure/PolyCure Aufsatz: Beginn des Zyklus, Unterbrechung des Zyklus, Ende des
Zyklus
« Zweimaliges Vibrieren:
Cure/PolyCure Aufsatz: Warnung (d. h. kein Aufsatz angebracht)
« Viermaliges Vibrieren:
Cure/PolyCure Aufsatz: Uberwarmungsschutz
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Signalzustand Transillumination Aqfsatz que/Po/yCure Aufsatz
Vibration | Piepton |Signal-LED| Vibration | Piepton | Signal-LED
Einsetzen des Akkus - X - - x -
Beginn des Zyklus - x - x X -
Zweite Leistungsstufe - 1x - n.z n.z n. z.
Manuelles Anhalten des Zyklus - 1x - 1x 1x -
Ende des Zyklus - 1x - 1x x -
Warnungen
(d. h. kein Aufsatz angebracht) - 2% - 2% 2x -
Niedriger Akkuladestand - - Blinken - - Blinken
Akku leer . . Schnelles . . Schnelles
Blinken Blinken
Uberwarmungsschutz - 4x Dauerhaft 4x 4x Dauerhaft

3.1 Installation und Aufladen

1.Den Akku in das SmartLite Pro Handstuck einsetzen [EE Der Akku von
SmartLite Pro ist bereits vorgeladen. Jedoch kann es erforderlich sein, den Akku
vor dem ersten Gebrauch nochmals aufzuladen.

2. Aufladen des Akkus:

+ Die Ladestation mit dem Mini-USB-Anschluss verbinden

+ Darauf achten, dass die fur den Netzstecker verwendete Netzsteckdose fur den Fall
einer notwendigen Nottrennung jederzeit zuganglich ist.

+ Den Akku in die Ladestation stellen Die Akku-Leuchte [ leuchtet dauerhaft
orange und zeigt damit an, dass der Akku geladen wird. Bei voller Aufladung leuchtet
sie dauerhaft grin.

Hinweis: Im Lieferumfang von SmartLite Pro sind zwei Akkus enthalten. Es wird

empfohlen, den nicht in Gebrauch befindlichen Akku auf der Ladestation
aufzubewahren, sodass er bei Bedarf vollstdandig geladen ist.

3.2 Betrieb - Polymerisation

1. Den richtigen LED-Polymerisationsaufsatz fur das zu hartende Material auswahlen.
Den Aufsatz durch kraftiges Einschieben in die Offnung des Handstlcks anbringen.
Den Aufsatz durch kraftiges Einschieben in die Offnung des Handstticks und
gleichzeitiges leichtes Drehen am Handstlck anbringen.

Reduzierung des Risikos einer unzureichenden Polymerisation - fehlerhafte

Versorgung

« Stets den Polymerisationsaufsatz wahlen, der der Wellenlange des
Photoinitiators/der Photoinitiatoren des zu polymerisierenden Materials
entspricht.

« Die empfohlene Polymerisationszeit fir den gewahlten Aufsatz und die
Polymerisationsanwendung beachten.

VORSICHT

2. Den LED-Aufsatz durch Anlegen einer einmal verwendbaren, FDA-
zugelassenen SmartLite Pro Schutzhtlle E vor grober Verunreinigung
schutzen. Sicherstellen, dass die Linse nicht von Falten oder N&hten der
Hulle bedeckt wird [BZY

Reduzierung des Risikos einer Kreuzkontamination

* Vor der Anwendung sicherstellen, dass die FDA-zugelassene Einmal-
Schutzhille aus Polyethylen korrekt Gber den gesamten LED-Aufsatz und
das Handstlck gezogen wurde .

« Die Schutzhulle aus Polyethylen ersetzt nicht die Reinigung und
Desinfektion der Dentalinstrumente. Dentalinstrumente missen nach jedem
Patienten wie beschrieben in Abschnitt 4, Hygiene und Wartung, gereinigt
und aufbereitet werden.

. Die mit dem Gerat gelieferten SmartLite Pro Augenschutzkappen in Kombination
mit den SmartLite Pro Schutzhullen anbringen. Den Aufsatz vor die Offnung der
Augenschutzkappe halten und in die Augenschutzkappe um 90° in seine
Endposition eindrehen [3 Stets darauf achten, dass die SmartLite Pro
Augenschutzkappe sicher mit der SmartLite Pro verbunden ist, um eine
versehentliche Aspiration zu verhindern (die SmartLite Pro Augenschutzkappe fest
in die richtige Position driicken). Stets darauf achten, dass die SmartLite Pro
Augenschutzkappe sicher mit der SmartLite Pro verbunden ist, ohne das
Lichtaustrittsfenster zu verdecken [

4. Eine Schutzbrille mit geeignetem Lichtfilter verwenden.

VORSICHT

(o]

Reduzierung des Risikos von hochintensivem Licht - Augenschaden
« Die Aktivierungstaste erst drlicken, wenn das Gerat intraoral richtig
positioniert wurde.
VorsicHt °* Sicherstellen, dass alle Personen im Betriebsbereich (Patienten, Bediener,
Assistenz) eine geeignete Schutzbrille mit Lichtfilter tragen.
« Nicht direkt in das aktivierte Licht blicken.

5. Ausrichten des LED-Aufsatzes: Der LED-Aufsatz ist um 360° drehbar, so
dass sich die Ausrichtung des Lichtstrahls individuell einstellen I&sst. Der
LED-Aufsatz sollte so dicht wie méglich an die Fiillung gefuhrt werden.
Schattenbildung (z. B. durch Metallmatrizen oder Teile der Kavitat) durch
entsprechenden Einstrahlwinkel vermeiden. In der korrekten Position
fixieren
(z. B. mit der Fingerspitze).

6. Polymerisation
Kurz auf die EIN/AUS-Taste dricken m um das Licht zu aktivieren.

Es ertdont ein Piepton. Das Handstlck vibriert einmal.

7. SmartLite Pro ist fur Zyklen von 10 Sekunden Dauer eingestellt. Um die
Polymerisationslampe vor dem Ende des 10-sekindigen Zyklus auszuschalten, kann
jederzeit die EIN/AUS-Taste gedrickt werden m Erfordert ein
Restaurationsmaterial eine ldngere Aushartungszeit als 10 Sekunden, den
beschriebenen Vorgang durch Driicken der EIN/AUS-Taste m nach dem Ende
jedes 10-Sekunden-Zyklus wiederholen.

8. Die Polymerisationszeiten fir verschiedene Dentsply Sirona-Materialien sind in der
bereitgestellten , Aushértetabelle” angegeben. Werden andere Produkte verwendet,
sind die entsprechende Gebrauchsanweisung und die fir 1.000 mW/cm?
angegebenen Polymerisationszeiten zu beachten. Die angegebene
Polymerisationszeit muss verdoppelt werden, wenn der Abstand bis zur
Materialoberflache mehr als 4 mm betragt.

9. Um in derselben Behandlung eine andere Anwendung zu nutzen, muss der Aufsatz
gewechselt werden. Den Lichtfilter und die Schutzhulle entfernen. Den Aufsatz mit
moderater Kraft vom Handstlck abziehen . Den gewUnschten Aufsatz auf das
Handstuck setzen und dricken, bis er mit einem Klick einrastet, dabei leicht
drehen
Die Schutzhulle wieder Uberziehen oder eine neue Hulle verwenden, wenn der
Verdacht auf Beschadigungen besteht. Den Lichtfilter wieder anbringen.

10. Das kontaminierte Handstlck und (die) gebrauchte(n) Aufsatz/Aufsatze geman
Abschnitt 4, Hygiene, reinigen, desinfizieren und aufbereiten

3.3 Betrieb - Beleuchtung/Durchleuchtung

1. Den Transillumination-Aufsatz auswahlen. Den Aufsatz durch kréaftiges Einschieben in die
Offnung des Handstuicks und gleichzeitiges leichtes Drehen am Handsttck
anbringen.

2. Den Transillumination-Aufsatz durch Anlegen einer einmal verwendbaren SmartLite
Pro Schutzhulle vor grober Verunreinigung schitzen. Nach dem Einsetzen den
Aufsatz um mindestens 180° drehen, um die Schutzhulle zur einfacheren
Handhabung um den Aufsatz zu wickeln. Sicherstellen, dass die Linse nicht von
Falten oder Nahten der Hulle bedeckt wird.

Reduzierung des Risikos einer Kreuzkontamination

« Vor der Anwendung sicherstellen, dass die FDA-zugelassene Einmal-

Schutzhulle aus Polyethylen korrekt Gber den gesamten LED-Aufsatz und
das Handstlck gezogen wurdem

« Die Schutzhulle aus Polyethylen ersetzt nicht die Reinigung und

Desinfektion der Dentalinstrumente. Dentalinstrumente muissen nach jedem
Patienten wie beschrieben in Abschnitt 4, Hygiene und Wartung, gereinigt
und aufbereitet werden.

VORSICHT

Reduzierung des Risikos von hochintensivem Licht - Schaden durch
Warmeentwicklung
YoRsict * Die Polymerisationsaufsatze nicht fir Beleuchtung oder Durchleuchtung
verwenden.
* Den Aufsatz nicht langere Zeit mit Weichgewebe in Kontakt bringen.

3. Fur die Visualisierung im Frontzahnbereich die EIN/AUS-Taste m einmal kurz

dricken, wodurch die Einstellung mit geringerer Leistung aktiviert wird. Fur die

Visualisierung im Seitenzahnbereich die EIN/AUS-Taste m kurz ein zweites Mal

drucken, wodurch die Einstellung mit héherer Leistung aktiviert wird.

FUr die Durchleuchtung den Aufsatz an den zervikalen Bereich halten. Proximale

Defekte lassen sich am besten visualisieren, wenn der Aufsatz in Richtung des

Approximalraums gehalten wird. Durch langsames Drehen des Aufsatzes werden

Bereiche mit Verdacht auf Karies aus verschiedenen Richtungen beleuchtet. Kavitaten

erscheinen typischerweise als dunkle Schatten innerhalb der Zahnstruktur.

Seitenzahne konnen ebenfalls beleuchtet werden, indem der Aufsatz auf den

Okklusalbereich gehalten wird, sodass vertikale oder horizontale Risse im Schmelz als

Trennlinie zwischen unterschiedlich beleuchteten Bereichen erscheinen.

. Nach Abschluss die EIN/AUS-Taste m ein drittes Mal dricken, wodurch der Zyklus
beendet wird.

. Um in derselben Behandlung eine andere Anwendung zu nutzen, muss der Aufsatz
gewechselt werden. Die Schutzhulle entfernen. Den Aufsatz mit moderater Kraft vom
Handstlck abziehen. Den gewlnschten Aufsatz auf das Handstlck setzen und
drucken
[ bis er mit einem Kilick einrastet, dabei leicht drehen. Die Schutzhtlle wieder
Uberziehen oder eine neue Hulle verwenden, wenn der Verdacht auf Beschadigungen
besteht. Die Augenschutzkappe anbringen, wenn einer der Polymerisationsaufsatze
verwendet wird.

7. Das kontaminierte Handsttck und (die) gebrauchte(n) Aufsatz/Aufsatze geman

Abschnitt 4, Hygiene und Wartung, reinigen, desinfizieren und aufbereiten.

4. HYGIENE

Reduzierung des Risikos einer Kreuzkontamination. Infektion.

« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Gemaf den &rtlichen Vorschriften
entsorgen.

* Die Schutzhulle ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und muss nach jeder
Verwendung gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt
werden. Die Schutzhlle ist kein Ersatz fur die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation.

* Wiederverwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

4.1 SmartLite Pro Handstlck

Reduzierung des Risikos eines elektrischen Kurzschlusses oder gefahrlichen
Fehlfunktion.

VorsicHT Verletzungen.

» Das Handstlck bei der Reinigung und Desinfektion vor dem Eindringen
von Flussigkeiten schitzen.

&~

ol

o

VORSICHT

HINWEIS
Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.
Beschadigung der SmartLite Pro Polymerisationslampe.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion des Handsticks, der Aufsétze und der Ladestation

der SmartLite Pro Polymerisationslampe

Warnhinweise « Die SmartLite Pro Augenschutzkappe muss wie unten beschrieben
abgenommen und gereinigt/desinfiziert/sterilisiert werden. Das Handstuick, die
Aufsétze und die Ladestation der SmartLite Pro Polymerisationslampe kénnen
nicht im Autoklav sterilisiert werden

Die SmartLite Pro Polymerisationslampe ist nicht fur High-Level-
Desinfektionsverfahren geeignet. Fur das Handsttick, die Aufsatze und die
Ladestation ist eine Intermediate-Level-Desinfektion geeignet.

Nicht im Dampfautoklav autoklavieren.

Nicht in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat reinigen/desinfizieren.
Nicht in Flussigkeiten eintauchen.

Nicht mit Chlorbleiche/Natriumhypochlorit (Korrosion der Kontakte) oder
Lysol® Brand I.C. ™ Disinfectant Spray (Risse in der Ladestation) reinigen oder
desinfizieren.

Vor der Reinigung/Desinfektion den Netzstecker aus der Steckdose und der
Ladestation ziehen.
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Einschrankungen
bei der
Aufbereitung

+ Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf diese Instrumente. Das
Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von VerschleiB und Beschadigung
durch Gebrauch bestimmt

Kalte Flussigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterilisation und
HeiBluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit getestet oder validiert und
werden nicht empfohlen.

Erste Behandlung
am Einsatzort

« Die Augenschutzkappe von SmartLite Pro abnehmen. Wie unten beschrieben
aufbereiten

Die Schutzhulle entfernen und geméaB den geltenden lokalen Bestimmungen
entsorgen.

« Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Den Aufsatz am Einsatzort nicht vom Handsttick abnehmen.

Intensiv mit einem Einmaltuch/Papiertuch in Kombination mit einer
alkoholbasierten, tuberkuloziden, quartdren Ammoniumlésung mit auf dem Etikett
angegebener Reinigungswirkung (z. B. VoloWipes® Desinfektions-/Reinigungs-/
Desodorisierungsttcher) abwischen.

Jedweden sichtbaren Schmutz entfernen und sicherstellen, dass Flussigkeit auch
in alle Spalten eindringt. Verwenden Sie frische Reinigungstticher, um Flussigkeit
in die Spalten einzureiben. Verhindern Sie aber das Eindringen von Lésungsmittel
in das Gehause. Verwerfen Sie gebrauchte Reinigungstiicher. Zusatzliche
Reinigungsttcher sind eventuell nétig

Den Akku nicht aus dem Handsttck der Lampe entfernen. Nicht versuchen, die
Ladestation zu zerlegen.

Erste Behandlung
am Einsatzort

+ Es wird empfohlen, das Gerat so schnell wie moglich nach der Verwendung
aufzubereiten.

Innerhalb 1Stunde nach der Verwendung mit der Aufbereitung beginnen

Die Ladestation muss so bald wie méglich aufbereitet werden, wenn sie mit Spritzern
oder Spruhnebel aus Korperflussigkeiten in Kontakt gekommen ist oder mit
kontaminierten Handen oder dem kontaminierten Handsttick berthrt wurde

Vorbereitung vor

Den Aufsatz vor der Aufbereitung stets vom Handsttick abnehmen.

der Reinigung Den Aufsatz mit moderater Kraft vom Handsttck abziehen.

Reinigung und Zur Aufbereitung des Handsttcks, der Aufsatze oder der Ladestation der SmartLite Pro
Desinfektion: Polymerisationslampe keine Reinigungs- und Desinfektionsgerate verwenden. Dies wiirde
Automatisch zu einer Beschadigung der Komponenten fiihren.

Reinigung: Manuell

Das Handsttick, die Aufsatze und die Ladestation der SmartLite Pro

Polymerisationslampe miissen manuell gereinigt werden.

. Gebrauchte Handschuhe gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen

entsorgen.

Die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden
Handdesinfektionslésung gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen
desinfizieren. Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers
beachten.

. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Nehmen Sie den Aufsatz vom Handsttick ab. Verwenden Sie fur Aufsatz und Handsttick

jeweils eigene Reinigungsticher.

. Reiben Sie das Handstick, die Aufsatze und die Ladestation mit einem
vorimpragnierten Wischtuch oder Einmaltuch, das in einer alkoholbasierten,
tuberkuloziden, quaternaren Ammoniumlésung mit auf dem Etikett angegebener und
gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen bestatigter Reinigungswirkung getrankt
wurde (z. B. VoloWipes Desinfektions-/Reinigungs-/Desodorisierungsttcher) und
entsprechend der Gebrauchsanweisung des Reinigungslosungsherstellers kraftig ab,
bis sie frei von sichtbaren Ruckstanden sind.

Besonderer Hinweis: Bei der Reinigung der Kontaktflachen von Aufsatz und Handsttick
vorsichtig vorgehen. Nur ein feuchtes, impragniertes Tuch verwenden.

+ Reinigung des Aufsatzes: Kraftig die Flachen entlang des O-Rings mit einem

frischen Tuch abreiben und darauf achten, dass das Reinigungsmittel den O-Ring
und die Spalten benetzt. Dabei nur mit den Seitenflachen in Kontakt kommen. Auf
die elektrischen Kontakte der Unterseite des Aufsatzes sollte kein Reinigungsmittel
aufgetragen werden.

+ Reinigung des Hohlraums des Handstticks: Mit einem frischen Tuch das
Reinigungsmittel im Inneren des Hohlraums nur im oberen Bereich auftragen. Darauf
achten, dass nur eine minimale Menge Reinigungsmittel in den Hohlraum gelangt, in
dem sich die elektrischen Anschlussstifte befinden. Im Hohlraum um die Kontaktstifte
herum darf sich keine Flssigkeit sammeln. Uberschissige Flussigkeit sofort mit einem
trockenen Einmaltuch aufnehmen.

+ Reinigung des Akkufaches im Handsttick: Mit einem frischen Tuch das Innere
auswischen. Alle sichtbaren Verschmutzungen entfernen. Dabei darauf achten, dass
die Flussigkeit in alle Spalten eindringt. Frische Ttcher verwenden, um Spalten mit
Flussigkeit zu benetzen. Die Lésung darf nicht in das Gehause eindringen. Gebrauchte
Wischtticher entsorgen. Zusatzliche Reinigungstiicher sind eventuell nétig.

Ruckstande der Reinigungslésung mit einem feuchten Tuch abwischen. Hierfur kann

das Tuch mit Leitungswasser befeuchtet werden.

Die Geréte fur mindestens 5 Minuten an der Luft trocknen lassen.
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Informationen

Trocknen Die Gerate mit einem sterilen, sauberen, fusselfreien Tuch abwischen. Die
Komponenten vor der Lagerung vollstandig an der Luft trocknen lassen.

Wartung, Eine Sichtprufung durchfuhren, um sicherzustellen, dass jegliche Kontamination

Inspektion und entfernt wurde.

Priifung Das Netzteil und das Kabel visuell auf Schaden uberprufen.

Beschadigte, verschlissene oder verformte Komponenten, etwa die O-Ringe,
mussen entsorgt und ersetzt werden

Siehe den nachfolgenden Abschnitt ,Wartung" fur weitere empfohlene
Wartungs- und TestmaBnahmen.

Lagerung Das Handstuck, die Aufsatze und die Ladestation der SmartLite Pro
Polymerisationslampe bei Zimmertemperatur und geschutzt vor Feuchtigkeit
oder Nasse aufbewahren.

Weitere Wie oben in den Schritt-fur-Schritt-Anweisungen beschrieben fur den Gebrauch

zusammenbauen.

Herstellerkontakt

Fur Gebiete auBerhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich an lhren 6rtlichen
Dentsply Sirona Vertreter.

Anweisungen zur

Warnhinweise

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der SmartLite Pro Augenschutzkappe

« Diese Anweisungen gelten NUR fiir die Augenschutzkappe. Das Handstick, die
Aufsatze und die Ladestation missen gemaB den im Abschnitt ,, Anweisungen zur
Reinigung und Desinfektion des Handstticks, der Aufsatze und der Ladestation der
SmartLite Pro Polymerisationslampe* beschriebenen Verfahren desinfiziert werden.
Der SmartLite Pro Augenschutzkappe muss wie unten beschrieben abgenommen
und gereinigt/desinfiziert/sterilisiert werden. Das Handstick, die Aufsatze und die
Ladestation der SmartLite Pro Polymerisationslampe kénnen nicht im Autoklav
sterilisiert werden.

Fir die Augenschutzkappe wurde die High-Level-Desinfektion nicht als
abschlieBendes Verfahren validiert.

Fur die Augenschutzkappe wird eine Dampfsterilisation im Autoklav als geeignet
angesehen und empfohlen.

Die Temperatur des Gerats darf 134° C nicht (bersteigen.

Einschrénkungen
bei der
Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf diese Instrumente.
Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei und
Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Die Augenschutzkappen konnen mindestens 60 mal aufbereitet werden.

Kalte Flussigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterilisation und
HeiBluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit getestet oder validiert und
werden nicht empfohlen.

Erste Behandlung
am Einsatzort

Die SmartLite Pro Augenschutzkappe mit moderater Kraft vom Handsttick
abziehen.

Die Schutzhtlle entfernen und gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen
entsorgen.

Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.
Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch in Kombination mit einer pH-
neutralen, phosphatfreien Reinigungslésung (z. B. Dr. Schumacher Instru Plus

[ 3% ]) entfernen.

Die SmartLite Pro Augenschutzkappe wie unten beschrieben aufbereiten.

Das Handsttick, die Aufsatze und die Ladestation wie im obigen Abschnitt
LAnweisungen zur Reinigung und Desinfektion des Handsttcks und der
Ladestation der SmartLite Pro Polymerisationslampe" beschrieben desinfizieren.
Es wird empfohlen, das Gerat so schnell wie méglich nach der Verwendung
aufzubereiten.

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

Vorbereitung vor
der Reinigung

Die Augenschutzkappe vor der Aufbereitung stets vom Handsttick abnehmen.

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

Nur ein ordnungsgemal gewartetes, kalibriertes und zugelassenes Reinigungs-
und Desinfektionsgerat gemanB I1SO 15883-1 verwenden.

Ein Wasch-/Desinfektionsprogramm mit einem AO-Wert von = 3.000 (z. B. 5 min
bei = 90 °C) mit geeigneten Reinigungsmitteln durchfthren, wie vom Hersteller
in der Bedienungsanleitung angegeben.

Die Empfehlung des Herstellers bei der Verwendung von Reinigungsmitteln
und Neutralisatoren, z. B. neodisher® MediClean [0,5 %] (alkalisches
Reinigungsmittel) und neodisher® Z [0,1 %] (saures Neutralisierungs- und
Reinigungsmittel), befolgen und die Konzentrationen und Kontaktzeiten
beachten.

Nach der automatischen Reinigung und Desinfektion mit der Sterilisation
fortfahren.

Reinigung: Manuell

Alternativ zur automatischen Reinigung und Desinfektion kann die SmartLite Pro

Augenschutzkappe manuell gereinigt werden.

1. Gebrauchte Handschuhe gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen
entsorgen.

eingetaucht werden. Dies wirde zu einer Besch&digung der Komponenten fiihren.

Desinfektion: 1. Nach der Reinigung alle Oberflachen des Gerats mit einem neuen Einmaltuch 2. Die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden
Manuell in Kombination mit einer gemaB den lokalen Bestimmungen zugelassenen Handdesinfektionslésung gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen
(Intermediate- alkoholbasierten, tuberkuloziden, quaternéren Ammoniumiésung (z. B. desinfizieren. Die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers
Level) VoloWipes Desinfektions-/Reinigungs-/Desodorisierungsticher) und gemaB beachten.
der Gebrauchsanweisung des Desinfektionsldsungsherstellers abwischen (5 3. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.
Minuten Kontaktzeit). Verwenden Sie fir Aufsatz und Handstuck jeweils eigene 4. Mit heiBem Wasser abreiben und die SmartLite Pro Augenschutzkappe in
Reinigungstticher. Driicken Sie nach der Halfte der Kontaktzeit die Tucher fest an, eine pH-neutrale, phosphatfreie Reinigungslosung (z. B. Dr. Schumacher
um einen innigen Kontakt der Tucher mit der Oberflache zu gewahrleisten. Instru Plus [3%]) eintauchen. Mindestens 30 Sekunden lang mit einer weichen
2. Wahrend der gesamten Kontaktzeit missen die Tucher feucht bleiben. Hierfiir Burste reinigen, bis keine sichtbaren Kontaminationen mehr vorhanden sind.
diese um das Gerat wickeln und nétigenfalls zusatzliche Tiicher verwenden 5. Unter flieBendem Trinkwasser abspulen.
3. Besondere Aufmerksamkeit ist auf Nahtstellen, Bereiche um Tasten, das 6. Mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.
Lichtaustrittsfenster und Spalten zu richten Desinfektion: * Es wurde kein geeigneter manueller abschlieBender Desinfektionsprozess validiert.
4. Verwenden Sie frische Ttcher um die O-Ring Flache der Aufsatze und die Manuell Das Gerat ist nachweislich kompatibel mit einer gemaB den lokalen Bestimmungen
Aufnahmen des Handsttickes fir Aufsatze und Akku fur die gesamte Kontaktzeit zugelassenen und gemaR der Gebrauchsanweisung des Desinfektionsldsungsherstellers
zu reinigen. Dabei Losungsmittel nur an die jeweiligen Eingangsflachen der verwendeten alkoholbasierten, tuberkuloziden, quaternaren Ammoniumldsung (z. B
Aufnahmen applizieren. Dabei auf minimales Eindringen von Losungsmittel an VoloWipes Desinfektions-/Reinigungs-/Desodorisierungstticher, 5 Minuten Kontaktzeit).
die Kontaktstifte achten. Uberschussige Flussigkeit sofort mit einem Einmaltuch * Nach der manuellen Reinigung und einem optionalen Desinfektionsprozess mit der
aufsaugen. Sterilisation fortfahren.
5. Die Gerate mit einem sterilen, sauberen, fusselfreien, mit deionisiertem Wasser Verpackung Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff (z. B. AssurePlus® Sterilisationsbeutel)
angefeuchteten Tuch fiir 30 Sekunden abwischen um alle Reinigungsmittelreste kénnen verwendet werden, sind jedoch nicht erforderlich.
zu entfernen. Hierbei besonders auf alle Ubergange speziell an der Aufsatz/ Sterilisation* Nach der manuellen Reinigung und einer optionalen Desinfektion oder
Handstuck Verbindung achten. Das Tuch soll wahrend der 30 Sekunden einem automatischen Reinigungs- und Desinfektionszyklus ist eine Dampf-
feucht sein. Das gebrauchte Tuch entsorgen und mit einem zweiten neuen, Autoklavierung erforderlich.
angefeuchteten Tuch 30 Sekunden lang erneut abwischen. Das zweite Tuch
entsorgen und mit einem dritten neuen, angefeuchteten Tuch abschlieBend 30 Dampfsterilisation mit Vorvakuum:
Sekunden lang abwischen. « Vollstandiger Zyklus: 134 °C fur 3 Minuten 30 Sekunden.
6. Das Gerat mit einem vierten trockenen, sterilen, fusselfreien Tuch abwischen, um Herstellerangaben fur Beladung und Betriebszyklus beachten.
die gesamte Flussigkeit zu entfernen. Trocknen Den Trocknungszyklus des Autoklaven tiber mindestens 30 Minuten verwenden.
7. Die Gerate fir mindestens 5 Minuten an der Luft trocknen lassen Die Komponenten vor der Lagerung vollstandig an der Luft trocknen lassen.
Verpackung Keine besonderen Anforderungen. Wartung, + Unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtprtfung durchfthren, um
Sterilisation Es ist keine Sterilisation zulassig. Es wurden keine Methoden validiert. Die Komponenten Inspektion und sicherzustellen, dass jegliche Kontamination entfernt wurde. Wenn das Gerat
darfen nicht dampfsterilisiert oder in ein fliissiges chemisches Sterilisationsmittel Priifung verfarbt, beschadigt, verschlissen oder verformt ist, muss es entsorgt werden.

Es werden keine weiteren Wartungs- oder SchmiermaBnahmen empfohlen
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Lagerung Die sterilisierte Augenschutzkappe bei Zimmertemperatur und geschutzt vor

Feuchtigkeit oder Nésse aufbewahren.

Instrumente, die eingepackt dampfsterilisiert wurden, sollten bis zum Gebrauch
eingepackt bleiben. Vor der Wiederverwendung den Sterilisationsbeutel und
die Augenschutzkappe inspizieren. Wenn der Sterilisationsbeutel beschadigt
wurde, muss die Augenschutzkappe vor der Verwendung aufbereitet werden.
Instrumente, die nicht eingeschlagen dampfsterilisiert wurden, sollten sofort
verwendet werden.

Das Handsttick, die Aufsatze und die Ladestation sollten wie im Abschnitt oben

beschrieben vor der Lagerung gereinigt, desinfiziert, getrocknet und aufbewahrt
werden.

Weitere Wie oben in den Schritt-fr-Schritt-Anweisungen beschrieben fur den Gebrauch
Informationen zusammenbauen.

Herstellerkontakt |Fur Gebiete auBerhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich an Ihren
ortlichen Dentsply Sirona Vertreter.

* Diese Dampfsterilisation mit Vorvakuum: Vollstandiger Zyklus: 134 °C fur 3 Minuten 30 Sekunden

mit Trocknungszeit, Sterilisationszyklus von mindestens 30 Minuten, wird von der US-amerikanischen
Arzneimittelbehérde (US FDA) nicht als standardmaBiger Sterilisationszyklus betrachtet. Benutzer
durfen ausschlielich Sterilisatoren und Zubehér (etwa Sterilisationsfolie, Sterilisationsbeutel,
chemische Indikatoren, biologische Indikatoren und Sterilisationsbehalter) verwenden, die von der US-
amerikanischen Arzneimittelbehorde fur die Spezifikationen des ausgewahlten Sterilisationszyklus (Zeit
und Temperatur) freigegeben wurden.

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 Gehause darf keine Losung eindringen

Die obigen Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts zur
Vorbereitung eines Medizinprodukts auf seine Wiederverwendung validiert. Es
liegt in der Verantwortung der mit der Aufbereitung betrauten Person
sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit der entsprechenden Ausrtstung, den
entsprechenden Materialien und geschulten Mitarbeitern in der
Aufbereitungsanlage stattfindet, um das gewlnschte Ergebnis zu erzielen. Dazu
muss der Prozess verifiziert und/oder validiert und routinemaBig Uberwacht
werden.

5. WARTUNG

5.1 Uberprifung der Lichtleistung

1. Stellen Sie sicher, dass das Lichtaustrittsfenster sauber und frei von Kratzern
ist. Eine daraus resultierende Verminderung der Lichtleistung wirde die
einwandfreie Durchhartung der Materialien einschranken.

2. Die Lichtintensitat der SmartLite Pro Polymerisationslampe sollte regelmafig
mit dem in der Ladestation integrierten Radiometer Uberprift werden,
um eine gute Durchhartung sicherzustellen.

3. Bei Erhalt der SmartLite Pro Polymerisationslampe die Lichtintensitat mit dem
Radiometer
B in der Ladestation prufen, um sicherzustellen, dass die erforderliche
Leistungsschwelle erreicht wird (ein grunes Licht [ bedeutet, dass die
Leistung mindestens 1000 mW/cm? entspricht, ein rotes Licht [ bedeutet,
dass die Leistung unter 1.000 mW/cm? liegt). Bei der Priifung der Lichtleistung
mit dem Radiometer sicherstellen, dass das Licht Uber dem Radiometerfenster
zentriert ist und bewegungslos in horizontaler Position gehalten wird.

4. Bei spateren Prifungen die Lichtintensitat regelmaBig erneut testen.

. Wenn das Radiometer ein rotes Licht anzeigt [ kann die Lichtstarke mit
isCure Uberpruft werden. i*Cure auf einer ebenen Oberflache auf ein Blatt
Papier legen. Das i*Cure-Segment entsprechend der erforderlichen Stufenhohe
wahlen (bitte beachten Sie, dass die Stufenhdhe doppelt so hoch wie die zu
bestatigende Aushartungstiefe sein sollte). Mit Komposit fullen. Die SmartLite
Pro Polymerisationslampe nahe an die obere Offnung halten und aushérten.
Wenn das Material an der unteren Offnung ausgehértet ist (d. h., wenn es mit
einem Kunststoffspatel nicht abgekratzt werden kann), betragt die
Aushartungstiefe gemaf ISO 4049:2009 die Halfte der gewahlten Stufenhohe
(z. B. 4 mm Stufenhdhe = 2 mm Aushéartungstiefe).

6. Verwenden Sie die SmartLite Pro Polymerisationslampe nicht, wenn die

Lichtabgabe unterhalb des Referenzwertes liegt und der i*Cure-Test nicht
bestanden wurde.

5.2 Akku [Eil

» 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
werden. Jedoch wird eine Aufladung vor dem ersten Gebrauch empfohlen.

+ Wenn die Akkuanzeige durchgehend orange leuchtet [l wird der Akku
geladen. Nach vollstandiger Aufladung zeigt die Akkuanzeige ein griines
Dauerlicht B Zur vollstandigen Wiederaufladung des Akkus werden ca. 2
Stunden bendtigt.

* Wenn die EIN/AUS-Taste m langsam orange blinkt, muss der Akku geladen
werden. Beim ersten Auftreten stehen noch ca. 10 bis 20 Polymerisationszyklen
fur das Beenden der laufenden Behandlung bereit. Die Lichtleistung ist wahrend
dieser Zeit nicht reduziert.

« Falls der Akku ersetzt werden muss, den Akku einfach entlang seiner
L&ngsachse aus dem Hauptgehduse ziehen Eﬂ

5.3 Allgemeine Wartung

+ Eine diinne Schicht Vaseline kann auf die O-Ringe der Aufsatze und den
Ladestift der Ladestation aufgetragen werden, um Aufsetzen und Entfernen zu
erleichtern.

+ Verschlissene oder beschadigte O-Ringe bei Bedarf inspizieren und ersetzen,
um die optimale Leistung zu erhalten (siehe Abschnitt 6).

6. BESTELLINFORMATIONEN, TECHNISCHE DATEN,
GARANTIEBEDINGUNGEN

[l

6.1 Zubehor

Zubehor Bestellnr.
SmartLite Pro Ersatzakku 1x 644401

SmartLite Pro Schutzhtllen Nachfullpackung 100x 644402
SmartLite Pro Augenschutzkappe Nachfullpackung 5x 644403
SmartLite Pro Ersatz-Netzstecker 1x 644404
SmartLite Pro Ersatzaufsatz Transillumination 1x 644405
SmartLite Pro Ersatzaufsatz PolyCure 1x 644406
SmartLite Pro Ersatzaufsatz Cure 1x 644407
SmartLite Pro O-Ringe Nachfullpackung 3x 644408

6.2 Seriennummer

Das Handstuck, die Akkus, die Ladestation und die Aufsatze haben unterschiedliche
Seriennummern. Die Seriennummer ((SN]) muss bei jeglicher Korrespondenz, die eine
Identifizierung des Produkts erfordert, angegeben werden. XXXXX = 00001 bis 99999, wie auf
der Komponente angegeben

Seriennummernformat des SmartLite Pro Handsttlcks und Komplett-Kits  HXXXXX
Seriennummernformat der SmartLite Pro Ladestation: CXXXXX
Seriennummernformat des SmartLite Pro Transillumination Aufsatzes: TXXXXX
Seriennummernformat des SmartLite Pro Cure Aufsatzes: BXXXXX
Seriennummernformat des SmartLite Pro PolyCure Aufsatzes: PXXXXX

6.3 Technische Daten

Wechselstromanschluss: 100 V - 240 V/- 50 - 60 Hz

Eingangsleistung Ladestation: |5V, 1A

Betrieb: Umgebungstemperatur: zwischen 0 °C und +45 °C (32 °F und 113 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: zwischen 20 % und 90 %
Lagerung: Umgebungstemperatur: zwischen -5 °C und +35 °C (23 °F und 95 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: <75 % (nicht kondensierend)
Transport: Umgebungstemperatur: zwischen -10 °C und +50 °C (14 °F und 122 °F)
Akkuleistung: + Der Akku ist bereits vorgeladen. Jedoch wird eine Aufladung vor dem ersten

Gebrauch empfohlen.
* Akku-Ladezeit: ca. 2 Stunden.
+ 32V,600 mAh

Uberspannungs-/

Temperaturschutz des Akkus: Zurlicksetzbare Sicherung

Lumineszenzdiode: Cure und PolyCure Aufsatz: Vier 3 W-LEDs

Durchschnittliche
Lichtintensitét:

Cure Aufsatz: Ungefahre Strahlungsleistung 1.200 mW/cm?
PolyCure Aufsatz: Ungeféhre Strahlungsleistung 1.200 mW/cm?

Cure Aufsatz: 450 nm bis 480 nm
(Intensitatsmaximum bei ca. 465 nm)
PolyCure Aufsatz: 405 nm bis 480 nm
(Intensitatsmaximum bei ca. 420 und 465 nm)

Wellenlangenbereich bei
Intensitatsmaximum:

Effektiver
Polymerisationsdurchmesser
der Polymerisationsaufsatze:

10 mm

Transillumination Aufsatz Ungefahre Leistung: 8 bis 10 mW und 20 bis 24 mW

Farbtemperatur: 4500 K

MaBe des Handstticks
(mit Akku und
Polymerisationsaufsatz):

Cure/PolyCure Aufsatz: Lange: 10,5 cm; Breite: 1,5 cm
Transillumination Aufsatz: Lange: 9,5 cm; Breite: 1,5 cm

Handsttick mit Cure/Polycure Aufsatz und Akku: 105 Gramm
Handsttck mit Transillumination Aufsatz und Akku: 94 Gramm
Ladestation mit Netzstecker: 375 Gramm

Gerategewicht:

Beriihrende Teile Aufsatze und Schutzhtllen

6.4 Klassifizierungen

Schutzart gegen elektrischen Schlag Klasse Il

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag Anwendungsteil Typ B
Betriebsmodus fir Handstlck Betrieb, aus
Einstellungen fur Handstick 1 (ein/aus)

I (Regel 12) (IEC 60601) UL 60601-1
Verschmutzungsgrad 2
Kategorie Il (Verbindung mit Wandsteckdose)

Laut der Medizinprodukterichtlinie:
Klassifikation des Verschmutzungsgrads
Uberspannungskategorie

6.5 Bezeichnungen der Symbole

Cure Blaulicht-Polymerisationsaufsatz
PolyCure Polymerisationsaufsatz mit mehreren Wellenlangen
llluminate | Durchleuchtungsaufsatz, weiBes Licht mit vollem Spektrum zur Inspektion
D Gerat der Schutzklasse Il
°

w Berthrende Teile des Typs B: Aufséatze und Schutzhtllen

MEDIZINGERAT
BEI ELEKTRISCHEN SCHLAGEN, FEUER UND MECHANISCHEN GEFAHREN NUR LAUT

UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 Nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. Ausgabe), CAN/
CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008),13VA

E490506

www dentsplysirona com
v dentsplyeufifu

Gebrauchsanweisung befolgen

Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur (nur Augenschutzkappe)

Nicht wiederverwenden

GemaR der Richtlinie 2012/19/EU tber Elektro- und Elektronik-Altgerate
des Europdischen Parlaments und des Rates entsorgen

15 ®EF]

IPX4 Schutzklasse IPX4 - Handstick
Seriennummer
——— SV7A| Betriebsspannung
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‘ &I ‘Herste\lungsdatum

6.6 Entsorgung des Geréats
Dieses Gerat wird mit einem Lithium-Eisenphosphat-(LiFePO4) Akku ausgeliefert.
Das Gerat und der Akku durfen nicht mit dem normalen Hausmdll entsorgt werden.

Aus Umweltschutzgriinden mussen das Gerat und der Akku gemaB den geltenden
lokalen umweltrechtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

6.7 Elektromagnetische Vertraglichkeit - VorsichtsmaBnahme

Diese Information ist laut der 4. Ausgabe der IEC 60601-1-2 erforderlich.

Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe erfordert spezielle
VorsichtsmaBnahmen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit und muss geman
der Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit in dieser
Gebrauchsanweisung installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen die SmartLite® Pro
Polymerisationslampe beeintrachtigen.

Die Verwendung von nicht von Dentsply Sirona angegebenen Zubehorteilen,
Wandlern und Kabeln kann zu einer erhdhten Aussendung oder einer reduzierten
Storfestigkeit der SmartLite® Pro Polymerisationslampe fuhren.

Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe darf nicht neben oder gestapelt mit
anderen Geraten verwendet werden. Falls doch eine Verwendung neben oder
gestapelt mit anderen Geraten notwendig ist, muss die SmartLite® Pro
Polymerisationslampe beobachtet werden, um einen normalen Betrieb in der
Konfiguration sicherzustellen, in der sie verwendet wird.

Fur den normalen Gebrauch sind laut IEC 60601-1-2 keine besonderen
Umgebungsbedingungen vorgeschrieben.

Leitfaden und Erklarung des Herstellers - elektr ische Emissi

Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe ist fir die Verwendung in den unten genannten elektromagnetischen
Umgebungen konzipiert.

Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe ist fir die Verwendung in der unten genannten elektromagnetischen
Umgebung konzipiert. Der Kunde oder der Benutzer der SmartLite® Pro Polymerisationslampe muss
sicherstellen, dass sie in einer derartigen Umgebung verwendet wird.

Leitfaden und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische

Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe ist fur die Verwendung in den unten genannten elektromagnetischen
Umgebungen konzipiert.

Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe ist fur die Verwendung in der unten genannten elektromagnetischen
Umgebung konzipiert. Der Kunde oder der Benutzer der SmartLite® Pro Polymerisationslampe muss
sicherstellen, dass sie in einer derartigen Umgebung verwendet wird.

Testniveau
nach
IEC 60601

Storfestigkeitsprifung Konformitatsniveau |Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
einschlieBlich deren Kabel dirfen nicht naher an
ein Teil der SmartLite® Pro Polymerisationslampe
herangefthrt werden als der empfohlene Abstand,
der durch die Gleichung ermittelt wurde, die fur
die Frequenz des Transmitters gilt.

Empfohlener Abstand
d=[35]VP
3
3Vrms d=[35]VP

150 kHz bis 80 3
MHz 3Vrms
d=[71vP

Leitungsgefuhrte
Hochfrequenz
IEC 61000-4-6

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2,7 GHz

3
Hierbei ist P die maximale Ausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) laut Transmitterhersteller
unds d der empfohlene Abstand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-Transmittern,
die in einer elektromagnetischen Untersuchung
des Standorts ermittelt wurden, mussen
unterhalb des Konformitatsniveaus in jedem

Frequenzbereich liegen.

Ausstrahlende
Hochfrequenz
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz bis 2,7
GHz

10 V/m

In der Umgebung von Geraten mit dem folgenden
Symbol kénnen Interferenzen auftreten:

()

NOTE 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
NOTE 2: Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2,+4,+8, +15kV Luft

+8 kV Kontakt
42, +4,+8, +15kV Luft

Boden mssen aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn Boden
mit Synthetikmaterial abgedeckt sind,
muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente

+2 kV fur Spannungs-

+2 kV fur Spannungs-

Die Qualitat des Stromnetzes muss der

elektrische versorgungsleitungen |versorgungsleitungen | einer typischen kommerziellen oder
StorgroBen/Burst +1kV fir Eingangs-/  |+1kV fir Eingangs- | Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen | /Ausgangsleitungen
Uberspannung +0.5 £1kV +05 +1kV Die Qualitat des Stromnetzes muss der
AuBenleiter-spannung | AuBenleiter- einer typischen kommerziellen oder
|IEC 61000-4-5 +05,+1,£2KkV spannung Krankenhausumgebung entsprechen
AuBenleiter-Erde- +05,£1,£2kV
Spannung AuBenleiter-Erde-
Spannung

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
bei Strom-

0% U, fur 05 Zyklen

0% U, fur1Zyklus

0% U, fur 0,5 Zyklen

0% U, fur1Zyklus

Die Qualitat des Stromnetzes muss der
einer typischen kommerziellen oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Falls der Benutzer der SmartLite®

Eingangsleitungen 70 % U, fur 25/30 70 % U, fur 25/30 Polymerisationslampe wahrend eines
Zyklen Zyklen Stromausfalls einen kontinuierlichen
|IEC 61000-4-11 Betrieb benatigt, wird empfohlen, die
0% U, fur 250/300 |0% U, far 250/300  |SmartLite® Pro Polymerisationslampe
Zyklen Zyklen Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder einen Akku zu
betreiben.
Netzfrequenz (50/60 |30 A/m 30 A/m Netzfrequenz-Magnetfelder
Hz) Magnetfeld mussen in einer Starke bestehen,
die einem typischen Standort in
IEC 61000-4-8 einer typischen kommerziellen oder

Krankenhausumgebung entspricht.

HINWEIS: : U, ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung der Teststufe.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden wird durch Absorption und Reflektion an Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe nutzt HF-Energie * Die Feldstarken fester Transmitter, etwa Basisstationen fir Funktelefone (Mob\\te\efone/drﬁht\ose Telefone) und
h } mobilen Landfunk, Amateurfunk, Kurz- und Mittelwellen-Radiosender und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht
ausschlielich far eigene Funktionen. Daher ist ihre HF- .
HF-Aussendungen CISPR 11 | Gruppe 1 ’ genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Verhaltnisse durch feste HF-Transmitter sollte
Aussendung sehr gering und verursacht wahrscheinlich keine
p i eine elektromagnetische Untersuchung des Standorts in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke
Interferenzen bei elektronischen Geraten in inrer Nahe. .
am Standort, an dem die SmartLite® Pro Polymerisationslampe verwendet wird, das oben genannte, geltende
HF-Aussendungen CISPRT1 | Klasse B Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe eignet sich fur HF-Konformitatsniveau Uberschreitet, muss die SmartLite® Pro Polymerisationslampe auf deren normalen Betrieb
9 die Verwendung in allen Umgebungen, auBer hauslichen hin tberwacht werden. Falls abnormale Leistung beobachtet wird, sind weitere MaBnahmen erforderlich, etwa eine
Oberwellenemissionen IEC | Entspricht Umgebungen und Umgebungen, die direkt mit dem o6ffentlichen Neuausrichtung oder eine Verlegung des Standorts der SmartLite® Pro Polymerisationslampe.
61000-3-2 Klasse A Niederspannungsnetz verbunden sind, an das Wohngebaude
angeschlossen sind. Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe ® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstarke weniger als 3 /m betragen.
eignet sich fur die Verwendung in allen Umgebungen, - ——
Spannungsschwankungen/ |¢ c.. einschlieBlich hauslichen Umgebungen und Umgebungen, die Entspricht den folgenden Richtlinien/Normen:
Flicker-Aussendungen i direkt an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen 93/42/EEC Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, geandert durch die
sind, das Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt Richtlinie 2007/47/EG, Anhang 1
werden. 2002/95/EC Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Leitfaden und Erklarung des Herstellers - elektr he Immunitat Elektronikgeraten _ : _
Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe ist fur die Verwendung in den unten genannten elektromagnetischen IEC 606011 | 2012 - Medizinische elektrische Gerate (Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
Umgebungen konzipiert. ed. 31 einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale)
Die SmartLite® Pro Polymerisationslampe ist fir die Verwendung in der unten genannten elektromagnetischen 2005 - Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fr die Sicherheit
Umgebung konzipiert. Der Kunde oder der Benutzer der SmartLite® Pro Polymerisationslampe muss IEC 60601-1-2 | einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergénzungsnorm: Elektromagnetische
sicherstellen, dass sie in einer derartigen Umgebung verwendet wird. Vertraglichkeit - Anforderungen und Prifungen
Storfestigkeitsprufung. |Testniveau nach [EC  |Konformitétsniveau | Elektromagnetische Umgebung - 2011 - Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-57: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
60601 Leitfaden IEC 60601-2- | einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geréten mit Nicht-Laser-Lichtquellen

57 fur die Anwendung in der Therapie, Diagnose, Uberwachung und fur kosmetische/
asthetische Zwecke

1SO 10650 2015 - Zahnheilkunde - Lichtpolymerisationsgerate

EN 62471 2008 - Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen

IEC 62471 2006 - Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen

EN 980 2008 - Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

EN 1041 2008 - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten
EN 1639 2009 - Zahnheilkunde - Medizinprodukte fir die Zahnheilkunde - Instrumente

2009 - Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prifungen im

EN1S0109931 Rahmen eines Risikomanagementsystems

2017 - Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller bereitzustellende Informationen

ENISO 17664 fur die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

IEC 80601-2- 2012 - gilt fr die grund\egende Sicherheit undﬂd\e wesentlichen Le\stungsm‘erkmale von

60 Dentglemhe\ten, zahnarztlichen Behandlungsstihlen, zahnarztlichen Handstticken und
zahnarztlichen Operationsleuchten

IEC 62366 2015 - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Die SmartLite Pro Polymerisationslampe ist konform mit:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
E113604

c us

6.8 Garantiebedingungen

Dentsply Sirona gewahrt eine 2-Jahres-Garantie auf alle Komponenten der
SmartLite Pro Polymerisationslampe, den Akku ausgenommen. Fur den Akku wird
eine 1-Jahres-Garantie gewdahrt. Die Garantiezeit beginnt mit dem Kaufdatum.
Innerhalb des Garantiezeitraums behebt Dentsply Sirona kostenlos jegliche
Defekte des Gerats, die aus Fehlern in Material und Verarbeitung resultieren. Dies
erfolgt nach Ermessen von Dentsply Sirona entweder durch Reparatur oder
Austausch von Teilen oder des gesamten Gerats.

Nicht von dieser Garantie abgedeckt sind: Schaden durch unsachgemaBen
Gebrauch (Betrieb mit falscher Stromstarke/Spannung, ungeeigneter
Stromanschluss, Briche, Reinigung mit anderen als den empfohlenen Methoden),
normaler Verschlei und Defekte mit vernachlassigbarer Wirkung auf den Wert
oder Betrieb des Gerats.

Die Garantie verfallt, wenn Reparaturen von nicht autorisierten Personen
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vorgenommen werden.

Diese Garantie gilt in jedem Land, in dem dieses Gerat von Dentsply Sirona oder
einem ernannten Handler vertrieben wird und in dem keine
Importbeschrankungen oder rechtliche Vorgaben die gemaR der Garantie
zugesicherten Dienstleistungen behindern oder verbieten.

GemaR dieser Garantie zugesicherte Dienstleistungen haben keinen Einfluss auf
das Ablaufdatum der Garantie. Die Garantie auf ausgetauschte Teile oder das
gesamte ausgetauschte Gerat endet, wenn die Garantie auf dieses Gerat ablduft.

Im Fall eines Anspruchs bei diesem Gerat das gesamte Gerat (Ladegerat und
LED-Polymerisationslampe) gemeinsam mit der Rechnung an den Handler oder
das nachste Dentsply Sirona Service Center senden.

Alle weiteren Ansprlche, einschlieBlich derjenigen aufgrund von Schaden aus
dieser Garantie, sind ausgeschlossen, auer wir sind rechtlich zur Haftung
verpflichtet.

6.9 Schriftwechsel

1. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
* Bestellnummer
« Seriennummer

2. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem
Hersteller und der zustandigen Behoérde gemal den ortlichen Vorschriften zu
melden.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-4511

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Lampara LED de polimerizacion 2 6 @

modular

1. Handpiece 7
11 ON/OFF key

2.

Cure Tip
3. Battery (installed)

3.1 Battery 11 __'

4. Transillumination Tip (llluminate)

5. Charging Base

5.1 Complete Light Holder 4

5.2 Radiometer

5.3 Radiometer Indicator Light 3.1
(Red or Green) 1 —

5.4 Battery Charging Port =

5.5 Battery Indicator Light 3 —L_J — 9
(Orange or Green)

5.6 Tip Holders

6. Shield

7. Power Connector with Plug Adapter

8. Power Cord (USB)

9. SmartLite Pro Sleeve
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Lampara LED de polimerizacion modular

ADVERTENCIA: Esto es un producto sanitario.
Solo para uso dental.

EE. UU.: Rx only.

CONTENIDO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2. NOTAS DE SEGURIDAD

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

4. HIGIENE

5. MANTENIMIENTO

6. INFORMACION PARA PEDIDOS, DATOS TECNICOS Y
TERMINOS DE GARANTIA

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La ldmpara de polimerizacién SmartLite Pro es una lampara de fotocurado LED y
de iluminacién sin cables y estilo boligrafo para ser usada en la consulta o el
laboratorio dental por profesionales dentales debidamente formados.
La ldmpara de polimerizacion SmartLite Pro tiene las siguientes caracteristicas:
» Tamafo pequefo y disefio ligero y ergonémico.
+ Disefio compacto y sin cables, facil de manejar y con blogue de la bateria
extraible.
» Puntas de LED ajustables individualmente y con capacidad de rotacion de 360°.
« Disefio de las puntas de LED para un excelente acceso intraoral.
« Area de polimerizacidn (drea efectiva transversal dptica) de 10 mm de didmetro.
+ Tiempo de curacion por activacion de hasta 10 segundos con sefnal sonora al
inicio y al final del ciclo.
+ Sistema avanzado de manejo del calor que limita la temperatura de la punta de
LED.
« Puntas intercambiables para
- la polimerizacion de materiales iniciados con CQ (canforquinona)
- la polimerizacion de materiales con iniciadores que absorben en el rango
violeta
- la iluminacion intraoral v la transiluminacién dental

1.1 Indicaciones

+ Para la polimerizacién fotoactivada de materiales dentales como composites,
cementos obturadores y sellantes usando luz visible

* Para la iluminacién intraoral empleada después de la exploracion inicial del
paciente, para la transiluminacion dental para ayudar a localizar fracturas de
corona y caries anteriores y posteriores, y para usar como fuente de luz auxiliar
en los procedimientos endodonticos

1.2 Contraindicaciones

La ldmpara de polimerizacién SmartLite Pro estd contraindicada en pacientes
propensos a reacciones fotobioldgicas (como pacientes con urticaria solar o
fotoporfiria eritropoyética), o en aquellos pacientes en tratamiento con farmacos
fotosensibilizantes.

1.3 Presentaciones Algunas presentaciones pueden no estar disponibles en todos los paises.
LISTA DEL CONTENIDO DEL PRODUCTO
(Nota: consultar en el catdlogo el contenido detallado del set de introduccion)
+ 1 pieza de mano [
+ 1 punta Cure (luz azul)
* 1 punta para transiluminacion (solo en el set de introduccién) ﬂ
+ 2 baterfas
* 1base de carga H
* 1 caja de accesorios con:
Conector de alimentacion
Adaptadores de conexion AU, EU, US, UK
Cable USB H
11U
1 recambio de fundas [E]
3 pantallas para la proteccion de los ojos [6]
TieCure
« 1 tarjeta con pautas para la polimerizacion/polimerizacion del material

1.4 Materiales compatibles

La ldmpara de polimerizacién SmartLite Pro se ha disefado para la polimerizaciéon
de materiales dentales convencionales de restauracion y sellado a base de
polimeros iniciados con CQ a una longitud de onda de 450-480 nm con la punta
Cure estdndar. La punta PolyCure estd disefada para polimerizar materiales
iniciados con CQ u otros iniciadores que absorben la luz violeta, longitud de onda
405-480 nm. Consultar las instrucciones de uso completas del fabricante del
material restaurador a base de polimeros para obtener mas informacion acerca
de la compatibilidad especifica del producto y las recomendaciones para la
polimerizacion.

2. NOTAS DE SEGURIDAD
Preste atencién a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas
especiales de seguridad que encontrard en otros capitulos de estas instrucciones
de uso.
Simbolo de alerta de seguridad.
Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
ATENCION potenciales riesgos de dafio personal. Obedezca todos los mensajes de
seguridad que sigan a este simbolo para evitar posibles dafos.

2.1 Advertencias
No realizar cambios en la ldmpara SmartLite Pro ni en ninguno de sus
componentes. Las modificaciones pueden afectar a la seguridad y a la eficacia.

211 Pieza de mano SmartLite Pro
ADVERTENCIA: Este producto puede exponerle a sustancias quimicas
A como el diisononilftalato (DINP), calificado por el estado de California
como causante de céncer. Encontrard mds informaciéon en www.
P65Warnings.ca.gov.
» Compruebe siempre que las pantallas para la proteccion de los ojos SmartLite Pro
estan firmemente montadas en la punta SmartLite Pro para evitar su aspiracion
accidental (apriete con fuerza la pantalla SmartLite Pro para ponerla en la posiciéon
correcta)
Asegurese de que las pantallas para la proteccion de los ojos SmartLite Pro no
tapan la salida de la luz |3
No utilice el dispositivo como retractor tisular porque la conexion entre la punta de
LED v la pieza de mano podria resultar danada.
No utilice una unidad dafnada, por ejemplo, si el cristal que cubre la punta de LED
estd aranado, roto o se ha perdido.
Las pantallas de proteccion de los ojos SmartLite Pro se pueden reacondicionar
como minimo 60 veces. No obstante, estos accesorios sufren un desgaste con el
paso del 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]).
Sélo los técnicos autorizados pueden reparar la pieza de mano vy el blogue de la
bateria.
Es preciso advertir a las personas que tengan implantado un marcapasos, un
desfibrilador u otro dispositivo médico activo, que algunos tipos de aparatos
electronicos pueden interferir con el funcionamiento de su dispositivo. Aungue
hasta la fecha a Dentsply Sirona no se le ha comunicado ninguin caso de
interferencia, recomendamos mantener la pieza de mano y los cables a 15-23 cm
(6-9 pulgadas) de cualquier dispositivo y de sus cables.
En el mercado hay diferentes marcapasos y dispositivos médicos que se implantan.
Los médicos consultar al fabricante o al médico del paciente las recomendaciones
especificas para cada caso. Esta unidad cumple con la norma para productos
sanitarios IEC 60601.

2.1.2 Base de carga
ADVERTENCIA: Este producto puede exponerle a sustancias quimicas como
el bisfenol A (BPA), calificado por el estado de California como causante de
defectos congénitos u otros trastornos reproductivos. Encontrard mas
informacion en www.P65Warnings.ca.gov.

« Dentro de la base de carga hay voltajes bajos (5 V DC). Utilice la base de carga en
lugares secos. No la use si la base de carga o la pieza de mano estd mojada. Evite
los cortocircuitos entre las placas de contacto dentro de la base de carga. Sdélo los
técnicos autorizados pueden reparar la base.

« No utilice un voltaje diferente al indicado en la base de carga y en el adaptador de
alimentacién para recargar la unidad.

+ Nota: Desenchufe el conector de alimentacion [l de la fuente de alimentacion antes
de desconectar el cable de alimentacion de la fuente de alimentacion antes de
desconectar el cable de alimentacion [ de la base de carga.

» Asegurese siempre de que la base de carga estd colocada al lado de la unidad
dental, y que solo se toca con guantes limpios/desinfectados para evitar que esté
expuesta a salpicaduras de fluidos corporales.

« Compruebe siempre que la pieza de mano, las puntas vy el bloque de la bateria han
sido completamente procesados y estdn totalmente secos antes de la colocacion en
la base de carga o de montar una punta de polimerizacion.

21.3 Bloque de la bateria [Efl

* Evite que el bloque de la bateria sufra un cortocircuito durante el uso y el
almacenamiento.

» Mantenga los contactos eléctricos limpios y secos.

» No saque el blogue de la bateria de la pieza de mano durante el funcionamiento.

21.4 Puntas LED intercambiables

« No utilice las puntas Cure o PolyCure para la iluminacién intraoral ni la
transiluminacion dental. Se puede generar un calor excesivo que provoque
quemaduras en la mucosa o irritacion pulpar.

+ Seleccione la punta de polimerizacion adecuada para el material. La punta PolyCure
estd disefiada para su uso con diferentes productos iniciados. Una polimerizacion
insuficiente del material puede causar sensibilidad postoperatoria o un fracaso
prematuro de la restauracion. Siga las recomendaciones para la polimerizacion que
se recogen en las instrucciones paso a paso.

* La punta para la transiluminacion ﬂ no solo estd prevista para el diagndstico
definitivo, sino también para la visualizacion y como ayuda en la localizacion de
fracturas o caries. Confirme siempre las sospechas visuales utilizando medios
tradicionales adecuados (p. €j. exploracién manual, radiografia) para realizar el
diagnostico.

215 Transporte

« Los dispositivos en perfecto estado se pueden transportar por transporte terrestre o
aéreo en su embalaje original. Se deben cumplir los requisitos aplicables (ver la tabla
mas abajo).

« Los dispositivos defectuosos también se pueden transportar por transporte terrestre
0 aéreo en su embalaje original. Si la bateria esta defectuosa, el dispositivo no se
deberd transportar por via aérea bajo ninguna circunstancia

* La fuga de liquido puede ser indicio de una bateria defectuosa.

Normas y regulaciones aplicables al transporte de la SmartLite Pro

+ Para el envio internacional de las baterias de iones de litio consulte las directrices de
la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA) disponibles en
http://www.iata.org/lithiumbatteries.

+ Para el envio de las baterias de iones de litio dentro de los Estados Unidos, consulte
la guia de la Administracion de la Seguridad de Oleoductos y Materiales Peligrosos
(PHMSA) del Departamento de Transportes de EE. UU. en http:/www.phmsa.dot.gov/
hazmat/guidance.
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Transporte aéreo Transporte terrestre
Dispositivo intacto |+ UN 3481 baterfas de litio instaladas en « UN 3481 baterias de litio instaladas en
o dispositivo equipos. equipos.
defectuoso con la * Instrucciones de embalaje IATA 967 Partelll. |, Disposiciones especiales del ADR 188
baterfa intacta. * Se debe cumplir con las regulaciones Dy

especiales publicadas por las aerolineas y
con las normas nacionales

Dispositivo con
baterfa defectuosa.

No es posible. « Acuerdos internacionales, multilaterales
M 228y M 259

« ADR SV 661 (internacional, carretera)

* Reglamento emitido por el GRS (sistema
colectivo de recogida de baterias) para el
trasporte de las baterias de iones de litio
(FRG, carretera).

2.2 Precauciones

Este producto estd previsto para ser usado solamente segun lo indicado en estas

instrucciones de uso. Cualquier uso que no coincida con el de estas instrucciones es

decision y responsabilidad del odontdlogo.

« En caso de antecedentes de retinopatia consulte con un oculista antes de utilizar

esta unidad. Use la ldmpara SmartLite Pro con extremo cuidado y cumpla con todas

las precauciones de seguridad necesarias (como usar gafas de seguridad apropiadas
que filtren la luz).

Las personas operadas de cataratas pueden ser especialmente sensibles a la luz vy se

les debe recomendar no someterse a un tratamiento con la ldmpara SmartLite Pro si

no se toman las precauciones de seguridad adecuadas, como el uso de unas gafas
de seguridad apropiadas que filtren la luz.

No utilice la ldmpara de polimerizacion SmartLite Pro si no ha sido correctamente

procesada. Proteja la ldmpara SmartLite Pro de la contaminacion gruesa utilizando

las fundas de barrera desechables SmartLite Pro aprobadas por la FDA E Las
fundas de barrera SmartLite Pro solo se pueden usar una vez. Deséchelas después
de utilizarlas m No las use en mas de un paciente para evitar la contaminacion
cruzada.

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 dafar los ojos. Use las pantallas para la proteccion de los
ojos SmartLite Pro suministradas con la unidad, o unas gafas de seguridad
apropiadas que filtren la luz'.

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

Todas las ldmparas dentales de polimerizacion dental provocan cierto calor con el

tiempo. Un uso prolongado en zonas cercanas a la pulpa o al tejido blando puede

provocar lesiones graves. En este caso, no polimerice durante mas de 10 segundos
seguidos sin tomar las precauciones necesarias, como la refrigeracion con aire.

En el uso intenso (varios ciclos de polimerizacion con tiempos de espera de 30 s o

menos entre los ciclos), es posible que la punta, que es una parte aplicada, llegue a

alcanzar los 45,5 °C. Deben evitarse los efectos adversos debidos al breve contacto

con la piel o la mucosa.

Usar solo la fuente de alimentacion, el cable de alimentacion, la base de carga y la

bateria proporcionados por DentsplySirona. El empleo de accesorios diferentes a los

especificados en estas instrucciones de uso puede dafar la ldmpara de
polimerizacion SmartLite Pro y sus componentes, y provocar un funcionamiento
imprevisible

No use la ldmpara al lado o colocada sobre otro equipo. Si fuese necesaria una

configuracién de este tipo, observe detenidamente la ldmpara SmartLite Pro y sus

componentes para verificar que funcionan normalmente.

La esterilizacion de la ldmpara SmartLite Pro, de sus componentes y de sus

accesorios puede dafarlos y provocar lesiones corporales personales. Las pantallas

para la proteccidn de los 0jos se pueden esterilizar en autoclave (ver la seccidn 4).

Es responsabilidad del profesional sanitario determinar cudles son los usos

apropiados de este producto y comprender:

o La salud de cada paciente

o Las técnicas dentales que se estan realizando

o Las recomendaciones aplicables de la industria y de la organizacién

gubernamental para el control de las infecciones en los centros de salud dental

o Los requisitos y las regulaciones para una practica segura de la odontologia

o Estas instrucciones de uso en su totalidad

La inobservancia de las recomendaciones relativas a las condiciones ambientales de

funcionamiento (consultar la seccién 6.3) podria causar danos en los pacientes o

usuarios.

Inspeccione el equipo antes de cada uso para comprobar si hay partes desgastadas,

sueltas o dafiadas.

No hay componentes que puedan ser mantenidos por el usuario a excepcion de la

junta térica montada en el extremo de acoplamiento de las puntas de

polimerizacion. La apertura de cualquiera de los componentes puede provocar un
funcionamiento no seguro y anulara la garantia.

De acuerdo con la norma CEI 60601-1, este dispositivo no se debe usar en presencia

de gas anestésico inflamable mezclado con aire, oxigeno u dxido nitroso. (Nota: el

dxido nitroso por si mismo no es un gas anestésico inflamable).

El usuario no debe tocar al mismo tiempo al paciente y los contactos accesibles

de la base de carga o el contacto USB.

Utilice gafas, mascarilla, ropa y guantes de proteccién apropiados. Se recomienda

que los pacientes también utilicen gafas de proteccion.

Los dispositivos etiquetados como “desechables” deben usarse una sola vez.

Deséchelos después de su uso. No los use en mas de un paciente para evitar la

contaminacion cruzada.

Como medida de precaucion, se puede usar una funda protectora de barrera E

para proteger la ldmpara SmartLite Pro de las impurezas gruesas, aungue no de

todo tipo de contaminantes. Reacondicione los componentes reutilizables después
de cada uso siguiendo las instrucciones.

« No atomice ninguin desinfectante ni ningun tipo de liquido directamente en la
ldmpara, las puntas, la bateria, la base de carga, la fuente de alimentacién o el cable.
El usuario debe atomizar la solucidn sobre un pafo, o usar un trapo para desinfectar
los componentes siguiendo las instrucciones de la seccion 4.

« Evite que los liquidos penetren en el cuerpo de la ldmpara (pieza de mano), el
bloque de la bateria y la base de carga.

« Compruebe que los contactos de la bateria estdn completamente secos antes de

recargar las pilas o de colocarlas en el cuerpo de la Idmpara de polimerizacion \
(pieza de mano) a fin de evitar la corrosion. Igualmente, compruebe que los
contactos de las puntas estdn completamente secos antes de montarlas en el
cuerpo de la ldmpara.

+ No coloque el sistema sobre o cerca de un radiador o de otra fuente de calor. Un
calor excesivo puede dafar la electronica del sistema

2.3 Reacciones adversas

* La exposicion prolongada sin filtros a la fuente de luz puede provocar dafos
oculares. (Véase la seccién Advertencias).

« El contacto prolongado con los tejidos blandos puede danar o irritar dichos
tejidos. (Véase la seccion Advertencias).

» Dolencias como la urticaria solar, la fotoporfiria eritropoyética o la cirugia de
cataratas pueden verse agravadas por la exposicion a la luz emitida. (Véanse las
secciones Contraindicaciones y Precauciones).

2.4 Condiciones de conservacion

El almacenamiento en unas condiciones inadecuadas puede acortar la vida util
del producto o provocar un funcionamiento incorrecto del mismo

« Consérvese a temperaturas entre -5C/35°C (23°F/95°F).

« Utilice el producto a temperatura ambiente.

* Protéjalo de la humedad.

* Guarde el producto en el intervalo de humedad <75 % (sin condensacion).

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO
Lampara de polimerizaciéon SmartLite Pro - Guia rapida de manejo

Botén ON/OFF Kl

+ Punta “Cure” y“PolyCure” [HJ: inicia o detiene el ciclo de polimerizacion de 10
segundos.

* Punta “llluminate” (transiluminacién) n: al pulsar el botén ON/OFF se cambia
de mantera rotatoria de “low -anterior” a “high-posterior” y al modo OFF.

Pilotos del indicador

Piloto bajo el botén ON/OFF m

* Luz naranja de parpadeo lento la bateria de SmartLite Pro esta casi vacia y

debe sustituirse pronto

Luz naranja de parpadeo rapido la bateria de SmartLite Pro estd vacia y debe

sustituirse para seguir usando la ldmpara

* Luz naranja continua la unidad SmartLite Pro se encuentra en modo de
proteccion contra el sobrecalentamiento y no se puede seguir usando hasta que
la luz se apague.

Piloto junto al puerto de carga [ (NOTA: si no hay luz cuando la bateria esta

encima indica que no hay contacto)

» Luz naranja continua, la bateria de la [dmpara SmartLite Pro se estd cargando

< Luz verde continua, la bateria de la ldmpara SmartLite Pro estd totalmente
cargada

Piloto junto al radiometro

+ Luz roja continua, la salida de la ldampara SmartLite Pro es inferior a 1000 mW/
cm? e inadecuada (p. e]. lente mal colocada , contaminada o rayada)

+ La luz verde continua indica una irradiancia de al menos 1000 mW/cm?

Sefiales sonoras

« Un pitido breve colocacion de la bateria o de la punta de sonda en la pieza de
mano.

¢ Un pitido:
Punta para transiluminacion: inicio del ciclo, cambio del nivel de potencia,
interrupcion o fin del ciclo
Punta Cure/PolyCure: inicio del ciclo, interrupcién o fin del ciclo

« Dos pitidos: aviso (p. ej. si la punta no estad acoplada)

 Cuatro pitidos: proteccion contra el sobrecalentamiento

Sefales vibratorias

Punta para transiluminacion: no se producen sefiales vibratorias

« Una vibracién: punta “Cure/PolyCure”: inicio, interrupcion o fin del ciclo

« Dos vibraciones: Punta “Cure/PolyCure”: aviso (p. €. si la punta no esta
acoplada)

* Cuatro vibraciones: Punta “Cure/PolyCure”: proteccién contra el
sobrecalentamiento

Sefal Punta para transiluminacion Punta "Cure / PolyCure"
efia
Vibracion | Pitido | Sefal LED | Vibracion | Pitido | Sefial LED

Insercién bateria - X - - X _
Inicio ciclo - 1% - X X _
Segundo nivel de R I . NA NA NA
potencia
Detencién manual del

. - X - 1x x -
ciclo
Fin del ciclo - 1x - 1x 1x -
Avisos
(p. e]. si el cabezal no - 2% - 2% 2% -
estd acoplado)
Bateria baja - - | parpadeante - - | parpadeante
Bateria descargada ~ B parpadeo B - parpadeo

répido rapido

Proteccion con_tra el - 4x continuo 4x 4x continuo
sobrecalentamiento

31 Instalacién y carga
Introduzca el blogue de la bateria en la pieza de mano de la SmartLite Pro
EEl Aunque el blogue de la baterfa de la SmartLite Pro esta precargado, es
posible que sea necesario cargar la bateria antes del primer uso.

2. Para recargar la bateria:

+ Conecte la base de carga al miniconector USB

+ Asegurese de que es posible acceder en todo momento al conector de
alimentacion por si fuera necesaria una desconexion de emergencia.
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+ Coloque la bateria en la base de carga [ El piloto de la bateria [EE se
enciende de manera constante de color naranja, indicando que la bateria se estd
recargando. Cuando esté totalmente cargada el color cambiara a verde.

Tenga en cuenta que la ldmpara SmartLite Pro se entrega con dos baterias.

Recomendamos guardar la bateria que no se vaya a usar en la base de carga para

que esté cargada por completo cuando se necesite.

3.2 Operacion - polimerizacién

1. Seleccione la punta de polimerizacion adecuada para el material a polimerizar.
Monte la punta en la pieza de mano presionandola firmemente en el orificio al
tiempo que gira la pieza de mano ligeramente.

Para reducir el riesgo de una polimerizacion insuficiente - restauracion
comprometida

ATENCION * Seleccione siempre la punta de polimerizacién de acuerdo con la

longitud de onda del iniciador (o iniciadores) contenido en el material
a polimerizar.

* Respete el tiempo de polimerizacién para la punta seleccionada y la
aplicacion de curado.

2. Proteja la punta LED de la contaminacion gruesa utilizando una funda de
barrera desechable SmartLite Pro aprobada por la FDA E Asegurese de que
la lente no esta bloqueada por las arrugas o la costura de la funda ‘

Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada
* Antes de comenzar con la polimerizacion, asegurese de que la funda
ATENCION de barrera desechable de polietileno aprobada por la FDA se ha
colocado correctamente y cubre por completo la punta LED. m
* La funda de barrera de polietileno no sustituye la limpieza y
desinfeccion de los instrumentos dentales. Limpie y reacondicione los
instrumentos dentales después de cada paciente siguiendo las
indicaciones de la seccion 4, Higiene y mantenimiento
3. Monte las pantallas para la proteccion de los 0jos SmartLite Pro suministradas
con la unidad vy las fundas de proteccidn de barrera SmartLite Pro. Sostenga la
punta sobre el abertura de la pantalla y gire la punta respecto a la pantalla 90°
hasta su posicion final ‘ Compruebe siempre que las pantallas para la
proteccion de los ojos SmartLite Pro estan firmemente montadas en la punta
SmartLite Pro para evitar su aspiracion accidental (apriete con fuerza la pantalla
SmartLite Pro para ponerla en la posicidn correcta). Asegurese de que las
pantallas para la proteccion de los ojos SmartLite Pro estdn correctamente
montadas en la SmartLite Pro y no tapan la salida de la luz E
4. Use unas gafas protectoras adecuadas que filtren la luz.

Para reducir el riesgo de luz de alta intensidad - dafio ocular

* No apriete el botén de activacion hasta que la ldmpara esté
correctamente colocada dentro de la boca.
Asegurese de que todos los presentes (pacientes, usuarios, asistentes)
utilizan unas gafas de seguridad apropiadas que filtren la luz.

* No mire directamente a la luz mientras la Idmpara esté activada.

ATENCION

5. Ajuste de la punta de LED: La punta de LED puede rotar 360°, lo que permite el
ajuste individual de la posicién de la emision de luz. La punta de LED debe
colocarse lo mas cerca posible de la restauracion. Evite las sombras (p. €j. por la
matriz de metal o las partes de la cavidad oral) colocando en angulo el eje
longitudinal. Fije la posicion correcta (p. ej. con la punta del dedo).

6. Polimerizacion
Presione brevemente el botén ON/OFF m para activar la luz.

Se emite un pitido audible. La pieza de mano vibra una vez.

7. SmartLite Pro estd preconfigurada para ciclos de 10 segundos. Para apagar la luz
de polimerizacién antes del final del ciclo de 10 segundos presione el botén ON/
OFFm cuando lo desee. Para polimerizar un material restaurador que requiere
un tiempo de curado superior a los 10 segundos, repita la activacion pulsando en
botén ON/OFF m al final de los 10 segundos de cada ciclo de polimerizacion.

8. El tiempo de curado para el rango de materiales Dentsply Sirona estd indicado en
la Guia de Curado adjuntada. Si utiliza otros productos consulte las
correspondientes instrucciones de uso y emplee los tiempos de polimerizacion
que se especifican para 1000 mW/cm? Multiplique por dos el tiempo de
polimerizacion indicado cuando la distancia respecto a la superficie del material a
polimerizar sea superior a 4 mm.

9. Para utilizar una aplicacion diferente durante la misma visita deberd cambiar la
punta. Quite la pantalla de la ldmpara y la funda de barrera. Aplique una fuerza
moderada para quitar la punta de sonda de la pieza de mano. . Coloque la
punta de sonda deseada en la pieza de mano y presione hasta que encaje
con un clic al tiempo que gira la pieza ligeramente . Coloque de nuevo la
misma funda u otra nueva si cree que la antigua pudiese estar dafiada. Monte
otra vez la misma pantalla.

10. Limpie, desinfecte y prepare la pieza de mano contaminada y la punta (o puntas)
usada(s) siguiendo las indicaciones de la seccion 4 Higiene.

3.3 Operacion - iluminacion/transiluminacion
1. Seleccione la punta Transillumination (iluminar). Monte la punta en la pieza de
mano presiondndola firmemente en el orificio al tiempo que gira la pieza de
mano ligeramente
2. Proteja la punta para iluminacion/transiluminacion de la contaminacion gruesa
utilizando una funda de barrera desechable SmartLite Pro. Después de la
insercion, gire la punta al menos 180° para envolverla con la funda y poder
manipularla mas facilmente. Asegurese de que la lente no estd bloqueada por las
arrugas o la costura de la funda.
Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada
» Antes de comenzar con la polimerizacion, asegurese de que la funda
de barrera desechable de polietileno aprobada por la FDA se ha
colocado correctamente y cubre por completo la punta LED
* La funda de barrera de polietileno no sustituye la limpieza y
desinfeccion de los instrumentos dentales. Limpie y reacondicione los
instrumentos dentales después de cada paciente siguiendo las
indicaciones de la seccion 4, Higiene y mantenimiento

ATENCION

Para reducir el riesgo de luz de alta intensidad - dafio térmico
* No utilice las puntas para la iluminacion intraoral ni la transiluminacién.
ATEncioN °* No deje que la punta entre en contacto prolongado con el tejido
blando
3. Para visualizar las estructuras anteriores, presione brevemente el boton ON/
OFF m una vez, de este modo se activara el ajuste de salida bajo. Para
visualizar las estructuras posteriores, presione brevemente el botén ON/OFF
m una segunda vez, de este modo se activara el ajuste de salida alto.
4. Para la transiluminacion coloque la punta en el drea cervical. La mejor forma de
visualizar los defectos proximales es colocando la punta hacia interproximal.
Gire la punta lentamente para conseguir varias exposiciones de las zonas
donde se cree que hay caries. Las zonas cavitadas suelen aparecer como
sombras oscuras dentro de la estructura del diente. Los dientes posteriores
también se pueden iluminar colocando la punta en la zona oclusal, de modo
que las fracturas verticales u horizontales en el esmalte aparecen como una
linea divisoria entre las secciones iluminadas de forma diferente.
Cuando haya finalizada pulse el boton ON/OFF m una tercera vez para
concluir el ciclo.
Para utilizar una aplicacion diferente durante la misma visita deberd cambiar la
punta de sonda. Quite la funda de barrera. Aplique una fuerza moderada para
quitar la punta de sonda de la pieza de mano. Cologue la punta de sonda
deseada en la pieza de mano y presione hasta que encaje con un clic al
tiempo que gira la pieza ligeramente. Coloque de nuevo la misma funda u
otra nueva si cree que la antigua pudiese estar dafada. Coloque la pantalla de
la ldmpara cuando utilice una de las puntas para la fotopolimerizacion.
. Limpie, desinfecte y prepare la pieza de mano contaminada y la punta (o
puntas) usada(s) siguiendo las indicaciones de la seccién 4 Higiene y
mantenimiento.

4. HIGIENE

Para reducir el riesgo de contaminacidn cruzada. Infeccion.

*No reutilice los productos desechables. Deséchelos conforme a las
ATENCION  Fegulaciones 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.

*Reacondicione los productos reutilizables como se describe a
continuacion.
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4.1 Pieza de mano SmartLite Pro
Para reducir el riesgo de cortocircuito eléctrico o mal funcionamiento
peligroso.

ATENCION Lesiones.
1. Proteja la pieza de mano contra la penetracion de los liquidos durante

la limpieza y la desinfeccién.
OBSERVACION Método de limpieza o de desinfeccién incorrecto.
Puede dafar la ldmpara de polimerizacién SmartLite Pro.

Instrucciones para la limpieza y la desinfeccién de la pieza de mano de la ldmpara SmartLite Pro,
las puntas y la base de carga

Advertencias + La pantalla SmartLite Pro se debe desmontar y limpiar, desinfectar y esterilizar
como se indica a continuacion. La pieza de mano de la ldmpara SmartLite Pro,
las puntas y la base de carga no se deben esterilizar en autoclave.

La ldmpara de polimerizacion SmartLite Pro no tolera procedimientos de
desinfeccién de alto nivel. La pieza de mano, las puntas 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 automatica.

No los sumerja en liquido.

No los limpie ni desinfecte con soluciones blanqueador con cloro/hipoclorito
sodico (corrosion de los contactos) ni con el aerosol desinfectante Lysol® Brand
|.C. ™ (la base de carga se puede agrietar).

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

La eficacia de los métodos de desinfeccién y esterilizacion por inmersion en
liquidos frios, de la esterilizacién con vapores quimicos y de la esterilizacion
con calor seco no ha sido probada o validada, por lo que no se recomienda

SU USO.

Tratamiento Quite la pantalla de proteccién para los ojos SmartLite Pro. Haga el

inicial en el lugar | reprocesamiento como se describe a continuacion.

de uso Retire la funda de barrera protectora y deséchela de acuerdo con las
normativas locales.

Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

No desmonte la punta de la pieza de mano en el lugar de uso.

Frote enérgicamente 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. ej., las toallitas desinfectantes, limpiadoras y desodorantes
VoloWipes®)

Elimine toda la suciedad visible y asegurese de que el liquido penetra en
todos los resquicios. Use toallitas nuevas para frotar el liquido dentro de los
resquicios. No deje que la solucion entre en la carcasa. Deseche las toallitas
usadas. Use tantas toallitas como sea necesario.

No saque el blogue de la bateria de la pieza de mano. No intente desmontar 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 razonablemente
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 ldmpara
contaminadas.

Preparacion Desmonte siempre la punta de la pieza de mano antes del procesamiento.
previaala Aplique una fuerza moderada para quitar la punta de la pieza de mano.

limpieza
Limpiezay No utilice lavadoras desinfectadoras para reprocesar la pieza de mano de la
desinfeccion: ldmpara SmartLite Pro, las puntas o la base de carga. Los componentes pueden
automaticas resultar dafados.
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Limpieza:
manual

La pieza de mano de la ldmpara SmartLite Pro, las puntas y la base de carga se

deben limpiar manualmente.

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

2. Desinféctese las manos con una solucion desinfectante para las manos
bactericida, viricida y fungicida segun la normativa local. Utilice la solucién
desinfectante siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

. Desmonte la punta de la pieza de mano. Utilice pafios diferentes para la punta

y la pieza de mano.

Frote la pieza de mano, las puntas y la base de carga con un pafio impregnado

0 con una toallita desechable empapada con una solucion de amonio

cuaternario con base de alcohol y efecto tuberculicida, etiquetada para

la limpieza (p. ej., las toallitas desinfectantes, limpiadoras y desodorantes

VoloWipes) y aprobada conforme a la normativa local, y utilicela conforme a

las instrucciones de uso del fabricante hasta que no haya residuos visibles.

Nota especial: tenga cuidado cuando limpie las superficies de contacto de la

punta y de la pieza de mano. Utilice solo una toallita impregnada himeda.

+ Para la punta: frote enérgicamente la zona cercana a la junta térica con

un pafio nuevo. Asegurese de que el liquido cubre la junta térica y los

resquicios adyacentes. Cuando limpie la superficie de contacto asegurese de

que el agente de limpieza solo entra en contacto con los lados que encajan
dentro de la pieza de mano (con junta térica). Evite aplicar el agente de
limpieza en los contactos eléctricos en la base de la punta.

Para la cavidad de contacto de la pieza de mano: utilice un pafio nuevo para

limpiar el surco de contacto justo debajo de la superficie. Tenga cuidado

y asegurese de que el agente de limpieza solo se aplica sobre la parte

superior del interior de la cavidad. Asegurese de que en la cavidad donde se

encuentran las clavijas eléctricas solo entra una cantidad minima del agente
de limpieza. No deje que el liquido se acumule en la cavidad alrededor de
las clavijas de contacto. Absorba inmediatamente con una toallita seca
desechable el exceso de liquido.

Para la junta de contacto entre la bateria y la pieza de mano: utilice un

parfo nuevo para limpiar el surco de contacto justo debajo de la superficie.

Elimine toda la suciedad visible y asegurese de que el liquido penetra en

todos los resquicios. Use toallitas nuevas para frotar el liquido dentro de los

resquicios. No deje que la solucién entre en la carcasa. Deseche las toallitas
usadas. Use tantas toallitas como sea necesario.

. Elimine los restos de la solucion de limpieza con un pafio himedo. Humedezca

el pafio con agua corriente

Deje que los dispositivos se sequen al aire durante al menos 5 minutos.
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Instrucciones para la

lampara SmartLite Pro

Advertencias

« Estas instrucciones son SOLO para la pantalla para la proteccién de los ojos.
La pieza de mano, las puntas y la base de carga se deben desinfectar segun
los procedimientos de la seccion anterior «Instrucciones para la limpiezay la
desinfeccion de la pieza de mano de la ldmpara SmartLite Pro, las puntas y la
base de carga».

La pantalla SmartLite Pro se debe desmontar y limpiar, desinfectar y esterilizar
como se indica a continuacion. La pieza de mano de la ldampara SmartLite Pro,
las puntas y la base de carga no se deben esterilizar en autoclave.

La desinfeccion de alto nivel no se ha validado como proceso final para la
pantalla protectora de la l[dmpara.

Para la pantalla protectora de la ldmpara es adecuada y se recomienda la
esterilizacién en autoclave con vapor.

+ No permita que la temperatura supere los 134 °C.

Limitaciones
enel
reprocesamiento

« 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 como minimo 60 veces.

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

Tratamiento
inicial en el lugar
de uso

« Apligue una fuerza moderada para separar la pantalla protectora de la ldmpara
SmartLite Pro de la punta de sonda de la pieza de mano.

Retire la barrera protectora y deséchela de acuerdo con las normativas locales.
Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Elimine el exceso de suciedad con un pafo o una servilleta desechables y una
solucién de limpieza sin fosfatos y de pH neutro (p. ej.: Dr. Schumacher Instru
Plus [3 %)

Haga el reprocesamiento de la pantalla de proteccién de la ldmpara SmartLite
Pro como se describe a continuacion. Reprocese la pieza de mano, la puntas y
la base de carga como se describe en la seccién anterior «Instrucciones para la
limpieza y la desinfeccion de la pieza de mano de la ldmpara SmartLite Proy 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.

Desinfeccién
manual (nivel
intermedio)

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. ej., las toallitas desinfectantes, limpiadoras
y desodorantes VoloWipes, tiempo de contacto: 5 minutos, aprobadas
conforme a la normativa local; y utilice la solucion desinfectante conforme
a las instrucciones de uso del fabricante. Utilice una toallita diferente para la
punta y la pieza de mano. Presione las toallitas humedas sobre el dispositivo
transcurrido la mitad del tiempo de contacto requerido, para asegurarse del
contacto directo entre el dispositivo y el desinfectante.

Asegurese de que el dispositivo permanece himedo durante el contacto
especificado; para ello envuélvalo con las toallitas. Utilice tantas toallitas como
sea necesario.

Ponga especial atencion en las juntas, las zonas alrededor de botones, la
ventana y las hendiduras.

. Utilice toallitas nuevas para desinfectar la zona de la junta torica de la punta,
la cavidad de contacto de la pieza de mano y la junta de contacto entre
la bateria y la pieza de mano durante todo el tiempo de contacto. Tenga
cuidado y asegurese de que el agente de limpieza solo se aplica sobre la parte
superior del interior de la cavidad. Asegurese de que en la cavidad donde se
encuentran las clavijas eléctricas solo entra una cantidad minima del agente
de limpieza. Absorba inmediatamente con una toallita seca desechable el
exceso de liquido.

Frote durante 30 segundos los dispositivos con un pafio estéril, limpio y

sin pelusa empapado completamente con agua desionizada para eliminar
por completo el agente desinfectante. Ponga especial atencién en todas las
juntas, especialmente alrededor de la junta entre la punta y la pieza de mano.
Asegurese de que el pafio permanece humedecido con agua desionizada
durante los 30 segundos. Deseche el pafio usado y repita el aclarado durante
30 segundos con un segundo pafio humedecido. Deseche el segundo pafio y
aclare de nuevo durante 30 segundos mas con un tercer pafio humedecido.
Frote el dispositivo con un cuarto pafio seco, estéril y sin pelusa para eliminar
todo el liquido.

Deje gue los dispositivos se sequen al aire durante al menos 5 minutos.
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Preparacion

Desmonte siempre la pantalla de proteccion de la lampara de la pieza de mano

previaala antes del procesamiento.
limpieza
Limpiezay Utilice Unicamente una \avadora desmfectadora adecuadamente mantenida y

desinfeccion:
automaticas

calibrada conforme a ISO 1588

Realice un programa de lavado y desmfecoon con un valor AO = 3000 (p.
ej. 5 min a = 90 °C) usando detergentes adecuados segun lo indicado por el
fabricante en las instrucciones de funcionamiento

Siga las recomendaciones del fabricante para el uso del detergente y el
neutralizador, p. ej., neodisher® MediClean [0,5 %] (detergente alcalino) y
neodisher® Z 01 %] (neutraliza con acido y limpia con detergente), y respete las
concentraciones y os tiempos de contacto.

Proceda a la esterilizacion después de la limpieza y la desinfeccién automaticas.

Limpieza:
manual

Alternativamente a la limpieza automatica, la pantalla SmartLite Pro se puede
limpiar manualmente.

Deseche los guantes usados de acuerdo con las normativas locales.

2. Desinféctese las manos con una solucion desinfectante para las manos
bactericida, viricida y fungicida segun la normativa local. Utilice la solucion
desinfectante siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Frote con agua caliente y sumerja la pantalla SmartLite Pro en una solucion de
limpieza sin fosfatos y de pH neutro (p. ej.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
Limpie la pantalla con un cepillo blando durante al menos 30 segundos hasta
que no haya mas suciedad visible

Aclare la pantalla bajo el chorro de agua potable.

Seque con un pafio desechable que no suelte pelusa

o

o ;

Desinfeccion:
manual

« No se ha validado ningun proceso de desinfeccion manual final adecuado.

El dispositivo ha demostrado ser compatible con una solucién de amonio
cuaternario con base de alcohol y efecto tuberculicida, p. €j., las toallitas
desinfectantes, limpiadoras y desodorantes VoloWipes, tiempo de contacto: 5
minutos, aprobadas conforme a la normativa local y utilizadas conforme a las
instrucciones de uso del fabricante de la solucién desinfectante.

Proceda a la esterilizacion después de la limpieza manual y de cualquier otra
desinfeccion opcional.

Envasado

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

Envasado

No hay requisitos especiales.

Esterilizacion

No estd permitida la esterilizacion. No hay ningun método validado.
No esterilice los componentes en autoclave con vapor ni los sumerja en una
solucion guimica esterilizante. Los componentes pueden resultar dafados.

Secado

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

*Esterilizacion

Después de la limpieza manual y de cualquier desinfeccién opcional o ciclo en
una lavadora-desinfectadora automatica, se debe hacer una desinfeccién en
autoclave con vapor.

Esterilizaciéon 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.

Mantenimiento,
inspeccion y
prueba

Compruebe visualmente que se ha eliminado toda la suciedad.

Inspeccione visualmente si la fuente de alimentacion o el cable estan dafados.
Deseche y reemplace los componentes que estén dafados, gastados o deformados,
como las juntas toricas.

Consulte en la seccion de mantenimiento a continuacion el mantenimiento y la
revision recomendados.

Secado

Utilice el ciclo de secado del autoclave, como minimo 30 minutos.
Deje gue los componentes se sequen al aire por completo antes de guardarlos.

Mantenimiento,
inspeccion y
prueba

* Inmediatamente antes del uso, compruebe visualmente que se ha eliminado
toda la suciedad. Deseche el dispositivo si esta decolorado, dafiado, gastado
o deformado.

 No se recomienda un mantenimiento adicional ni la lubricacion.

Almacenamiento

Guarde la pieza de mano de la [dmpara SmartLite Pro, las puntas y la base de carga
a temperatura ambiente, lejos del vapor y de una humedad excesiva.

Informacion
adicional

Vuelva a montar el dispositivo para su uso como se describe en las instrucciones
de uso.

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, péngase en contacto con su representante local
de Dentsply Sirona.

Almacenamiento

Guarde la pantalla protectora de la [d3mpara esterilizada a temperatura ambiente,
lejos del vapor y de una humedad excesiva.

Los instrumentos embolsados esterilizados en autoclave con vapor deben
permanecer en las bolsas hasta que se vayan a usar. Antes de su reutilizacion
posterior, inspeccione la bolsa para esterilizacion y la pantalla. Si la integridad
de la bolsa para esterilizacién 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 lampara, las puntas y la base de carga se deben limpiar,
desinfectar, secar y guardar como se indica que la seccidn anterior antes del
almacenamiento.

Informacion
adicional

Vuelva a montar el dispositivo para su uso como se describe en las instrucciones
de uso.

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, pongase en contacto con su representante local
de Dentsply Sirona

* Esta esterilizacion por vapor con vacio previo: ciclo completo: 134 °C durante 3 minutos 30 segundos con tiempo de secado, la
Administracion de Medicamentos y Alimentos estadounidense (US FDA) no considera el ciclo de esterilizacién de 30 minutos como
minimo como un ciclo de esterilizacién estandar. Los usuarios solo deben utilizar autoclaves y accesorios (como los envoltorios
para esterilizacion, las bolsas para esterilizacion, los indicadores quimicos, los indicadores bioldgicos y los contenedores para
esterilizacion) aprobados por la US FDA para las especificaciones del ciclo de esterilizacion seleccionado (tiempo y temperatura)

El contacto accidental de la fuente de alimentacion o del cable con agua, jabon &




una solucion desinfectante con base acuosa de nivel hospitalario no dafa el
material de los componentes. No deje que ninguna solucién penetre en la
carcasa.

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por el
fabricante del dispositivo sanitario como aptas para preparar un producto
sanitario para su reutilizacion. Es responsabilidad de la persona encargada del
procesamiento garantizar que todo el tratamiento se realiza en la instalacion de
procesamiento con el equipo, los materiales y el personal formado y se consigue
el resultado deseado. Esto requiere la verificacion y/o validacion y la supervision
sistematica del proceso.

5. MANTENIMIENTO

5.1 Comprobacién de la salida de la luz

1. Compruebe que la abertura del LED estd limpia y sin arafazos; de lo contrario
se reduce la salida de la luz y puede ser insuficiente para el curado adecuado
del material.

2. Controle de manera periddica la intensidad luminica de la ldmpara de
polimerizacion SmartLite Pro para asegurar un curado apropiado usando el
radiometro [ integrado en la base de carga.

3. Después de recibir la ldampara SmartLite Pro compruebe la intensidad luminica
con el radiometro [ en la base de carga para asegurarse de que se
encuentra en el nivel de potencia adecuado (la luz verde [ significa que la
salida de luz es equivalente a como minimo 1.000 mW/cm? la luz roja [EE]
significa que la salida de luz es inferior a 1.000 mW/cm?). Compruebe que la luz
estd centrada sobre la ventana del radidmetro, y que se mantiene inmovil en
una posicion horizontal cuando se confirma la salida de luz con el
radiometro.

4. Repita con frecuencia el control de la intensidad de la luz.

. Sila luz del radiometro es roja [ Ipuede verificar la eficiencia luminica con el
j*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 escaldén debe ser el doble de la profundidad de
curado a confirmar). Rellene con composite. Mantenga la SmartLite Pro 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
profundidad de curado conforme a ISO 4049:2009 es igual a la mitad de la
altura de escaldn seleccionada (p. €j. altura de escalén de 4 mm =2 mm de
profundidad de la polimerizacion).

6. No siga utilizando la SmartLite Pro si la salida de la luz es inferior a la intensidad

de referencia y la prueba con el isCure no ha sido satisfactoria.

5.2 Bateria il

« Las baterias estan equipadas con tecnologia de baja autodescarga, lo que se
traduce en una larga operatividad.

« Las baterias estdn precargadas vy listas para su uso después de la compra. No
obstante, recomendamos recargarlas antes del primer uso.

» Cuando el piloto de la bateria estd de color naranja sin parpadear , significa
que la bateria se estd cargando. Una vez completada la recarga, la luz de la
bateria permanece siempre verde m La recarga completa de la bateria
requiere aproximadamente 2 horas.

* Cuando el piloto del botén ON-OFF m parpadea lentamente de color naranja
es necesario recargar la bateria. Cuando comienza este parpadeo se puede
polimerizar como minimo durante 10-20 ciclos para terminar el tratamiento. La
intensidad de la luz no disminuye en este tiempo.

» Cuando sea necesario cambiar el bloque de la bateria, tire de él a lo largo del eje
longitudinal para sacarlo de la carcasa principal |1 -

5.3 Mantenimiento general

* Se puede aplicar una fina capa de vaselina en las juntas toricas de la punta y en
el borne de la base de la bateria para facilitar la colocacion vy la retirada.

* Inspeccione y sustituya las juntas téricas desgastadas o dafadas segun se
necesite para obtener un rendimiento éptimo (consultar la seccién 6).

6. INFORMACION PARA PEDIDOS, DATOS TECNICOS Y
TERMINOS DE GARANTIA

6.1 Accesorios
Accesorio

w1

N.° referencia

Recambio de bateria SmartLite Pro 1 ud. 644401
Recambio de fundas SmartLite Pro 100 uds. 644402
Recambio de pantallas de proteccién de los ojos SmartLite Pro 5 uds. 644403
Recambio del conector de alimentacion SmartLite Pro T ud 644404
Recambio de punta para transiluminacién SmartLite Pro 1 ud 644405
Recambio de punta PolyCure SmartLite Pro 1 ud. 644406
Recambio de punta Cure SmartLite Pro 1 ud. 644407
Recambio de juntas toricas SmartLite Pro 3 uds. 644408

6.2 Numero de serie

La pieza de mano, los bloques de la bateria, la base de carga y las puntas tienen
diferentes numeros de serie. El nimero de serie ((51]) se debe indicar en toda la
correspondencia en la que sea necesario identificar el producto. XXXXX = de
00001 a 99999 como se marca en el componente

Formato del nimero de serie de la pieza de mano SmartLite Pro y del kit completo HXXXXX

Formato del numero de serie de la base de carga SmartLite Pro: CXXXXX
Formato del niumero de serie de la punta para transiluminacién SmartLite Pro TXXXXX
Formato del numero de serie de la punta Cure SmartLite Pro BXXXXX
Formato del nimero de serie de la punta PolyCure SmartLite Pro PXXXXX

6.3 Especificaciones técnicas

100V -240V /-50 - 60 Hz
5V 1A

Alimentacion AC:

Entrada de energia de la base de
carga:
Funcionamiento:

Temperatura ambiente: entre 0 °C 'y +45 °C (32 °F y 113 °F)
Humedad relativa: entre el 20% vy el 90%

Conservacion: Temperatura ambiente: entre -5 °C y +35 °C (23 °F y 95 °F)
Humedad relativa: <75 % (sin condensacién)
Transporte: Temperatura ambiente: entre -10 °C y +50 °C (14 °F y 122 °F)

Funcionamiento de la bateria: « La bateria estd precargada, no obstante recomendamos recargarla
antes del primer uso.

« Tiempo para la recarga de la bateria: aproximadamente 2 horas.

+ 32V,600 mAh

Fusibles reemplazables

Proteccién de sobrecarga/
calentamiento de la bateria:
Diodo emisor de luz:
Intensidad media de la luz:

Punta Cure y PolyCure: cuatro LED de 3 W
Punta Cure: irradiancia aproximada de 1200 mW/cm?
Punta PolyCure: irradiancia aproximada de 1200 mW/cm?
Rango de longitud de onda emitido: | Punta Cure: entre 450 nmy 480 nm
(maximo de intensidad en torno a 465 nm)
Punta PolyCure: entre 405 nmy 480 nm
(médximos de intensidad en torno a 420 y 465 nm)

Didmetro de curado efectivo de las |10 mm
puntas de curado:
Punta “llluminate”

Potencia aproximada: 8-10 mW y 20-24 mW

Temperatura de la luz: 4500 K

Punta Cure / PolyCure: Longitud: 10,5 cm; anchura: 1,5 cm
Punta para transiluminacién: Longitud: 9,5 cm; anchura: 1,5 cm

Dimensiones de la pieza de
mano (con bateria y punta de
polimerizacion):

Peso de la unidad:

Pieza de mano con la punta Cure/Polycure y el bloque de la bateria: 105
gramos

Pieza de mano con punta para transiluminacion: 94 gramos

Base de carga con el conector de alimentacién: 375 gramos

Puntas, funda de barrera

Componentes aplicados

6.4 Clasificaciones

Tipo de proteccidn contra la descarga eléctrica |Clase Il

Grado de proteccidn contra la descarga Componente aplicado de tipo B
eléctrica

Modo de operacion de la pieza de mano
Ajustes de la pieza de mano

De conformidad con la directiva de productos
sanitarios:

Clasificacion del grado de contaminacion
Categoria de sobretension

6.5 Identificacion de los simbolos

Operacion, apagado
1 (On/Off)
| (regla 12) (CEI 60601) UL 60601-1

Grado de contaminacién 2
Categoria Il (conectado a una toma de pared)

Cure Punta para polimerizacion luz azul

PolyCure | Punta de polimerizacion longitud de onda multiple

llluminate | Punta para transiluminacion, luz blanca de espectro completo para la inspeccion

Equipo de clase Il

Componente aplicado de tipo B, funda de barrera

EQUIPO MEDICO EN LO QUE RESPECTA A LA DESCARGA ELECTRICA, FUEGO, RIESGOS DE
TIPO MECANICO SOLAMENTE DE CONFORMIDAD CON UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 N.2 6011,
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3* ed.), CAN/CSA-C22.2 N.2 60601-1 (2008),13VA

Siga las instrucciones de uso

wwww dentsplysirona com
waww dentsplyeu/ifu

134°C Esterilizable hasta la temperatura especificada (solo pantalla de proteccién de los ojos)

®

Single Use

2

No reutilizar

Desechar de acuerdo con la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos
2012/19/EU del Parlamento Europeo y el Consejo de la Unidn Europea

Clase de proteccion IPX4 - pieza de mano

Numero de serie

Potencia de alimentacion nominal

Fecha de la fabricacion

6.6 Eliminacién de la unidad

Este dispositivo se suministra con una bateria de fosfato de iones de litio. 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.

6.7 Precaucién por la compatibilidad electromagnética

Esta informacion es obligatoria conforme a la 4.2 edicién de la norma CEI 60601-1-2.
La ldmpara SmartLite® Pro requiere precauciones especiales en relacion con la CEM y
se debe instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con la informacién de CEM
proporcionada en este manual.
Los equipos de comunicaciones RF portétiles y moviles pueden afectar a la ldmpara
SmartLite® Pro.
El empleo de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados por
Dentsply Sirona puede incrementar las emisiones o reducir la inmunidad de la ldmpara
SmartLite® Pro.
La ldmpara SmartLite® Pro no debe usarse junto a o sobre otros equipos. Si fuera
necesario un uso asi, es preciso comprobar que la ldmpara SmartLite® Pro funciona
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normalmente en di

cha configuracion.

+ Segun CEl 60601-1-2, para el uso normal no se requieren condiciones ambientales de

funcionamiento ad

icionales.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

dicho entorno.

La SmartLite® Pro estd prevista para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario de la ldmpara de polimerizacion SmartLite® Pro deberd asegurarse de que sea utilizada en

© Las potencias de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base para teléfonos méviles o inaldmbricos, asi como radios
mviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y de television no pueden predecirse en teoria
con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos debe considerarse la realizacion de
un estudio electromagnético sobre el terreno. Sila potencia de campo medida en el lugar donde se usa la SmartLite” Pro supera el
nivel de conformidad, se deberd supervisar el dispositivo para verificar su correcto funcionamiento. Si se observa un funcionamiento
anémalo puede ser necesario tomar medidas adicionales como la reorientacion o reubicacion del/de la [nombre del sistema]

© Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las potencias de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Cumple con las siguientes directivas/normas:

Directiva 93/42/CEE del Consejo del 14 de junio de 1993 relativa a los productos

93/42/CEE sanitarios modificada por la directiva 2007/47/CE, anexo 1

2002/95/CE Restriccion del uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos

2012 - Aparatos electromédicos (requisitos generales de seguridad basica y

CEI60601-1 ed. 31
funcionamiento esencial)

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

CEI'60601-1-2

2011 - Aparatos electromédicos - Parte 2-57: Requisitos particulares para la seguridad
bésica y el funcionamiento esencial de los equipos cuya fuente luminosa no es un laser
utilizados para uso terapéutico, diagndstico, monitorizacion y cosmética

CEI'60601-2-57

Prueba de emisiones Conformidad |Entorno electromagnético - guia
La SmartLite® Pro usa energia de RF sélo para su funcionamiento
Emisiones de RF interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es
Grupo1 .
CISPR1 improbable que provoquen interferencias en equipos electrénicos
cercanos.
Emisiones de RF
CISPRN Clase 8
Emisiones de armonicos | Clase A La SmartLite® Pro es apropiada para su uso en todos los dmbitos,
CEI61000-3-2 Conforme incluso 3mbitos domésticos y los conectados directamente a la red
publica de baja tension que abastece a los edificios destinados a
Fluctuaciones de tensién vivienda.
/ centelleo Conforme
CEI 61000-3-3
Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electr ética

dicho entorno.

La SmartLite® Pro estd prevista para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario de la Idmpara de polimerizacién SmartLite® Pro deberd asegurarse de que sea utilizada en

Prueba de INMUNIDAD

CEI 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético - guia

Descarga
electroestatica (DEE)

CEI'61000-4-2

+8 kV contacto
+2, 44, +8, +15kV aire

+8KkV contacto
+2,+4, +8, +15kV aire

Los suelos deberan ser de madera,
cemento o cerdmicos. Si el suelo esta
cubierto con material sintético, la
humedad relativa debera ser como
minimo del 30 %.

ISO 10650 2015 - Odontologia - Activadores de polimerizacidn accionados

EN 62471 2008 - Seguridad fotobiolégica de Idmparas y de los aparatos que utilizan I3mparas
CEI 62471 2006 - Seguridad fotobioldgica de ldamparas y de los aparatos que utilizan l3mparas
EN 980 2008 - Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios

EN 1041 2008 - Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios
EN1639 2009 - Evaluacion bioldgica de productos sanitarios - Parte 1: Evaluacion y ensayos

mediante un proceso de gestion del riesgo

2009 - Esterilizacién de productos sanitarios - Informacion a proporcionar por el

EN150109931 fabricante para el procesado de productos sanitarios reesterilizables

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico
+1kV para lineas de

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico
+1kV para lineas de

La calidad del suministro eléctrico
deberd ser la tipica de un entorno
hospitalario o comercial.

linea(s) a tierra

linea(s) a tierra

CEI61000-4-4 entrada/salida entrada/salida

Surge +05 £1kVlinea(s)a |+ 0,5 +1kVlinea(s)a |La calidad del suministro eléctrico
linea(s) linea(s) deberd ser la tipica de un entorno

|IEC 61000-4-5 +05 +1,+2kV +05+1,+2kV hospitalario o comercial.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

0% U, durante medio
ciclo

0% U, durante 1 ciclo

0% U, durante medio
ciclo

0% U, durante 1 ciclo

La calidad del suministro eléctrico
deberd ser la tipica de un entorno
hospitalario o comercial. Si el usuario
de la [dmpara de polimerizacion
SmartLite® Pro necesita seguir

2017 - valida para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de unidades

ENISO 17664 dentales, sillones dentales, piezas de mano dentales y ldmparas dentales.

IEC 80601-2-60
IEC 62366

2012 - Aplicacion de la ingenierfa de usabilidad a los productos sanitarios
2015 - Application of usability engineering to medical devices

La ldmpara de polimerizacion SmartLite Pro cumple con:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
E113604

c us

campo magnético

CEI61000-4-8

70 % U, durante 25/30170 % U, durante 25/30 |usando el dispositivo durante las
|EC 61000-4-11 ciclos ciclos interrupciones de la alimentacion, se
recomienda que la alimentacion de la
0% U, durante 0% U, durante |dmpara se realice desde un sistema
250/300 ciclos 250/300 ciclos de alimentacion ininterrumpida o
desde una bateria.
Frecuencia de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la
alimentacion frecuencia de la red eléctrica deben
(50/60 Hz) estar en niveles caracteristicos de

un entorno comercial u hospitalario
tipico.

NOTA: U, es |a tension de |a red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electr ética

dicho entorno.

La SmartLite® Pro estd prevista para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario de la Idmpara de polimerizacién SmartLite® Pro deberd asegurarse de que sea utilizada en

Prueba de

INMUNIDAD Nivel

CEI 60601

Nivel de
de prueba

conformidad

Entorno electromagnético - guia

RF conducida

CEI61000-4-6  [MHz

RF irradiada
CEI61000-4-3  |de 80

GHz

3Vrms
de 150 kHz a 80

10 V/m

3Vrms

MHza27 |10V/m

d=[35]vP
3

d=[35]vp

d=[7]VP

Wy

()

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles no se deben usar a una distancia inferior a
la recomendada respecto a los componentes de la
SmartLite® Pro, incluidos los cables. La distancia de
separacion recomendada se calcula a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor

Distancia de separacion recomendada

de 80 MHz a 800 MHz

de 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia maxima nominal de salida del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor, y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

Las fuerzas de campo de los transmisores de RF fijos,
segun lo determinado por un estudio electromagnético
in situ,” deben ser menores que el nivel de conformidad
en cada uno de los intervalos de frecuencia.”

Se pueden producir interferencias en la proximidad de
equipos marcados con el simbolo siguiente:

NOTE 1

A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mayor.
NOTE 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y el reflejo en las estructuras, objetos y personas.

6.8 Condiciones de garantia

Dentsply Sirona garantiza la garantia de todos los componentes de la SmartLite
Pro durante dos afos, salvo para la bateria, que serd de un afo. La garantia
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, segun decisién de Dentsply Sirona.
No estd cubierto por esta garantia: Dafno por un uso inadecuado (operacion con
voltaje incorrecto, rotura, limpieza por otros métodos distintos de los
recomendados), y defectos que tengan un efecto sobre el valor o funcionamiento
de la unidad.

La garantia quedara sin efecto si se repara o trata de reparar por personas no
autorizadas.

Esta garantia se extiende a varios paises donde esta ldmpara se suministre por
Dentsply Sirona o sus distribuidores y donde no haya restricciones de
importacion 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 mas préximo.

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

6.9 Correspondencia

1. Los siguientes numeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
* Numero de referencia
* NUmero de serie

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

wl

C

Manufactured for
Dentsply LLC

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-4511

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Luz LED modular de
polimerizacdo

1. Pecade méo

11 Tecla ON/OFF

2. Ponta Cure

3. Bateria (instalada)

3.1 Bateria

4. Ponta de transiluminacao (llluminate)

5. Base de carregamento

5.1 Suporte da luz completo

5.2 Radiometro

5.3 Luz indicadora do radidmetro
(vermelha ou verde)

5.4 Ponto de carregamento da bateria

5.5 Luz indicadora da bateria (laranja ou verde)

5.6 Suporte para pontas

6. Protecao

7. Conector elétrico com adaptador de ficha

8. Cabo de alimentac¢do (USB)

9. Manga SmartLite Pro
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Dentsply
: Sirona

SmartlLite® Pro
Luz LED modular de polimerizacdo

CUIDADO: apenas para uso dentario.
EUA: sujeito a receita médica.

CONTEUDO

1. DESCRICAO DO PRODUTO

2. NOTAS DE SEGURANCA

3. INSTRUCOES PASSO-A-PASSO
4. HIGIENE

5. MANUTENCAO

6. INFORMACOES PARA ENCOMENDAS, DADOS TECNICOS, TERMOS DA GARANTIA

1. DESCRICAO DO PRODUTO

A luz LED de polimerizacdo SmartLite Pro tem o aspeto de uma caneta e
destina-se a polimerizacéo e a iluminacdo para utilizacdo pelos profissionais da
area da odontologia em consultérios ou laboratdrios dentarios.
A luz de polimerizacdo SmartLite Pro caracteriza-se pelo seguinte:
« Design leve e ergondmico de dimensodes reduzidas.
» Design compacto sem fios com funcionalidades convenientes para um
manuseamento pratico e conjunto da bateria substituivel.
» Pontas LED ajustédveis individualmente com possibilidade de rotacdo até 360°.
« Design da ponta LED para um excelente acesso intraoral.
« Area de polimerizacdo (drea de seccdo transversal dtica efetiva) de 10 mm de
didmetro.
« Até 10 segundos de tempo de polimerizacdo por ativacdo com sinal audivel no
inicio e no fim do ciclo.
« Sistema avancado de gestdo do calor que limita a temperatura da ponta LED.
« Pontas substituiveis para:

- polimerizacéo de materiais iniciados com canforoquinona (CQ)

- polimerizacédo de materiais com iniciadores que absorvem a gama violeta

- iluminacéo intraoral e transiluminacao dentaria

1.1 Indicacdes

« Para polimerizacdo ativada por luz de materiais dentarios como compdsitos,
cimentos obturadores e selantes que usem a luz visivel.

+ Para iluminac¢do intraoral usada no exame inicial do paciente dentario e
transiluminacdo dentdria para ajudar a localizar fraturas de coroas, céries
posteriores e anteriores e para utilizagdo como fonte de luz auxiliar para
procedimentos endodonticos.

1.2 Contraindicacdes

A luz de polimerizacdo SmartLite Pro estd contraindicada para a utilizacdo em
pacientes com tendéncia para reacoes fotobioldgicas (incluindo pacientes com
urticaria solar ou protoporfiria eritropoiética) ou que estejam a ser atualmente
tratados com farmacos fotossensibilizantes.

1.3 Formas de apresentacdo
E possivel que algumas apresentacoes n&o estejam disponiveis em todos os paises.
LISTA DO CONTEUDO DO PRODUTO (Nota: ver catalogo para contetido
detalhado do kit de introducdo)
* 1 peca de méo [
+ 1 ponta Cure (luz azul)
« 1 ponta de transiluminacao (apenas no kit de introducdo)
* 2 baterias
« 1 base de carregamento
+ 1 caixa de acessorios contendo:
Conector elétrico; adaptadores de ficha AU, EU, US, UK; cabo de
alimentacdo (USB)
1instrucdes de utilizacdo
1 recarga de mangas SmartLite Pro
3 protecdes SmartLite Pro
1isCure
« 1 diretrizes de polimerizacéo/cartdo de polimerizacdo de material

1.4 Materiais compativeis

A luz de polimerizagdo SmartLite Pro foi concebida para polimerizar materiais
convencionais de restauracédo e cimentacdo a base de polimeros dentarios
iniciados com CQ num comprimento de onda de 450-480 nm com a ponta de
polimerizagdo Cure standard. A ponta PolyCure foi concebida para polimerizar
materiais iniciados com CQ e/ou outros iniciadores que absorvam a luz violeta,
comprimento de onda de 405-480 nm. Ver as instru¢cdes completas do
fabricante de material de restauracéo a base de polimero relativamente a
compatibilidade especifica do produto e as recomendagdes de polimerizagdo.

2. NOTAS DE SEGURANCA
Observar as seguintes notas gerais de seguranga e as notas especiais de
seguranga noutros capitulos destas instru¢des de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranga.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar para os

potenciais perigos de ferimentos. Respeitar todas as mensagens de
CUIDADO seguranca que se seguem a este simbolo para evitar possiveis lesdes.

2.1 Avisos

Nunca modificar a luz de polimerizacdo SmartLite Pro ou qualquer parte do
respetivo equipamento. Qualguer modificacdo pode comprometer a seguranca e
a eficacia.

211 Peca de mdo SmartLite Pro
AVISO: este produto pode expd-lo a quimicos incluindo di-isononilftalato
A (DINP), que o Estado da Califérnia reconhece como cancerigeno. Para
mais informagdes, consultar www.P65Warnings.ca.gov.

« Verificar sempre se as protecdes oculares SmartLite Pro estdo bem fixadas a
ponta de polimerizacdo do SmartLite Pro para evitar a aspiracédo acidental
(pressionar a prote¢do ocular SmartLite Pro com firmeza quando estiver na
posicao correta, para encaixar) E

« Verificar sempre se a abertura da luz ndo fica tapada pelas protecdes oculares
SmartLite Pro |3

« N&o usar o dispositivo como retrator de tecido para ndo danificar a ligacdo
entre a ponta LED e a pec¢a de méao.

« N&o usar um dispositivo danificado, p. ex., se, entre outras coisas, a tampa de
vidro da ponta LED estiver riscada, partida ou em falta.

+ As protegdes oculares SmartLite Pro podem ser reprocessadas, pelo menos, 60
vezes. Contudo, estes acessorios desgastam-se com o tempo. As protecdes
devem ser substituidas por outras de reposicdo incluidas na embalagem ou
como recarga (ver também [6.1 Acessorios]).

* A peca de méo e o conjunto da bateria sé devem ser reparados por técnicos
autorizados.

* As pessoas com pace-makers, desfibrilhadores e outros dispositivos médicos
ativos implantados foram advertidas de que alguns tipos de equipamento
eletronico podem interferir com o funcionamento do dispositivo. Apesar de
nunca ter sido comunicado a Dentsply Sirona nenhum caso de interferéncia,
recomendamos que a pec¢a de mao e 0s cabos sejam mantidos a uma distancia
de 15 a 23 cm em relagcdo a qualquer dispositivo e respetivos condutores
durante a utilizacéo.

« Existem no mercado diversos pace-makers e outros dispositivos medicamente
implantados. Os clinicos devem contactar o fabricante do dispositivo ou o
meédico do paciente para recomendacdes especificas. Esta unidade estd em
conformidade com a normas IEC 60601 relativas a dispositivos médicos.

21.2 Base de carregamento [H

AVISO: este produto pode expd-lo a quimicos, incluindo bisfenol-A

A (BPA), que o Estado da Califérnia reconhece como causador de

malformagdes congénitas ou outros efeitos nefastos sobre a funcao
reprodutiva. Para mais informagdes, consultar www.P65Warnings.ca.gov.

« Existem baixas tensées no interior da base de carregamento (5 V CC). Usar
apenas se estiver seca. N&o usar se a base de carregamento ou a pec¢a de mao
estiver molhada. Evitar curto-circuito entre os contactos na base de
carregamento. A base de carregamento so deve ser reparada por técnicos
autorizados.

« N&o usar para tensées fora do intervalo indicado na base de carregamento e no
adaptador elétrico.

* Nota: retirar o conector elétrico da fonte de alimentacéo antes de desligar o
cabo de alimentacéo [E] da base de carregamento.

« Verificar sempre se a base de carregamento estd afastada da unidade dentaria
e que so é tocada com luvas limpas/desinfetadas, para evitar a exposicao a
salpicos ou proje¢cdes de fluidos corporais

« Verificar sempre se a peca de mé&o, as pontas e o conjunto da bateria foram
completamente reprocessados e bem secos antes da inser¢cdo na base de
carregamento ou da fixagdo da ponta da luz no corpo.

21.3 Conjunto da bateria [Eill

« Evitar curtos-circuitos na bateria durante a utilizacdo e o armazenamento.
« Manter os contactos elétricos limpos e secos.

» N&o remover o conjunto da bateria da pega de mdo durante a operacéo.

21.4 Pontas LED intercambidveis

« N&o usar a ponta de polimerizacdo Cure ﬂ ou PolyCure para iluminacdo
intraoral ou transiluminacdo dentdria. Pode desenvolver-se calor excessivo e
causar queimaduras na mucosa ou irritacdo pulpar.

« Selecionar a ponta de polimerizacdo apropriada para o material. A ponta
PolyCure foi concebida para utilizagdo com diversos produtos iniciados. Uma
polimerizacdo insuficiente do material pode causar sensibilidade pds-operatdria
e/ou falha prematura da restauracdo. Observar as recomendacdes para a
polimerizacdo nas instrucdes passo-a-passo.

« A ponta de transiluminacéao n destina-se a servir de ajuda para a visualizacdo
na localizacdo de fraturas ou céries, e ndo apenas para o diagnostico definitivo.
Confirmar sempre as conclusdes tiradas de uma observacado visual suspeita
pelos meios habituais indicados (p. ex., exame manual, radiografia) para
estabelecer o diagnostico.

215 Transporte

« Os dispositivos intactos podem ser transportados por via terrestre ou aérea na
embalagem original. Observar os requisitos aplicaveis (ver tabela abaixo).

« Os dispositivos com defeito também podem ser transportados por via terrestre
ou aérea na embalagem original. Se a bateria tiver algum defeito, o dispositivo
nunca pode ser transportado por via aérea.

» Uma bateria a verter liquido pode ser indicio de que tem algum defeito.

Normas e regulamentos aplicdveis ao transporte da SmartLite Pro

« Para a expedigdo internacional de baterias de ides de litio, consultar as
diretrizes da Associacdo do Transporte Aéreo Internacional (IATA) em http:/
www.iata.org/lithiumbatteries.

« Para a expedicdo de baterias de ides de litio dentro dos EUA, consultar as
diretrizes no site da Administragcdo da Seguranca de Oleodutos e Materiais
Perigosos (PHMSA) do Departamento de Transportes dos EUA em http:/www.
phmsa.dot.gov/hazmat/.
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Via aérea Via terrestre

* UN 3481 Baterias de litio no
equipamento.

« Instrucées de embalagem da IATA
967 Parte Il

« Observar os regulamentos especiais
emitidos pela companhias aéreas e 0s
regulamentos nacionais.

Dispositivo intacto
ou dispositivo com
defeito com uma
bateria intacta.

« UN 3481 Baterias de litio no equipamento.
« Disposices especiais do ADR 188 f) e g).

+ Acordos internacionais multilaterais M
228 € M 259.

+ ADR SV 661 (internacional, rodoviario).

* Regulamentos emitidos pelo GRS (sistema
comum de recolha de baterias, na
Alemanha) para o transporte de baterias
de litio descartadas (FRG, rodoviario).

Dispositivo com uma [N&o é possivel.
bateria com defeito.

2.2 Precaucdes

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

utilizagéo.

Qualquer utilizacdo que nao respeite estas instrucdes de utilizacdo é da inteira e

exclusiva responsabilidade do dentista.

* As pessoas com um historial de retinopatia devem consultar o seu

oftalmologista antes de usarem esta unidade. Usar a luz de polimerizagdo

SmartLite Pro com muito cuidado e observar todas as precaucdes de seguranca

necessarias (incluindo 6culos de seguranca adequados com filtragcdo de luz).

Quem tenha sido submetido a uma operacdo a cataratas pode ser

particularmente sensivel a luz e deve ser desaconselhado a fazer o tratamento

com a luz de polimerizagdo SmartLite Pro, a menos que sejam tomadas

precaucdes de seguranca adequadas como a utilizacdo de dculos de seguranca

adequados com filtracdo de luz.

* N&o usar uma luz de polimerizagdo SmartLite Pro que ndo tenha sido

devidamente reprocessada. Proteger a luz de polimerizagdo SmartLite Pro da

sujidade maior aplicando a manga de barreira SmartLite Pro E descartavel

aprovada pela FDA. As mangas de barreira SmartLite Pro sdo descartdveis.

Descartar depois da utilizacdo EE N&o reutilizar as mangas noutros pacientes

para evitar contaminacgao cruzada.

Nunca direcionar a luz diretamente para tecidos moles desprotegidos, dado que

isso pode causar ferimentos ou irritacdo. Nao direcionar a luz para os olhos. A

luz refletida pela superficie do dente também pode causar lesdes oculares. Usar

as prote¢des oculares SmartLite Pro fornecidas com a unidade ou oculos de

seguranca adequados com filtracdo de luz'.

Limitar a agdo da luz na area a tratar.

Todas as luzes de polimerizacdo dentarias desenvolvem um certo calor. Uma

operacdo prolongada em areas junto a polpa ou aos tecidos moles pode

resultar em ferimentos graves. Nestas circunstancias, ndo polimerizar mais do

que 10 segundos de cada vez sem tomar precaucdes, como o arrefecimento do

ar.

Numa utilizagdo intensiva (varios ciclos de polimerizacdo com intervalos de 30 s

ou Menos), é possivel que a ponta da sonda, que é uma peca de aplicacéo,

alcance até 45,5 °C. N&o é de contar com efeitos adversos resultantes de um

contacto de curta duragdo com a pele ou a mucosa.

Usar apenas fontes de alimentacéo, cabos de alimentacdo, bases de

carregamento e baterias fornecidos pela Dentsply Sirona. A utilizacdo de

acessorios ndo especificados nestas instrugcdes de utilizacdo pode resultar em

danos na luz de polimerizacdo SmartLite Pro e nos respetivos componentes,

além de tornar o desempenho imprevisivel

* N&o usar ao lado ou empilhado noutro equipamento. Se for inevitavel a

utilizacdo ao lado ou empilhado noutro equipamento, observar de perto a

SmartLite Pro e 0s respetivos componentes para verificar se nesta configuragcado

o funcionamento é normal.

A esterilizacdo da luz de polimerizacdo SmartLite Pro, dos respetivos

componentes e acessorios ird danificar os componentes, além de poder causar

ferimentos. As protecdes oculares podem ser autoclavadas (ver secgdo 4).

E da responsabilidade do profissional de cuidados de salide determinar as

utilizacdes apropriadas deste produto e entender:

o A salde de cada paciente

o Os procedimentos dentarios em curso

o As recomendacdes da industria e das entidades governamentais aplicaveis
relativamente ao controlo de infegdes em unidades de salde dentéria

o Os requisitos e 0s regulamentos para uma pratica odontoldgica segura

o Estas instrucdes de utilizacdo na integra

A ndo observacgao das recomendacdes para as condicdes ambientais de

operacado (ver seccdo 6.3) pode resultar em ferimentos nos pacientes e nos

utilizadores

Inspecionar o equipamento antes de qualquer utilizacdo quanto a desgaste e

pecas soltas ou danificadas.

Excetuando o O-ring fixado a extremidade do acoplamento das pontas da luz,

ndo ha pecas cuja manutencado possa ser feita pelo utilizador. A abertura de

componentes pode resultar numa operacdo sem condicdes de segurancga e

invalidar a garantia

Em conformidade com a IEC 60601-1, este dispositivo ndo pode ser usado na

presenca de gds anestésico inflamdvel misturado com ar, oxigénio e éxido

nitroso. (Nota: o ¢xido nitroso, por si s6, ndo é um gas anestésico inflamavel).

O utilizador ndo deve tocar ao mesmo tempo no paciente e nos contactos

acessiveis da base de carregamento ou no contacto USB.

Usar oculos de protecdo, mascara, vestuario e luvas adequados. Recomenda-se

a utilizacdo de oculos de protecdo por parte do paciente.

Os dispositivos marcados como “descartaveis” no rétulo destinam-se a ser

utilizados uma Unica vez. Descartar depois da utilizacdo. N&o reutilizar noutros

pacientes para evitar contaminacdo cruzada.

Como medida de precaucéo, a luz de fotopolimerizacdo SmartLite Pro pode ser

protegida da sujidade maior, mas ndo de toda a contaminagéo, aplicando uma

manga de barreira de protecéo E Reprocessar os componentes reutilizaveis

depois de cada utilizacdo de acordo com as instrugoes.

* N&o pulverizar desinfetante ou outros liquidos diretamente para a luz, as
pontas, a bateria, a base de carregamento, a fonte ou o cabo de alimentagéo.
O utilizador deve pulverizar solugdo num pano ou usar um toalhete para
desinfetar os componentes de acordo com as instrucdes na seccdo 4.

« Evitar a entrada de liquidos no corpo da luz de polimerizacdo (peca de mao),
no conjunto da bateria e na base de carregamento.

« Verificar se os contactos da bateria estdo completamente secos antes de
carregar as baterias ou de as fixar ao corpo da luz de polimerizacéo E
(peca de m&o) para evitar a corrosdo. Da mesma forma, verificar se os
contactos nas pontas da luz estdo completamente secos antes da fixagdo ao
corpo da luz.

* N&o colocar o sistema sobre ou junto a um radiador ou a outra fonte de calor.
O excesso de calor pode danificar a parte eletronica do sistema.

2.3 Reacgdes adversas

* Uma exposicao prolongada e ndo filtrada a fonte de luz pode causar danos oculares.
(Ver avisos).

» O contacto prolongado com tecido mole pode causar ferimentos ou irritacdo no
tecido. (Ver avisos).

* Problemas de satide como urticéria solar, protoporfiria eritropoiética, ou ter sido
submetido a uma operagao as cataratas, podem ser agravados pela exposi¢cao a
luz emitida. (Ver contraindicagdes, precaugoes).

2.4 Condi¢cdes de armazenamento

Condigdes de armazenamento inadequadas podem encurtar a vida Util e
provocar falhas de funcionamento do produto.

« Conservar a temperaturas entre -5 °C/35 °C.

« Utilizar o produto a temperatura ambiente,

* Proteger da humidade.

* Armazenar a uma humidade relativa <75% (sem condensagdo).

3. INSTRUGCOES PASSO-A-PASSO
Luz de polimeriza¢do SmartLite Pro - Resumo do funcionamento

Tecla ON/OFF

« Pontas “Cure” e “PolyCure” ﬂ: inicia ou interrompe o ciclo de polimerizacdo
de 10 segundos.

« Ponta “llluminate” (transiluminagao) : premir a tecla ON/OFF permite
passar, de forma rotativa, do modo “low-anterior” para o modo “high-
posterior” para o modo OFF.

Luzes indicadoras

Luz sob a tecla ON/OFF [{E]

* A intermiténcia lenta laranja da bateria SmartLite Pro indica que tem pouca
carga e que precisa de ser substituida em breve

« Aintermiténcia rapida laranja da bateria SmartLite Pro indica que esta
descarregada e tem de ser substituida para continuar a operacdo

+ A luz laranja estavel da unidade SmartLite Pro ¢ uma protecao contra o
sobreaquecimento e ndo permite a operagdo enquanto ndo se apagar.

Luz adjacente ao ponto de carregamento m (NOTA: se nao houver luz com a bateria em

cima, é porque ha um mau contacto)

« A luz laranja estavel da luz de polimerizagdo SmartLite Pro indica que a
bateria estd a ser carregada

« Aluz verde estavel da luz de polimerizagdo SmartLite Pro indica que a bateria
estd completamente carregada

Luz adjacente ao radiometro |[EE]

* A luz vermelha estdvel da luz de polimerizagdo SmartLite Pro indica que a
emissao de luz ¢ inferior a 1000 mW/cm? e ndo adequada (p. ex.,
posicionamento errado, lente suja ou riscada)

« A luz verde estavel indica irradiacdo de, pelo menos, 1000 mW/cm?

Sinais sonoros

* Um bipe curto: inser¢do da bateria ou da ponta da sonda na peca de méo.

* Um bipe:
Ponta de transiluminacdo: inicio do ciclo, alteracdo do nivel de poténcia,
interrupcdo ou fim do ciclo Ponta Cure/PolyCure: inicio, interrupcdo ou fim do
ciclo

« Dois bipes: aviso (ou seja, sem ponta fixada)

* Quatro bipes: protecdo contra sobreaguecimento

Sinais vibratérios

Ponta de transiluminacé&o: sem sinais vibratorios
* Uma vibragéo:
Ponta Cure/PolyCure: inicio, interrup¢do ou fim do ciclo
* Duas vibrag¢des:
Ponta Cure/PolyCure: aviso (ou seja, sem ponta fixada)
* Quatro vibragdes:
Ponta Cure/PolyCure: protecdo contra sobreaguecimento

Ponta de transiluminacdo Ponta Cure/PolyCure

Estado do sinal

Vibracdo| Bipe |LED de sinal|Vibracdo| Bipe [LED de sinal
Insercdo de bateria - 1x - - X -
Inicio do ciclo - X - X X -
Segundo nivel de
P - 1x - n.a. n.a n.a.

poténcia

Para ciclo manualmente - X - X X -

Fim do ciclo - 1x - x x -

Avisos (ou seja, sem

cabeca fixada) - 2x - 2% 2% -

Bateria fraca - - Intermitente - - Intermitente

Intermitente
rapido

Intermitente
répido

Bateria descarregada

Prote¢do contra

Continuo 4x 4x Continuo

sobreaguecimento
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3.1 Instalacdo e carregamento

1. Inserir o conjunto da bateria na peca de mdo SmartLite Pro E O conjunto da
bateria SmartLite Pro esta pré-carregado, contudo, podera ser necessario
carregar a bateria antes da primeira utilizag&o.

2. Para recarregar a bateria:

* Ligar a base de carregamento ao cabo de alimentagdo com o miniconector USB

« Verificar se a tomada elétrica usada para o conector elétrico esta sempre
acessivel em caso de ser necessdrio um desligamento de emergéncia.

* Inserir a bateria na base de carregamento [E# A luz da bateria [ acende-se
a laranja estdvel para indicar que a bateria estd a ser carregada, passando a
verde constante quanto estiver completamente carregada.

Nota, a SmartLite Pro vem com duas baterias. Recomendamos que a bateria que

ndo estiver a ser usada seja guardada na base de carregamento para estar

completamente carregada quando necessario.

3.2 Operagdo - Polimerizagcdo

1. Selecionar a ponta LED de polimerizacdo adequada para o material a
polimerizar. Fixar a ponta a peca de mao comprimindo-a com firmeza para
dentro da abertura da peca de mao e rodando ao mesmo tempo.

Para reduzir o risco de polimerizagdo insuficiente - restauragao

comprometida

« Selecionar sempre a ponta de polimerizacdo de acordo com o
comprimento de onda do(s) iniciador(es) no material a polimerizar.

* Observar o tempo de polimerizagdo recomendado para a ponta
escolhida e a aplicacdo de polimerizacao.

CUIDADO

2. Proteger a ponta LED da sujidade maior aplicando uma manga de barreira de
protecdo SmartLite Pro E] descartavel aprovada pela FDA. Verificar se a lente
nao estd tapada por pregas ou pela costura da manga En

Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada

« Verificar se a manga de barreira de protecao de polietileno
descartavel aprovada pela FDA foi corretamente aplicada sobre a
totalidade da ponta LED e da pe¢a de m&o antes de iniciar um
procedimento [BEJ.

* A manga de barreira de polietileno ndo substitui a limpeza e a
desinfecdo dos instrumentos dentarios. Limpar e reprocessar os
instrumentos dentarios depois de cada paciente da forma descrita na
seccdo 4, Higiene e manutengao

3. Fixar as protecdes oculares SmartLite Pro fornecidas com a unidade
juntamente com as mangas de barreira de protecdo SmartLite Pro. Segurar na

ponta pela abertura da protecdo e roda-la 90° contra a protecéo até a posicdo
final . Verificar sempre se as protecdes oculares SmartLite Pro estdo bem
fixadas a SmartLite Pro para evitar a aspiragcdo acidental (premir com firmeza a
protecdo ocular SmartLite Pro para a posi¢cdo correta). Verificar sempre se as
protecdes oculares SmartLite Pro estdo devidamente montadas na SmartLite
Pro sem tapar a abertura da luz .
4. Usar oculos de seguran¢a adequados com filtracdo de luz
Para reduzir o risco de luz de alta intensidade - danos oculares
* N&o premir o botéo de ativacdo até ao correto posicionamento
intraoral.

CUIDADO . Certificar-se de que todos os presentes na area de operacao
(pacientes, operadores, assistentes) estdo a usar dculos de protecdo
com filtracdo apropriados.

* Ndo olhar diretamente para a luz enquanto estiver a ser ativada.

CUIDADO

5. Ajustar a ponta LED: a ponta LED pode ser rodada 360°, o que permite ajustar
individualmente a posi¢cdo da emissao de luz. A ponta LED deve ser
posicionada o0 mais perto possivel da restaura¢do. Evitar sombras (p. ex., da
matriz de metal ou de partes da cavidade) angulando o eixo longo em
conformidade. Fixar a posigcao correta (p. ex., com a ponta do dedo).

6. Polimerizacao Aplicar uma pressao curta sobre a tecla ON/OFF m para ativar
aluz. E emitido um bipe audivel. A peca de mao vibra uma vez.

7. A SmartLite Pro estd predefinida para ciclos de 10 segundos. Para parar a luz
de polimerizacéo antes de decorrido o ciclo de 10 segundos, premir a tecla ON/
OFF m em qualquer momento. Para polimerizar um material de restauracéo
que exija um tempo de polimerizagdo superior a 10 segundos, repetir a ativacéo
premindo a tecla ON/OFF m depois de concluido cada ciclo de polimerizacdo
de 10 segundos

8. Os tempos de polimerizagdo para uma série de materiais Dentsply Sirona
podem ser consultados no guia de polimerizagéo fornecido. Se forem usados
outros produtos, consultar as respetivas instrugcdes de utilizagdo e aplicar os
tempos de polimerizacao especificados para 1000 mW/cm?. Duplicar o tempo
de polimerizagéo indicado se a distancia até a superficie do material a
polimerizar for superior a 4 mm.

9. Para usar varias aplicagdes durante a mesma consulta para tratamento, é
preciso substituir a ponta da sonda. Remover a protecdo da luz e a manga de
barreira. Exercer forca moderada para puxar a ponta da sonda da peca de
mé&o . Colocar a ponta da sonda pretendida na peca de mao e
pressionar até se ouvir um estalido da ponta ao encaixar no sitio rodando
ligeiramente ao mesmo tempo . Voltar a aplicar a barreira ou aplicar uma
barreira nova se houver suspeita de danos. Voltar a fixar a protecédo da luz.

10. Limpar, desinfetar e preparar a peca de mao contaminada e a(s) ponta(s)

usada(s) para reutilizacdo de acordo com a secgado 4, Higiene.

3.3 Operacdo - lluminacdo/transiluminacdo

1. Selecionar a ponta de transiluminagao (llluminate). Fixar a ponta a peca de
méao comprimindo-a com firmeza para dentro da abertura da peca de méo
e rodando ao mesmo tempo.

2. Proteger a ponta de iluminacdo/transiluminacdo da sujidade maior aplicando
uma manga de barreira de protecdo SmartLite Pro descartdvel. Depois da
insercdo, rodar a ponta, pelo menos, 180° para envolver a manga a volta da
ponta, a fim de facilitar o manuseamento. Verificar se a lente ndo estd tapada
por pregas ou pela costura da manga

Para reduzir o risco de contaminag¢do cruzada

« Verificar se a manga de barreira de protecao de polietileno
descartavel aprovada pela FDA foi corretamente aplicada sobre a
totalidade da ponta LED e da pec¢a de mao antes de iniciar um
procedimento.

* A manga de barreira de polietileno ndo substitui a limpeza e a
desinfecdo dos instrumentos dentarios. Limpar e reprocessar os
instrumentos dentdrios depois de cada paciente da forma descrita na
seccdo 4, Higiene e manutencao

CUIDADO

Para reduzir o risco de luz de alta intensidade - danos decorrentes do
calor
cuipapo * Néo usar as pf)ntas de polimerizagdo para iluminagdo ou
transiluminag&o.
* N&o deixar a ponta tocar no tecido mole durante muito tempo

(9]

. Para visualizar estruturas anteriores, aplicar uma pressdo curta sobre a tecla
ON/OFF m uma unica vez para ativar a definicdo de emissdo baixa. Para
visualizar estruturas posteriores, aplicar uma pressdo curta sobre a tecla ON/
OFF m uma segunda vez para ativar a definicdo de emissdo mais alta

4. Para a transiluminacdo, aplicar a ponta na area cervical. Os defeitos proximais

visualizam-se melhor virando a ponta para o sentido interproximal. Rodando a
ponta lentamente permite expor, de varias formas, as dreas em que se suspeita

de cérie. Normalmente, as dreas cariadas surgem como sombras escurecidas

dentro da estrutura do dente. Os dentes posteriores também podem ser
iluminados aplicando a ponta na area oclusal de forma a que as fissuras
verticais ou horizontais no esmalte surjam como uma linha diviséria entre
partes iluminadas de maneira diferente.

Depois de terminar, premir a tecla ON/OFF m uma terceira vez para concluir

o ciclo.

Para usar varias aplicacdes durante a mesma consulta para tratamento, é preciso

substituir a ponta da sonda. Remover a manga de barreira. Exercer forca

moderada para puxar a ponta da sonda da peca de méo. Colocar a ponta da
sonda pretendida na peca de méo e pressionar até se ouvir um estalido da

ponta ao encaixar no sitio rodando ligeiramente ao mesmo tempo. Voltar a

aplicar a barreira ou aplicar uma barreira nova se houver suspeita de danos.

Fixar a protegdo da luz ao usar uma das pontas de luz de polimerizagao.

Limpar, desinfetar e preparar a peca de mao contaminada e a(s) ponta(s)

usada(s) para reutilizacdo de acordo com a sec¢do 4, Higiene e manutencao.

4. HIGIENE

Para reduzir o risco de contaminag¢do cruzada. Infegdo.

* N&o reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os
regulamentos locais.

* A barreira foi concebida como descartdvel e tem de ser eliminada
depois de cada utilizacdo de acordo com os regulamentos locais. A
barreira ndo substitui a limpeza, a desinfecdo e a esterilizacéo.

* Reprocessar os produtos reutilizveis tal como abaixo descrito.

4.1 Peca de m&o SmartLite Pro

Para reduzir o risco de curto-circuito ou falha de funcionamento
perigosa.Ferimentos.

CUIDADO 1. Proteger a peca de m&o da entrada de liquido durante a limpeza e a

desinfecdo.
OBSERVACAO: método de limpeza ou desinfecdo errado.
Danos na luz de polimerizagdo SmartLite Pro.

o1
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CUIDADO

Instrucdes de limpeza e desinfecdo
SmartLite Pro
Avisos

a a peca de mdo, as pontas e a base de carregamento

+ A protecdo SmartLite Pro deve ser removida e limpa/desinfetada/esterilizada da forma
abaixo indicada. A peca de mao, as pontas e a base de carregamento da luz SmartLite Pro
nao podem ser esterilizadas em autoclave.

A luz de polimerizacdo SmartLite Pro ndo tolera procedimentos de desinfecao de alto nivel.
Uma desinfecdo de nivel intermédio é apropriada para a pe¢a de mdo, as pontas e a base
de carregamento.

N&o autoclavar a vapor.

Nao limpar/desinfetar numa méaquina de lavagem/desinfecao automatizada.

N&o imergir em liquido.

Na&o limpar ou desinfetar com branqueadores a base de cloro/hipoclorito de sédio
(corrosao dos contactos) ou spray desinfetante Lysol® Brand |.C. ™ (fissuramento da base
de carregamento).

Desligar a ficha da fonte de alimentacdo da tomada elétrica e a unidade da base de
carregamento antes da limpeza/desinfecdo,

Limites de + O reprocessamento repetido tem efeito minimo sobre estes instrumentos. O final de vida
reprocessamento| € normalmente determinado por desgaste e danos devidos a utilizacéo

A eficacia de desinfecdo/esterilizacao por imersao em liquido frio, esterilizacdo por vapor
quimico e métodos de esterilizacdo por calor seco ndo foi testada nem validada, pelo que
a sua utilizacdo nao é recomendada.

Tratamento + Remover a protecdo ocular SmartLite Pro. Reprocessar da forma abaixo indicada

inicial no local de |+ Remover a manga de barreira de proteco e descartar de acordo com os regulamentos
utilizacdo locais.

Usar um par de luvas de exame novas e limpas.

N&o desmontar a ponta da pe¢a de m&o no local de utilizac&o.

Limpar vigorosamente com um pano/toalhete de papel descartével e uma solucdo de
amaonio quaterndrio tuberculocida a base de alcool cujo rétulo indique destinar-se a
limpeza, p. ex., toalhetes desinfetantes/de limpeza/desodorizantes VoloWipes®

Remover toda a sujidade visivel garantindo que o liquido entra em todas as frinchas. Usar
toalhetes novos para esfregar o liquido para dentro das frinchas. Nao pode entrar solucdo
na carcaca. Descartar os toalhetes usados. Podem ser usados mais toalhetes.

N&o remover o conjunto da bateria da peca de méo da luz. Nao tentar desmontar a base
de carregamento.

Recomendamos que o dispositivo seja reprocessado logo que possivel a seguir a
utilizacdo. « O reprocessamento deve comegcar antes de decorrida 1hora da utilizagdo.

A base de carregamento deve ser reprocessada logo que possivel a seguir a exposicéo

a salpicos ou projecdes de fluidos corporais ou de ser tocada com as maos ou a peca de
mao da luz contaminadas.

Preparacéo para | Desmontar sempre a ponta da peca de méo antes do processamento.

alimpeza Exercer forca moderada para puxar a ponta da sonda da pe¢a de mao.
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Limpeza e
desinfecdo:
automatizadas

N&o usar maquinas de lavagem/desinfecdo automatizadas para reprocessar a pega de mao,
as pontas ou a base de carregamento da luz SmartLite Pro. Os componentes podem ficar
danificados.

Limpeza: manual

A peca de méo, as pontas e a base de carregamento da luz SmartLite Pro tém de ser limpas

manualmente.

1. Descartar as luvas usadas de acordo com os regulamentos locais.

2. Desinfetar as maos com uma solucdo desinfetante de maos bactericida, virucida e fungicida

adequada de acordo com os regulamentos locais. Usar de acordo com as instrucdes de

utilizacdo do fabricante da solucdo desinfetante.

Usar um par de luvas de exame novas e limpas

Desmontar a ponta da pe¢a de mao. Usar toalhetes em separado para a ponta e a peca de mao

Esfregar a peca de mao, as pontas e a base de carregamento com um toalhete impregnado

ou uma toalha descartével embebida numa solugdo de amonio quaterndrio tuberculocida

a base de dlcool cujo rétulo indique destinar-se a limpeza (p. ex, toalhetes desinfetantes/de

limpeza/desodorizantes VoloWipes), aprovada de acordo com os regulamentos locais, e usar

de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante da solugdo de limpeza até deixar de

haver residuos visiveis.

Nota especial: cuidado ao limpar as superficies de contacto da ponta da sonda e da peca de

mao. Usar apenas uma toalha humedecida

+ Para a ponta da sonda: esfregar vigorosamente a drea junto ao O-ring com um toalhete novo.

Assegurar que o liquido chega ao O-ring e as frinchas envolventes. Ao limpar a superficie de

contacto, garantir que 0 agente de limpeza sé toca nos lados que encaixem na peca de mao

(com O-ring). Evitar aplicar agente de limpeza nos contactos elétricos no fundo da ponta da

sonda.

Para a cavidade de contacto da peca de mao: usar um toalhete novo para limpar a fenda de

contacto mesmo abaixo da superficie. O agente de limpeza sé pode ser aplicado no topo do

interior da cavidade. Garantir que entra apenas uma quantidade minima de agente de limpeza

na cavidade que aloja os pinos elétricos. Nao permitir que se acumule liquido na cavidade a

volta dos pinos de contacto. Absorver imediatamente o excesso de liquido com um toalhete

seco descartdvel.

Para a bateria e a unido de contacto da peca de mao: usar um toalhete novo para limpar a

fenda de contacto. Remover toda a sujidade visivel garantindo que o liquido entra em todas

as frinchas. Usar toalhetes novos para esfregar o liquido para dentro das frinchas. N&o pode

entrar solug&o na carcaca. Descartar os toalhetes usados. Podem ser usados mais toalhetes.

7. Eliminar os residuos da solucdo de limpeza com um pano hdmido. Humedecer o pano com
4gua da torneira

8. Deixar os dispositivos secar ao ar durante, pelo menos, 5 min.

[N
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Desinfecdo:
manual (nivel
intermédio)

Depois da limpeza, passar todas as superficies do dispositivo com um pano descartével
novo embebido numa solugdo de amdnio quaterndrio tuberculocida a base de &lcool
cujo rétulo indique destinar-se a limpeza, p. ex., toalhetes desinfetantes/de limpeza/
desodorizantes VoloWipes™, 5 minutos de tempo de contacto, aprovada de acordo com
0s regulamentos locais, e usar observando as instrucdes de utilizacdo do fabricante

da solugdo desinfetante. Usar um toalhete para a ponta e outro para a pe¢a de mao.
Assegurar o contacto direto do dispositivo com o desinfetante pressionando os toalhetes
humidos contra o dispositivo depois de metade do tempo de contacto necessério.

O dispositivo deve manter-se humido durante todo o tempo de contacto especificado
envolvendo toalhetes a sua volta. Usar os toalhetes que forem necessérios

Dedicar especial atencdo as unides, as dreas a volta dos botdes, a janela e as frinchas.
Usar toalhetes novos para desinfetar a drea do O-ring da ponta da sonda, a cavidade de
contacto da peca de m&o e a unido de contacto entre a bateria e a peca de méo durante
todo o tempo de contacto. O agente de limpeza s6 pode ser aplicado no topo do interior
da cavidade. Garantir que entra apenas uma quantidade minima de agente de limpeza
na cavidade que aloja os pinos elétricos. Absorver imediatamente o excesso de liquido
com um toalhete seco descartavel

Limpar os dispositivos com um pano limpo e estéril que ndo largue pelos, bem
humedecido com dgua desionizada, durante 30 segundos para eliminar todo o agente
desinfetante. Dedicar especial atencdo a todas as unides, sobretudo a volta da juncdo
entre a ponta da sonda e a peca de m&o. O pano tem de permanecer humido com dgua
desionizada durante os 30 segundos. Descartar o pano usado e repetir o enxaguamento
com outro pano novo humedecido durante 30 segundos. Descartar o segundo pano e
enxaguar com um terceiro pano novo humedecido durante os 30 segundos finais.
Limpar o dispositivo com um quarto pano seco e estéril que ndo largue pelos para
eliminar todo o liquido.

7. Deixar os dispositivos secar ao ar durante, pelo menos, 5 minutos
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Embalagem

Sem requisitos especials.

Esterilizacdo

A esterilizacao ndo € permitida. Nenhum método validado.
Né&o sujeitar os componentes a autoclavagem a vapor nem a uma imersao num liquido
esterilizante quimico. Os componentes podem 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.

Manutencéo, Inspecionar visualmente para ter a certeza de que toda a contaminacao foi eliminada

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

testes Os componentes danificados, desgastados ou distorcidos, como os O-rings, devemn ser
descartados e substituidos.
Ver a seccdo de manutencao abaixo para mais cuidados de manutencao e testes
recomendados

Armazenamento | Armazenar a peca de mao, as pontas e a base de carregamento da luz SmartLite Pro a
temperatura ambiente, ao abrigo de vapor e de humidade excessiva,

Informacées Voltar a montar para a utilizacao tal como acima descrito nas instrucdes passo-a-passo.

suplementares

Contacto do Para zonas fora dos EUA, contactar o representante local da Dentsply Sirona.

fabricante

* Esta esterilizacdo a vapor com pré-vécuo: ciclo completo: 134 °C durante 3 minutos e 30 segundos com tempo de secagem, ciclo
de esterilizacdo minimo de 30 minutos, ndo € considerada pela United States Food and Drug Administration (US FDA) como um
ciclo de esterilizacdo standard. Os utilizadores so devem usar esterilizadores e acessorios (como invélucros de esterilizacao, bolsas
de esterilizacdo, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e recipientes de esterilizacao) autorizados pela US FDA para as
especificagdes do ciclo de esterilizacdo selecionado (tempo e temperatura)

Avisos

Instrucdes de limpeza, desinfe¢do e esterilizagdo da protegdo da luz SmartLite Pro

« Estas instrugoes destinam-se APENAS & protecdo ocular da luz. A peca de mao, as pontas e a
base de carregamento devem ser desinfetadas de acordo com o procedimento na sec¢&o acima
"Instrucdes de limpeza e desinfecdo para a peca de mao, as pontas e a base de carregamento
SmartLite Pro".

A protecdo SmartLite Pro deve ser removida e limpa/desinfetada/esterilizada da forma abaixo
indicada. A peca de mao, as pontas e a base de carregamento da luz SmartLite Pro ndo podem
ser esterilizadas em autoclave,

A desinfecdo de alto nivel ndo foi validada como processo terminal para a protegdo da luz.

A esterilizagdo em autoclave a vapor é apropriada e recomendada para a protecdo da luz.

Nao deixar o dispositivo exceder 0s 134 °C.

Limites de
reprocessamento

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

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

A eficacia de desinfecdo/esterilizacdo por imersao em liquido frio, esterilizagao por vapor
quimico e métodos de esterilizagdo por calor seco ndo foi testada nem validada, pelo que a sua
utilizagdo ndo é recomendada.

Tratamento Exercer forca moderada para puxar a protecdo da luz SmartLite Pro da peca de mao.

inicial no local de |+ Remover a barreira de protecdo e descartar de acordo com os regulamentos locais.
utilizacdo Usar um par de luvas de exame novas e limpas.

Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel descartavel embebido numa
solucao de limpeza isenta de fosfatos e de pH neutro

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

Reprocessar a protecao da luz SmartLite Pro da forma abaixo indicada. Reprocessar a peca de
ma&o, as pontas e a base de carregamento tal como indicado na seccao acima "Instrucées de
limpeza e desinfecdo para a peca de mao, as pontas e a base de carregamento SmartLite Pro”
+ Recomendamos que o dispositivo seja reprocessado logo que possivel a seguir & utilizacdo.

+ O reprocessamento deve comegar antes de decorrida 1hora da utilizagdo.

Preparacao para |Desmontar sempre a protecao ocular da peca de mao antes do processamento.

alimpeza
Limpeza e Utilizar apenas maquinas de lavagem/desinfecdo devidamente mantidas, calibradas e aprovadas
desinfecdo: segundo a norma SO 15883-1.

automatizadas Executar o programa de lavagem/desinfecao com o valor AQ = 3000 (p. ex., 5 min a= 90 °C) com

os detergentes adequados, tal como indicado pelo fabricante nas instrucées de utilizacao.

Observar as recomendacdes do fabricante relativamente a utilizacdo de detergente e neutralizador,
p. ex., neodisher® MediClean [0,5%] (detergente alcalino) e neodisher® Z [0,1%] (detergente acido
de neutralizacao e limpeza), respeitando as concentracoes e os tempos de contacto.

Passar a esterilizacdo depois da limpeza e da desinfecao automatizadas.

Limpeza: manual |Em alternativa a limpeza e a desinfecdo automatizadas, a protecao SmartLite Pro pode ser limpa

manualmente.

1. Descartar as luvas usadas de acordo com os regulamentos locais.

2. Desinfetar as maos com uma solugdo desinfetante de maos bactericida, virucida e fungicida
adequada de acordo com os regulamentos locais. Usar de acordo com as instrucoes de
utilizagdo do fabricante da solugdo desinfetante.

Usar um par de luvas de exame novas e limpas

Esfregar com agua quente e imergir a protecdo SmartLite Pro numa solucdo detergente isenta
de fosfatos e de pH neutro (p. ex., Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Limpar com uma escova
macia durante, pelo menos, 30 segundos até que nao seja visivel qualquer contaminacao.
Enxaguar sob dgua corrente potével.

. Secar com um pano descartével gque ndo largue pelos.

Desinfecdo: Nao foi validado nenhum processo adequado de desinfecdo manual terminal. Comprovou-se

manual que o dispositivo é compativel com uma solucao de amdnio quaternario tuberculocida a base

de alcool cujo rétulo indique destinar-se & limpeza, p. ex., toalhetes desinfetantes/de limpeza/
desodorizantes VoloWipes™, 5 minutos de tempo de contacto, aprovada de acordo com os
regulamentos locais, e usada observando as instrucoes de utilizacdo do fabricante da solucdo
desinfetante.

Passar a esterilizacdo depois da limpeza manual e de qualquer processo opcional de desinfegao.

Embalagem Podem ser usadas bolsas de esterilizacdo a vapor de papel/plastico (p. ex., bolsas de esterilizacdo

AssurePlus®), mas ndo sdo exigidas.

o«

~

o o

Esterilizacdo Depois da limpeza manual e de qualquer desinfecdo opcional ou ciclo de maquina de lavagem/
desinfecdo automatizada, € necessaria uma autoclavagem a vapor.

Esterilizacdo a vapor com pré-véacuo:

+ Ciclo completo: 134 °C durante 3 minutos e 30 segundos.

Observar as instrugdes do fabricante para o carregamento e o ciclo de operac&o.
Secagem Usar o ciclo de secagem da autoclave, pelo menos, 30 minutos.

Deixar os componentes secar completamente ao ar antes de os armazenar.

Manutencéo, « Imediatamente antes da utilizacdo, inspecionar visualmente para ter a certeza de que toda a

inspecdo e testes | contaminacéo foi eliminada. Se o dispositivo tiver a cor desmaiada, estiver danificado, gasto ou
distorcido deve ser descartado.

+ N&o se recomenda mais nenhum procedimento de manutencéo ou lubrificagéo.

Armazenamento |Armazenar a protecdo da luz esterilizada a temperatura ambiente, ao abrigo de vapor e de

humidade excessiva.

Os instrumentos autoclavados a vapor ensacados devem permanecer assim até estarem prontos
para a utilizacdo. Antes de uma posterior reutilizacdo, inspecionar a bolsa de esterilizacdo e a
protecdo. Se a integridade da bolsa de esterilizacdo tiver ficado comprometida, a protecdo deve ser
reprocessada antes da utilizacdo. Os instrumentos autoclavados a vapor ndo envolvidos devem ser
usados imediatamente.

A peca de mdo da luz, as pontas e a base de carregamento devem ser limpas, desinfetadas, secas e
armazenadas de acordo com a sec¢do acima, antes do armazenamento.

Informacdes Voltar a montar para a utilizacdo tal como acima descrito nas instrucées passo-a-passo.
suplementares

Contacto do Para zonas fora dos EUA, contactar o representante local da Dentsply Sirona.
fabricante

O contacto superficial casual da fonte e do cabo de alimentacdo com agua,
sabdo ou uma solugdo desinfetante de nivel hospitalar a base de dgua nao
danifica o material da construcdo. Nao pode entrar solugdo na carcaca.

As instrugdes acima indicadas foram validadas pelo fabricante do dispositivo
meédico como sendo proprias para a preparacdo de um dispositivo médico para
reutilizacdo. Continua a ser da responsabilidade do processador garantir que o
processamento, tal como efetivamente realizado com equipamento, materiais e
pessoal nas instalacdes de processamento, alcanca o resultado desejado. Isso
requer a verificagdo e/ou a validagdo e a monitorizacao de rotina do processo.

5. MANUTENCAO

5.1 Monitorizagcdo da emissdo de luz

1. Verificar se a abertura LED estd limpa e sem riscos; caso contrario a emissao
de luz fica reduzida e pode ser insuficiente para uma boa polimerizacdo do
material

2. Para garantir uma polimerizacdo adequada, a intensidade luminosa da luz de
polimerizagdo SmartLite Pro deve ser verificada com frequéncia com o
radiémetro incorporado na base de carregamento

3. Ao receber a SmartLite Pro, verificar a intensidade da luz com o radidmetro ||
na base de carregamento, para garantir que satisfaz o limiar de poténcia
adequado (a luz verde m significa que a emissdo de luz € equivalente a, pelo
menos, 1000 mW/cm?, a luz vermelha m significa que a emissdo de luz é
inferior a 1000 mW/cm?). Verificar se a luz fica centrada sobre a janela do
radiometro e mantida parada na horizontal ao confirmar a emisséo de luz
com o radiometro.

4. Para uma monitorizacdo posterior, voltar a testar a intensidade da luz com
frequéncia.

5. Se o radiometro apresentar uma luz vermelha, [ a eficiéncia da luz pode ser
verificada com a i*Cure. Colocar a i*Cure numa folha de papel sobre uma
superficie plana. Escolher o segmento da i*Cure de acordo com a altura de
nivel necessaria (a altura de nivel deve ser o dobro da profundidade de
polimerizagdo a confirmar). Encher de compdsito. Manter a SmartLite Pro junto
a abertura superior e polimerizar. Se o material na abertura inferior tiver sido
polimerizado (ou seja, se ndo tiver sido possivel raspa-lo com uma espatula de
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plastico), a profundidade de polimerizacdo, de acordo com a ISO 4049:20009, é
igual a metade da altura de nivel escolhida (p. ex., 4 mm de altura de nivel =
2 mm de profundidade de polimerizacdo).

6. Nao continuar a usar a SmartLite Pro se a emissdo de luz estiver abaixo da
intensidade de referéncia e o teste da i*Cure nao tiver sido superado.

5.2 Bateria

» As baterias estdo equipadas com uma tecnologia de autodescarga baixa, o

que resulta numa longa vida Util.

* As baterias s&o entregues pré-carregadas e prontas a usar, no entanto,

recomenda-se que sejam carregadas antes da primeira utilizacdo

* Quando a luz da bateria é laranja estavel [ significa que a bateria esta a ser
carregada. Depois de completamente recarregada, a luz da bateria mantém-se
permanentemente verde [ A bateria precisa de cerca de 2 horas para ficar
completamente recarregada.

* Quando a luz da tecla ON/OFF |l piscar lentamente a laranja, a bateria tem
de ser recarregada. Na primeira ocorréncia, restam cerca de 10-20 ciclos de
polimerizagdo para a conclusao do tratamento. A emissdo de luz ndo é reduzida
durante este periodo.

* Se 0 conjunto da bateria tiver de ser substituido, basta puxa-lo do alojamento
principal ao longo do eixo \ong'\tudina\.m

5.3 Manutencéo geral

+ Pode ser aplicada, conforme for necessario, uma fina camada de vaselina nos
O-rings da ponta da sonda e no terminal da bateria na base de carregamento
para facilitar a insercdo e a retirada.

* Inspecionar e substituir os O-rings gastos ou danificados para manter o melhor
desempenho (ver secgdo 6).

6. INFORMAGCOES PARA ENCOMENDAS, DADOS TECNICOS,
TERMOS DA GARANTIA

6.1 Acessorios

Acessorio Referéncia
Bateria de reposicdo SmartLite Pro Tun 644401
Recarga de mangas SmartLite Pro 100 un. 644402
Recarga de prote¢des SmartLite Pro 5 un. 644403
Conector elétrico de reposi¢cdo SmartLite Pro Tun. 644404
Ponta de transiluminacdo de reposicdo SmartLite Pro1un. 644405
Ponta PolyCure de reposi¢cao SmartLite Pro 1un. 644406
Ponta Cure de reposi¢do SmartLite Pro 1un 644407
Recarga de O-rings SmartLite Pro 3 un. 644408

6.2 Numero de série

A peca de mao, os conjuntos da bateria, a base de carregamento e as pontas tém
numeros de série diferentes.

O numero de série (M) deve ser indicado em toda a correspondéncia que exija a
identificacdo do produto. XXXXX = 00001 a 99999 tal como marcado no
componente

Formato do numero de série da peca de mao SmartLite Pro e kit completo
HXXXXX

Formato do numero de série da base de carregamento SmartLite Pro:
CXXXXX

Formato do numero de série da ponta de transiluminacdo SmartLite Pro
TXXXXX

Formato do numero de série da ponta Cure SmartLite Pro:
Formato do numero de série da ponta PolyCure SmartLite Pro:

BXXXXX
PXXXXX

6.3 Especificacbes técnicas

Peso da unidade: Peca de mao com ponta Cure/PolyCure e conjunto da bateria: 105 g
Peca de mdo com ponta de transiluminag&o e conjunto da bateria: 94 g

Charging base with power connector: 375 grams

Pecas aplicadas Pontas de sonda, manga de barreira

6.4 Classificacdes

Tipo de protecdo contra chogue elétrico Classe |l

Grau de protegdo contra chogue elétrico Peca aplicada do tipo B

Modo de operacdo da peca de mao Operacéo, desligado

Definicdes da peca de mé&o 1(On/Off)

Em conformidade com a diretiva
"Dispositivos médicos":

I (regra 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Classificacdo do grau de poluicdo Grau de poluicdo 2

Categoria de sobretensdo Categoria Il (ligado a tomada de parede)

6.5 ldentificacdo dos simbolos

Cure Ponta de polimerizacéo de luz azul

PolyCure Ponta de polimerizacdo de varios comprimentos de onda

llluminate | Ponta de transiluminacdo, luz branca de espectro total para inspecéo

Equipamento da classe Il

Ponta de peca aplicada do tipo B, manga de barreira

EQUIPAMENTO MEDICO

RELATIVAMENTE A CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E PERIGOS MECANICOS APENAS EM
CONFORMIDADE COM UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 N.2 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3.2
ed.), CAN/CSA-C22.2 N.2 606011 (2008),13VA

E490506

Observar as instrucdes de utilizacao
e

Esterilizével até a temperatura especificada (apenas protecéo ocular)

N&o reutilizar

Single Use

Eliminar de acordo com a diretiva relativa a residuos de equipamento elétrico e eletrénico
2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia

2

PX

N

Classe de protecao IPX4 - peca de mao

Numero de série

%)
z

— SVIAL Tensdo de servico

Data de fabrico

Ligagdo de alimentacdo
CA:

100 V - 240 V/- 50 - 60 Hz

Entrada de poténcia da
base de carregamento:

SVTA

Operacéo: Temperatura ambiente: entre 0 °C e +45 °C
Humidade relativa: entre 20% e 90%

Armazenamento: Temperatura ambiente: entre -5 °C e +35 °C
Humidade relativa: < 75% (sem condensagao)

Transporte: Temperatura ambiente: entre -10 °C e +50 °C

Desempenho da bateria: | « A bateria vem pré-carregada, contudo, recomenda-se que seja carregada
antes da primeira utilizacdo.
« Tempo de recarregamento da bateria: aproximadamente 2 horas.

+ 32V,600 mAh

6.6 Eliminagdo da unidade

Este dispositivo dispde de uma bateria de ides de litio fosfato. O dispositivo e a
bateria ndo podem ser eliminados juntamente com o lixo doméstico normal. Por
motivos ambientais, eliminar o dispositivo e a bateria de acordo com as diretrizes
ou 0s regulamentos ambientais locais

6.7 Precaucao relativa a compatibilidade eletromagnética

Estas informacdes sdo exigidas pela 4.2 edicdo da IEC 60601-1-2.

« A luz SmartLite® Pro precisa de precaucbes especiais relativamente a CEM e
tem de ser instalada e colocada ao servigco de acordo com as informacdes
relativas a CEM fornecidas neste manual.

« O equipamento de comunicacbes de RF portétil e mével pode afetar a luz

SmartLite® Pro.

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos ndo especificados pela

Dentsply Sirona pode resultar num aumento de emissdes ou numa menor

imunidade da luz SmartLite® Pro.

« A luz SmartLite® Pro ndo deve ser usada ao lado ou empilhada com outro
equipamento e, se este tipo de utilizacdo for inevitavel, a luz SmartLite® Pro
deve ser observada para verificar se funciona normalmente na configuracdo em
que ird ser usada.

« De acordo com a IEC 60601-1-2, ndo sdo necessarias mais condicbes ambientais
de funcionamento para a utilizacdo normal

Diretrizes e declaracdo do fabricante - emissées eletromagnéticas

Sobrecorrente/protecdo | Fusivel rearmavel
da temperatura da

bateria:

A luz de polimerizacdo SmartLite® Pro destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador da luz SmartLite® Pro deve assegurar que € usada nesse tipo de
ambiente.

Diodo emissor de luz: Pontas Cure e PolyCure: quatro LEDs de 3 W

Intensidade luminosa
média:

Ponta Cure: irradiacdo aproximada 1200 mW/cm?
Ponta PolyCure: irradiacdo aproximada 1200 mW/cm?

Gama de comprimento Ponta Cure:entre 450 nm e 480 nm (pico maximo de intensidade aproximado
de onda no pico de 465 nm)

saida: Ponta PolyCure: entre 405 nm e 480 nm (picos méaximos de intensidade
aproximados 420 e 465 nm)

Didmetro de
polimerizagao efetivo
das pontas de
polimerizagdo:

10 mm

Ponta de transiluminagdo | Poténcia aproximada: 8-10 mW e 20-24 mW

Temperatura da luz: 5000-6000 K

Ponta Cure/PolyCure: comprimento: 10,5 cm; largura: 1,5 cm
Ponta de transiluminacao: comprimento: 9,5 cm; largura: 1,5 cm

Dimensées da peca de
mao (com bateria e

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - diretrizes
A luz de polimerizacao SmartLite® Pro usa energia RF apenas para o seu
Emissoes RF funcionamento interno. Por isso, as suas emissdes RF séo muito baixas
Grupo1 P . A A
CISPRT e ndo ¢ provavel que causem interferéncia no equipamento eletrénico
nas proximidades.
Emissdes RF Classe B
CISPRI1 R . . -
~ " A luz de polimerizacdo SmartLite® Pro é apropriada para a utilizacdo em
Emissdes harménicas | Classe A - . . -
todos os estabelecimentos, incluindo os domésticos e os diretamente
IEC 61000-3-2 Conforme N o ; X < o
Flutuactes d ligados a rede elétrica publica de baixa tensdo que fornece edificios
U L{BCOES € N usados para fins domésticos.
tensdo/tremulacdo | Conforme
IEC 61000-3-3

Diretrizes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

A luz de polimerizacdo SmartLite® Pro destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador da luz de polimerizagdo SmartLite® Pro deve assegurar que € usada
nesse tipo de ambiente.

Teste de IEC 60601
IMUNIDADE Nivel de teste

Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnético - diretrizes

ponta de polimerizacdo):
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Descarga +8kV contacto +8kV contacto O pavimento deve ser de madeira, betdo
eletrostética (ESD) [+2,+4,+8,+15kVar |+2,+4,+8 +15kV ar |ou ladrilho ceramico. Se o pavimento
estiver coberto com material sintético,

a humidade relativa deve ser de, pelo
menos, 30%.

IEC 61000-4-2

Transientes +2kV para linhas +2kV para linhas A qualidade da rede elétrica deve ser a

elétricos rapidos/ |elétricas elétricas de um ambiente comercial ou hospitalar
rajada +1kV paralinhasde |+ 1kV paralinhasde |tipico.
IEC 61000-4-4 entrada/saida entrada/saida
Pico +0,5 +1kVlinha(s)a |+0,5 +1kVlinha(s)a |A qualidade da rede elétrica deve ser a
linha(s) linha(s) de um ambiente comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-5 +0,5+1,+2kV +0,5,+1,+2kV tipico.
linha(s) a terra linha(s) a terra
Quedas de tensao, |0% U, durante 0,5 0% U, durante 0,5 A qualidade da rede elétrica deve

ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador da
luz de polimerizac&o SmartLite® Pro
precisar de operacdo continuada

interrupgoes curtas | ciclo ciclo
e variagoes de
tenséo nas linhas
de alimentacdo de

0% U, durante1ciclo  |0% U, durante 1 ciclo

entrada 70% U, durante 25/30 |70% U, durante 25/30 |durante as interrupcdes da rede elétrica,
ciclos ciclos recomenda-se que a luz de polimerizacdo

|EC 61000-4-11 SmartLite® Pro seja alimentada a partir de
0% U, durante 0% U, durante uma fonte de energia ininterrupta ou de
250/300 ciclos 250/300 ciclos uma bateria.

Frequéncia de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia

poténcia de poténcia devem estar aos niveis

(50/60 Hz) caracteristicos de um ambiente comercial

Campo magnético ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-8

NOTA: U, é a tensdo de rede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Diretrizes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

A luz de polimerizacao SmartLite® Pro destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o
utilizador da luz SmartLite® Pro deve assegurar que € usada nesse tipo de ambiente.

IEC 60601 Nivel de

Teste de IMUNIDADE Nivel de teste

Ambiente eletromagnético - diretrizes

O equipamento de comunicacdes de RF portétil e mével
n&o deve ser usado mais préximo de qualquer parte da
luz de polimerizacdo SmartLite® Pro, incluindo cabos, do
que a distancia de separacdo recomendada calculada a
partir da equac&o aplicével a frequéncia do transmissor

Distancia de separac&o recomendada
d=[35]vP
3
d=[351vP
3
d=[7]vP
3

80 MHz a 800 MHz

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

RF conduzida

IEC 61000-4-6 800 MHza 27 GHz

3Vrms

Sendo P a tensdo nominal de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d a distancia de separacao recomendada
em metros (m).

RF irradiada
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

10 V/m

As forcas de campo dos transmissores RF fixados,

tal como determinado por uma investigacéo
eletromagnética no local,? devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada gama de frequéncia.®

Ainterferéncia pode ocorrer nas proximidades do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

()

NOTA I: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.
NOTA 2: estas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situacoes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada
pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2 As forcas de campo de transmissores fixos, como estacoes de base para radiotelefones (mdveis/sem fios) e radios moveis terrestres,
radioamadores, difusdo de radio AM e FM e difus&o de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser considerada uma investigacao eletromagnética no local. Se

a forca de campo medida no local em que a luz de polimerizacdo SmartLite® Pro é usada exceder o nivel de conformidade RF
aplicavel acima, a luz de polimerizacdo SmartLite® Pro deve ser observada para verificar se funciona normalmente. Se for observado
um desempenho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais, como a mudanca de orientacéo e de localizagdo da luz LED
modular de polimerizacdo SmartLite” Pro.

° Na gama de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Em conformidade com as seguintes diretivas/normas:

Diretiva do Conselho 93/42/CEE de 14 de junho de 1993 "Dispositivos médicos" alterada

95/42/CEE pela diretiva 2007/47/CE, anexo 1

2002/95/CE Limitacdo a utilizacdo de substancias perigosas em equipamento elétrico e eletrénico

2012 - Equipamento elétrico médico (requisitos gerais para a seguranca basica e

IEC 606011 ed. 31 :
desempenho essencial)

2005 - Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: requisitos gerais de seguranca e
desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos
e testes

IEC 60601-1-2

2011 - Equipamento elétrico médico - Parte 2-57: requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial de equipamento de fonte de luz ndo laser
destinado a utilizacao terapéutica, de diagndstico, de monitorizac&o e cosmética

IEC 60601-2-57

1SO 10650 2015 - Odontologia - Ativadores elétricos de polimerizacdo

EN 62471 2008 - Seguranca fotobioldgica de lampadas e sistemas de lampadas

IEC 62471 2006 - Seguranca fotobioldgica de lampadas e sistemas de lampadas

EN 980 2008 - Simbolos para utilizacdo na rotulagem de dispositivos médicos

EN 1041 2008 - Informagdes fornecidas pelo fabricante de dispositivos médicos

EN 1639 2009 - Odontologia - Dispositivos médicos para odontologia - Instrumentos

2009 - Avaliagdo biologica de dispositivos médicos - Parte 1: avaliagcdo e teste num

EN1SO 10993-1 <
processo de gestdo de risco

2017 - Esterilizac&o de dispositivos médicos - Informacdes a fornecer pelo fabricante

ENISO 17664 ) . o
para o processamento de dispositivos médicos reesterilizéveis

2012 - aplica-se a seguranca bésica e ao desempenho essencial de unidades dentarias,
cadeiras dentarias para pacientes, pecas de mao dentdrias e luzes de operacao
dentdrias.

2015 - Aplicacdo de engenharia de aptiddo a utilizacdo dos dispositivos médicos

IEC 80601-2-60

IEC 62366

A luz de polimerizacdo SmartLite Pro estd em conformidade com:

UL 60601-1
CSA C22.2 N.2 6011
e us E113604

6.8 Termos de garantia

A Dentsply Sirona oferece uma garantia de 2 anos para todos os componentes da luz
de polimerizagdo SmartLite Pro, exceto a bateria. A bateria estd coberta por 1ano de
garantia. A garantia comeca na data da aquisi¢do. Dentro do periodo de garantia, a
Dentsply Sirona eliminard gratuitamente todos os defeitos no dispositivo resultantes
de falhas de material ou de fabrico, quer por meio de reparacdo quer por substituicdo
de pecas ou de todo o dispositivo, ao critério da Dentsply Sirona.

Esta garantia ndo abrange: danos decorrentes de utilizagdo indevida (operagdo com
corrente/tensdo incorreta, ponto de tomada de corrente inadequado, quebra, limpeza
com métodos além dos recomendados), desgaste normal e defeitos com um efeito
negligencidvel sobre o valor ou o funcionamento do dispositivo

Esta garantia perde a validade se forem feitas reparacdes por pessoas ndo
autorizadas.

Esta garantia estende-se a todos os paises em que este dispositivo seja fornecido
pela Dentsply Sirona ou pelo respetivo distribuidor designado e em que ndo haja
limitacdes de importacdo ou regulamentos legais que dificultem ou impeg¢am a
prestacdo do servico ao abrigo da garantia.

O servico ao abrigo desta garantia ndo afeta a data de expiracdo da garantia. A
garantia sobre pecas ou dispositivos completos substituidos termina quando terminar
a garantia sobre este dispositivo.

Em caso de reclamacao relacionada com este dispositivo, devolver todo o dispositivo
(unidade de carregamento e luz LED de polimerizagdo) juntamente com a fatura ao
comerciante ou envid-la a assisténcia técnica da Dentsply Sirona mais proxima.
Excluem-se as restantes reclamacoes, incluindo as relativas a danos resultantes desta
garantia, exceto se a nossa responsabilidade for legalmente obrigatdria.

6.9 Correspondéncia

1. Os seguintes numeros 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 comunicados
ao fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Polymerisatielamp met
modulaire led’s

1. Handstuk

11 AAN/UIT-knop

2. Cure-tip (uithardingstip)

3. Batterij (geinstalleerd)

3.1 Batterij

4. Transilluminatietip (llluminate)

5. Laadstation

5.1 Houder complete lamp

5.2 Radiometer

5.3 Indicatielampje radiometer (rood of groen)
5.4 Batterijoplaadpoort

5.5 Indicatielampje batterij (oranje of groen)
5.6 Tiphouders

6. Lichtschermpje

7. Netvoedingsadapter met stekker

8. Netvoedingskabel (USB)

9. SmartLite Pro-huls
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Polymerisatielamp met modulaire led’s

LET OP: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
VS: Allen verkrijgbaar op recept

INHOUD

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

3. STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES

4. HYGIENE

5. ONDERHOUD

6. BESTELINFORMATIE, TECHNISCHE GEGEVENS, GARANTIEVOORWAARDEN

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

De SmartLite Pro polymerisatielamp is een draadloze LED-polymerisatielamp en
LED-verlichtingslamp in de vorm van een pen, voor gebruik door
tandheelkundige professionals in tandartspraktijken of tandtechnische
laboratoria.
De SmartLite Pro polymerisatielamp kenmerkt zich door:
« het kleine formaat, licht in gewicht en het ergonomisch ontwerp
» compact en draadloos, met comfortabele hanteringsmogelijkheden en
vervangbare batterijen
individueel aanpasbare LED rotatietips, 360° draaibaar
een ontwerp met uitstekende met uitstekende intra-orale toegang
een een actieve uithardingsdiameter (gebied dat optisch effectief wordt
bestreken) van 10 mm
10 seconden uithardingsduur na activatie, met geluidssignaal, met geluidssignaal
aan het begin en het eind van de cyclus
een geavanceerd warmtebeheersingssysteem dat de temperatuur van de LED
rotatietip beperkt
vervangbare tips voor:
- de uitharding van materialen met kamferchinon als initiator
- de uitharding van materialen met initiatoren die licht in het violette spectrum
absorberen

- intraorale verlichting en tandheelkundige transilluminatie

11 Indicaties

» Voor met licht geactiveerde polymerisatie van tandheelkundige materialen,
zoals composieten, bevestigingscementen en verzegelingsmaterialen die
gebruikmaken van zichtbaar licht.

* Voor intra-orale verlichting bij het onderzoeken van patiénten, tandheelkundige
transilluminatie voor het lokaliseren van kroonfracturen, cariés van posterieure
en anterieure gebitselementen en om te gebruiken als extra lichtbron bij
endodontische ingrepen.

1.2 Contra-indicaties

De polymerisatielamp SmartLite Pro is gecontra-indiceerd voor gebruik bij
patiénten die gevoelig zijn voor fotobiologische reacties (inclusief patiénten met
urticaria solaris of erytropoétische protoporfyrie) of mensen die een behandeling
ondergaan met fotosensitiserende farmaceutica.

1.3 Leveringsvormen Sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen beschikbaar.
LIJST VAN MEEGELEVERDE PRODUCTEN (opmerking: zie de catalogus voor
nauwkeurige informatie over de inhoud van de introductieset)
+ x handstuk [l
+ Ix Cure-tip (uithardingstip, blauw licht) [E
« Ix transilluminatietip (alleen in de introductieset)
* 2x batterijen |Eill
+ Ix laadstation Hl
* 1x accessoirebox met:
netvoedingsadapter; AU-, EU-, VS-, VK-stekkers; netvoedingskabel (USB)
1x gebruiksaanwijzing
1x navulverpakking SmartLite Pro-hulzen
3x SmartLite Pro-lichtschermpjes
Ix i*Cure
« Ix uithardingsrichtlijnen/materiaaluithardingskaart

1.4 Compatibele materialen

De SmartLite Pro polymerisatielamp is ontworpen voor het uitharden van
conventionele tandheelkundige restauratie- en bevestigingsmaterialen op
polymeerbasis, die met behulp van kamferchinon als initiator uitharden bij een
golflengte van 450-480 nm, met gebruik van de Cure-tip, de standaard
uithardingstip. De PolyCure-tip is ontworpen voor het uitharden van materialen
met behulp van kamferchinon en/of andere initiatoren die violet licht, golflengte
405-480 nm, absorberen. Zie de volledige gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van het restauratiemateriaal op polymeerbasis voor de compatibiliteit van
specifieke producten en de aanbevelingen voor uitharding.

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Houd rekening met de onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de
speciale veiligheidswaarschuwingen in andere hoofdstukken van deze
gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u
WAARSCHUWING 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 Pro polymerisatielamp of de bijbehorende apparatuur niet aan.
Aanpassingen zijn van invloed op de veiligheid en de effectiviteit.

211 SmartLite Pro handstuk

WAARSCHUWING: Dit product kan maken dat u bloot wordt gesteld

aan chemische stoffen, waaronder di-isononylftalaat (DINP), een stof die

door de staat Californié in de Verenigde Staten wordt beschouwd als

kankerverwekkend. Kijk op www.P65Warnings.ca.gov voor meer
informatie.

« Zorg dat de SmartLite Pro lichtschermpjes ter bescherming van de ogen goed
vastzitten op de uithardingstip van de SmartLite Pro, om onbedoelde aspiratie
ervan te voorkomen (duw het lichtschermpje van de SmartLite Pro stevig op
zijn plaats, in de juiste positie). E

Zorg ervoor dat het lichtvenster niet wordt afgedekt door het lichtschermpje
van de SmartLite Pro. |3

Gebruik het medische hulpmiddel niet voor weefselretractie, aangezien daardoor
de verbinding tussen de rotatietip en het handstuk beschadigd kan raken.
Gebruik het medische hulpmiddel niet als het beschadigd is, bijv. als de glazen
afdekking van de LED rotatietip krassen heeft, gebroken is of ontbreekt.

De SmartLite Pro lichtschermpjes voor het beschermen van de ogen kunnen
minimaal 60 keer worden hergebruikt. Dit accessoire slijt echter wel 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
technici.

Mensen met een pacemaker, defibrillator of andere actieve geimplanteerde
medische hulpmiddelen dienen er rekening mee te houden dat sommige types
elektronische apparatuur van invioed kunnen zijn op de werking van het
medische hulpmiddel. Hoewel er tot nu toe bij Dentsply Sirona geen meldingen
zijn binnengekomen van storingen, raden aan wij om het handstuk en de kabels
15 & 23 cm tijdens het gebruik verwijderd te houden van andere apparatuur of
afleidingen daarvan.

Er zijn verschillende soorten pacemakers en andere geimplanteerde medische
hulpmiddelen op de markt. Artsen wordt aangeraden om contact op te nemen
met de fabrikant van het medische hulpmiddel of met de behandelend arts van
de patiént voor specifieke aanbevelingen. Deze eenheid voldoet aan IEC 60601,
de norm voor medische hulpmiddelen.

21.2 Laadstation [H
A WAARSCHUWING: Dit product kan maken dat u bloot wordt gesteld

aan chemische stoffen, waaronder bisfenol-A (BPA), een stof die door de

staat Californié in de Verenigde Staten wordt beschouwd als een stof die

geboortedefecten of andere voortplantingsdefecten veroorzaakt. Kijk op
www.P65Warnings.ca.gov voor meer informatie.

* In het laadstation is sprake van lage voltages (5 V DC). Alleen gebruiken onder
droge omstandigheden. Niet gebruiken als het laadstation of het handstuk
vochtig zijn. Voorkom kortsluiting tussen de contactpunten van het laadstation.
Het laadstation mag alleen worden gerepareerd door erkende technici.

 Niet gebruiken voor voltages die afwijken van het bereik dat op het laadstation
en de netstroomadapter vermeld staat.

* Opmerking: Trek de netvoedingsadapter uit de netvoeding voor u de
netvoedingskabel [ 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, de rotatietips en de batterij volledig zijn gereinigd en
gedesinfecteerd en goed droog zijn voor ze in het laadstation worden gezet of
er een rotatietip op het handstuk wordt geplaatst

21.3 Batterij [Eill

* Voorkom kortsluiting van de batterij tijdens het gebruik en het bewaren.
* Houd de elektrische contactpunten schoon en droog.

« Verwijder de batterij niet terwijl het handstuk in gebruik is.

2.1.4 Verwisselbare ledtips

« Gebruik de Cure- ﬂ of PolyCure-uithardingstip niet voor intraorale verlichting
en tandheelkundige transilluminatie. Dit kan tot overmatige warmteontwikkeling
leiden en daarmee tot brandwonden van de mucosa of irritatie van de pulpa.

« Kies de juiste uithardingstip voor het gebruikte materiaal. De PolyCure-tip is
ontworpen voor gebruik met producten die verschillen in de gebruikte
initiatoren. Onvoldoende uitharding van het materiaal kan leiden tot
postoperatieve gevoeligheid en/of voortijdig falen van de restauratie. Volg de
uithardingsadviezen in de stap-voor-stapinstructies op.

« De transilluminatietip is bedoeld voor visualisatie of als hulpmiddel bij het
opsporen van fracturen of cariés. Hij is niet bedoeld om uitsluitend op de
resultaten ervan de definitieve diagnose te baseren. Bevestig verdachte
bevindingen altijd met behulp van geschikte, gangbare methodes (bijv.
handmatig onderzoek, rontgenfoto’s) om de diagnose te kunnen stellen.

215 Transport

« Intacte apparatuur kan zowel worden vervoerd door transport over land als
door de lucht, in de oorspronkelijke verpakking. Er dient aan de juiste vereisten
te worden voldaan (zie onderstaande tabel).

» Beschadigde apparatuur kan ook worden vervoerd door transport over land of
door de lucht, in de oorspronkelijke verpakking. Als de batterij defect is, mag
het medische hulpmiddel in geen geval via de lucht worden vervoerd.

« Lekkende vioeistof kan wijzen op een defecte batterij.

Normen en richtlijnen die van toepassing op het transport van de SmartLite Pro
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» Raadpleeg voor de internationale verzending van lithium-ionbatterijen de
internationale richtlijnen van de International Air Transport Association (IATA)
op http://www.iata.org/lithiumbatteries.

» Raadpleeg voor het verzenden van lithium-ionbatterijen binnen de Verenigde
Staten de website van de overheidsinstantie voor pijpleidingen en de veiligheid
van gevaarlijke materialen (Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration, PHMSA), een onderdeel van het ministerie voor transport van de
Verenigde Staten, via http:;//www.phmsa.dot.gov/hazmat/.

Luchttransport

« UN 3481 Lithiumbatterijen in
gebruiksvoorwerpen.

* |IATA-verpakkingsinstructie 967 deel II.

* Er moet worden voldaan aan speciale
richtlijnen van luchtvaartmaatschappijen
en aan de geldende nationale wet- en
regelgeving.

Landtransport

« UN 3481 Lithiumbatterijen in
gebruiksvoorwerpen.

* ADR Speciale voorschriften 188 f) en g).

Intact medisch
hulpmiddel of
defect medisch
hulpmiddel met
intacte batterij.

Medisch
hulpmiddel met
defecte batterij.

* Internationale, multilaterale
overeenkomsten M 228 en M 259.

+ ADR SV 661 (internationaal, weg).

+ Richtlijnen van GRS (de Duitse
overkoepelende organisatie voor de
terugname van batterijen) voor het
transport van lithiumbatterijen als

Niet mogelijk.

afvalproduct (FRG, weg).

2.2 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de

instructies in deze gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende

verantwoordelijkheid 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 Pro polymerisatielamp heel voorzichtig en zorg dat u alle

noodzakelijke veiligheidsprocedures opvolgt (waaronder het dragen van een

geschikte veiligheidsbril 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 Pro polymerisatielamp,

tenzij de juiste veiligheidsmaatregelen zijn getroffen, zoals het dragen van een

geschikte, lichtfilterende veiligheidsbril.

Gebruik de SmartLite Pro polymerisatielamp niet als hij niet op de juiste manier

is gereinigd en gedesinfecteerd. Bescherm de SmartLite Pro polymerisatielamp

tegen grove vervuiling door gebruik te maken van de door het

geneesmiddelenbureau van de Verenigde Staten (FDA) goedgekeurde

SmartLite Pro-wegwerpbeschermhuls E SmartLite Pro beschermhulzen zijn

bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi ze na gebruik weg EE Pas eerder

gebruikte hulzen niet toe bij andere patiénten, om kruisbesmetting te

voorkomen.

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

gebitsopperviakken wordt gereflecteerd kan tot oogletsel leiden. Gebruik de

SmartLite Pro-lichtschermpjes voor het beschermen van de ogen of gebruik een

geschikte veiligheidsbril die lichtstraling filtert'.

Beperk de werking van het licht op het behandelde oppervlak.

Alle tandheelkundige polymerisatielampen zorgen voor een zekere mate van

warmteontwikkeling. Langdurig gebruik in de buurt van de pulpa of de weke

delen kan tot ernstig letsel leiden. Hard in dergelijke omstandigheden niet langer

uit dan 10 seconden of neem de juiste maatregelen, zoals luchtkoeling.

Bij langdurig gebruik (meerdere cycli met daartussen 30 sec. of minder) kan de

tip van de sonde, een onderdeel dat wordt toegepast op de patiént, een

temperatuur bereiken van maximaal 45,5°C. Bij kortdurende aanraking met

intacte huid of slijmvlies leidt dit niet tot ongewenste effecten.

Gebruik alleen de netvoedingsaansluiting, netvoedingskabel, het laadstation en

de batterij die meegeleverd zijn door DentsplySirona. Het gebruik van andere

accessoires dan in deze gebruiksaanwijzing vermeld staan, kan leiden tot schade

aan de SmartLite Pro-polymerisatielamp en de componenten daarvan en kan

leiden tot een onvoorspelbare werking.

Niet gebruiken naast of gestapeld op andere apparatuur. Als gebruik naast of

gestapeld op andere apparatuur noodzakelijk is, moeten de SmartLite Pro en de

componenten ervan goed in de gaten worden gehouden om te zorgen dat ze in

deze configuratie normaal blijven werken.

Sterilisatie van de SmartLite Pro-polymerisatielamp en de componenten en

accessoires, kunnen leiden tot schade aan de onderdelen ervan en kunnen zo

lichamelijk letsel veroorzaken. De lichtschermpjes ter bescherming van de ogen

kunnen worden geautoclaveerd (zie hoofdstuk 4).

Het is de verantwoordelijkheid van de zorgprofessional om te bepalen welke

toepassingen van dit product juist zijn en om de volgende zaken goed te

begrijpen en in te schatten:

o de gezondheidstoestand van iedere patiént

o de tandheelkundige ingrepen die worden gedaan

o de aanbevelingen vanuit de branche en de overheidsinstanties ten aanzien
van infectiebeheersing in tandheelkundige omgevingen

o de vereisten, regelingen en richtlijnen voor veilige tandheelkundige
behandelingen

o deze gebruiksaanwijzing als geheel

Het niet opvolgen van de aanbevelingen voor de omgevingscondities waarin het

medische hulpmiddel mag worden gebruikt (zie hoofdstuk 6.3) kan leiden tot

letsel bij de patiént of de gebruikers.

Inspecteer apparatuur iedere keer voor gebruik op slijtage en op losse of

beschadigde onderdelen.

Behalve de O-ring die zich aan het koppelingsgedeelte van de lichttips bevindt,

zijn er hier geen andere onderdelen die door gebruiker onderhouden hoeven te

worden. Door het openen van een van de onderdelen kan gebruik van het

medische hulpmiddel onveilig worden en vervalt de garantie.

* Volgens IEC 60601-1 mag dit medische hulpmiddel niet worden gebruikt in de

buurt van brandbare anesthetische gassen die zijn gemengd met lucht, zuurstof
of lachgas. (Opmerking: Lachgas op zich is geen brandbaar anesthetisch gas).

+ De gebruiker mag niet gelijktijdig de patiént en toegankelijke contactpunten van
het laadstation of de USB-aansluiting aanraken.

+» Draag een geschikte veiligheidsbril, een mondmasker, beschermende kleding en
handschoenen. Een veiligheidsbril voor patiénten wordt aangeraden.

* Medische hulpmiddelen met het opschrift ‘voor eenmalig gebruik’ mogen
slechts één keer worden gebruikt. Gooi deze hulpmiddelen na gebruik weg.
Niet gebruiken bij andere patiénten, om kruisbesmetting te voorkomen

« Als extra voorzorgsmaatregel kan de SmartLite Pro polymerisatielamp door
middel van een beschermhuls worden beschermd tegen grove vervuiling. Deze
houdt echter niet alle vervuiling tegen. E Reinig en desinfecteer herbruikbare
componenten iedere keer na gebruik, volgens de instructies.

« Spuit desinfectiesprays of andere vloeistoffen niet direct op de lichttips, de
batterij, het laadstation, de netvoedingsadapter of de netvoedingskabel. Spuit
de oplossing eerst op een doekje of gebruik een kant-en-klaar desinfectiedoekje
voor het desinfecteren van voorwerpen, zoals beschreven in de instructies in
hoofdstuk 4.

« Voorkom binnendringen van vioeistoffen in de behuizing (het handstuk) van de
polymerisatielamp, in de batterij en in het laadstation.

« Zorg dat de batterijcontacten volledig droog zijn voor u de batterijen |=¥3
oplaadt of de batterijen in de behuizing van de polymerisatielamp (het
handstuk) EH plaatst, om corrosie te voorkomen. Zorg ook dat de contacten
van de lichttips helemaal droog zijn voor u ze op het handstuk van de
polymerisatielamp zet.

« Zet het systeem niet op of naast een radiator of een andere warmtebron.
Overmatige warmte kan schade toebrengen aan de elektronica van het systeem.

2.3 Ongewenste voorvallen

« Langdurige blootstelling aan ongefilterd licht van deze lichtbron kan leiden tot
oogletsel. (zie Waarschuwingen)

« Langdurig contact met de weke delen kan letsel of irritatie van het weefsel
veroorzaken. (zie Waarschuwingen)

» Medische aandoeningen zoals urticaria solaris, erytropoétische protoporfyrie of
staaroperaties kunnen verergeren door blootstelling aan het licht dat door deze
lichtbron wordt voortgebracht. (zie Contra-indicaties, Voorzorgsmaatregelen)

2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde
werking van het product leiden.

« Bewaar bij temperaturen tussen de -5°C/35°C.

* Gebruik het product bij kamertemperatuur.

* Beschermen tegen vocht.

* Bewaar bij een relatieve luchtvochtigheid van <75% (niet-condenserend).

3. STAP-VOOR-STAPINSTRUCTIES
De SmartLite Pro-polymerisatielamp - Bediening in een oogopslag

AAN/UIT-knop |Hl

« ‘Cure’- en ‘PolyCure’-tip ﬂ: Start of onderbreekt de cyclus van 10 seconden.
‘lluminate’-tip (transilluminatie) : Indrukken van de AAN/UIT-knop zorgt
voor automatische schakeling van de ‘laag-anterieur-’ via de ‘hoog-posterieur-’
naar de ‘UIT-modus.

Indicatielampjes

Lampje onder de AAN/UIT-knop [l

Langzaam oranje knipperend: de SmartLite Pro batterij is bijna leeg en moet
binnenkort worden verwisseld

Snel oranje knipperend: de SmartLite Pro-batterij is leeg en moet worden
verwisseld om door te kunnen gaan

Continu oranje brandend: het SmartLite Pro apparaat bevindt zich in de
oververhittingsbeschermingsmodus en kan niet worden gebruikt tot het
lampje weer uitgaat.

Lampje naast de oplaadpoort ] (OPMERKING: geen licht bij geplaatste batterij betekent

dat de batterij geen contact maakt)

« Continu oranje brandend: de batterij van de SmartLite Pro polymerisatielamp
wordt opgeladen

« Continu groen brandend: de batterij van de SmartLite Pro polymerisatielamp
is helemaal opgeladen

Lampje naast de radiometer [EEj]

+ Continu rood brandend: het lichtvermogen van de SmartLite Pro
polymerisatielamp is minder dan 1000 mW/cm? en voldoet niet (bijv. verkeerde
positie , vuile of gekraste lens)

« Continu groen brandend: het lichtvermogen is minimaal 1000 mW/cm?

Geluidssignalen

« Een kort piepje: plaatsing van batterij of sondetip in of op het handstuk.

« Een piepje:
Transilluminatietip: begin van de cyclus, verandering van vermogensniveau,
onderbreking of einde van de cyclus Cure-/PolyCure-tip: begin van de cyclus,
onderbreking of einde van de cyclus

« Twee piepjes: waarschuwing (bijv. geen tip aangesloten)

« Vier piepjes: oververhittingsbescherming

Trilsignalen

Transilluminatietip: geen trilsignalen
* Een trilsignaal:
Cure-/PolyCure-tip: begin van de cyclus, onderbreking van de cyclus, einde van
de cyclus
* Twee trilsignalen:
Cure-/PolyCure-tip: waarschuwing (bijv. geen tip aangesloten)
* Vier trilsignalen:
Cure-/PolyCure-tip: oververhittingsbescherming
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. Transilluminatietip Cure-/PolyCure-tip

Signaaltoestand — — " N — — N N

Trilsignalen | Piepje |Signaalledlampje | Trilsignalen | Piepje |Signaalledlampje
plaatsen batterij - Ix - - X
begin cyclus - Tx - 1x Ix -
tweede vermogensniveau - X - nvt. nvt. nvt.
handmatig stopzetten van
de cyclus ) i i I )
eind van de cyclus - X - 1 1x -
waarschuwingen ) 5 )
(bijv. geen tip aangesloten) X X X
batterij bijna leeg - - knipperend - - knipperend
batterij leeg - - snel knipperend - - snel knipperend
oververhittingsbescherming R continu continu

AX brandend “ “ brandend

3.1 Installatie en opladen

1. Plaats de batterij in het SmartLite Pro handstuk E De SmartLite Pro batterij
is al opgeladen bij levering, maar het is mogelijk nodig om hem voor gebruik
eerst op te laden.

2. Voor het opnieuw opladen van de batterij:

* Sluit de netvoedingskabel aan op het laadstation met de USB-miniconnector

« Zorg dat het stopcontact voor de netvoedingsadapter altijd bereikbaar is, voor
het geval de stekker moet worden losgetrokken in noodgevallen.

*  Plaats de batterij op het laadstation [E# Het batterijlampje [EE] brandt
continu oranje, wat aangeeft dat de batterij wordt opgeladen en gaat continu
groen branden als de batterij helemaal is opgeladen

Opmerking: De SmartLite Pro wordt geleverd met twee batterijen. Het is aan te
raden om de batterij die niet wordt gebruikt te bewaren op het laadstation, zodat
hij helemaal is opgeladen als hij nodig is.

3.2 Bediening - uitharding
1. Kies de juiste LED rotatietip voor het materiaal dat moet worden uitgehard.
Zet de tip op het handstuk door de tip stevig in de opening van het handstuk
te duwen en daarbij iets te draaien.
Vermindering van het risico van onvoldoende uitharding -
aangetaste restauratie
« Kies altijd de uithardingstip die past bij de golflengte van de
initiator(en) in het materiaal dat moet worden uitgehard.
« Hanteer de aanbevolen uithardingsduur voor de gebruikte tip en
uithardingstoepassing.

WAARSCHUWING

2. Bescherm de tip tegen grove vervuiling door gebruik te maken van een door
het geneesmiddelenbureau van de Verenigde Staten (FDA) goedgekeurde
SmartLite Pro-wegwerpbeschermhuls E Zorg dat de lens niet wordt
afgedekt door plooien of de naad van de beschermhuls .

Vermindering van het risico van kruisbesmetting

« Zorg ervoor dat voor u begint met een procedure de door het
geneesmiddelenbureau van de Verenigde Staten (FDA)
goedgekeurde wegwerpbeschermhuls van polyethyleen over de
hele ledtip en het handstuk is aangebracht [BEJ.

* De beschermhuls van polyethyleen kan niet dienen ter vervanging
van de reiniging, desinfectie en sterilisatie van tandheelkundige
instrumenten. Reinig en desinfecteer tandheelkundige instrumenten
na iedere patiént, zoals beschreven staat in hoofdstuk 4, Hygiéne en
onderhoud.

3. Sluit het SmartLite Pro lichtschermpje ter bescherming van de ogen aan in
combinatie met de SmartLite Pro wegwerpbeschermhulzen. Houd de tip
boven de opening van het lichtschermpje en draai de tip in een hoek van 90°
tot het lichtschermpje zijn eindpositie heeft m Zorg dat de SmartLite Pro
lichtschermpjes ter bescherming van de ogen goed vastzitten op de
uithardingstip van de SmartLite Pro, om onbedoelde aspiratie ervan te
voorkomen (duw het lichtschermpje van de SmartLite Pro stevig op zijn
plaats, in de juiste positie). Zorg ervoor dat het lichtschermpje van de
SmartLite Pro correct op de SmartLite Pro is aangebracht en dat het
lichtvenster niet wordt afgedekt. [

4. Gebruik een geschikte veiligheidsbril die lichtstraling filtert.

Vermindering van het risico van licht van hoge intensiteit - oogletsel
« Activeer de polymerisatielamp pas als hij intra-oraal goed is
gepositioneerd.
WAARSCHUWING « Zorg dat iedereen in de behandelkamer (patiénten, gebruikers,
assistenten) geschikte, lichtfilterende veiligheidsbrillen draagt.
« Kijk niet direct naar het licht van de lamp nadat die is geactiveerd.

WAARSCHUWING

5. Aanpassen van de ledtip: De ledtip kan 360° worden gedraaid, waardoor de
lichtemissiepositie individueel kan worden aangepast. Houd de ledtip zo dicht
mogelijk op de restauratie. Voorkom schaduwval (bijv. door metalen
matrixbanden of gedeelten van de caviteit) door de juiste hoek te kiezen voor
de lange as. Fixeer de correcte positie (bijv. met vingertopje).

6. Polymerisatie
Druk kort de AAN/UIT-knop m in om de lamp te activeren.

Er klinkt één piepje als geluidssignaal. Het handstuk trilt één keer.

7. De SmartLite Pro is ingesteld voor een cyclus van 10 seconden. Om de
polymerisatielamp voor het eind van de cyclus van 10 seconden stop te zetten,
kunt u op elk moment de AAN/UIT-knop m indrukken. Hard
restauratiematerialen die langer dan 10 seconden uitgehard moeten worden uit
door de lamp iedere keer na de uithardingscyclus van 10 seconden opnieuw te
activeren met de AAN/UIT-knop m

8. De uithardingstijden van verschillende materialen van Dentsply Sirona zijn

terug te vinden in de meegeleverde handleiding voor uitharding. Als u andere
producten gebruikt, raadpleeg dan de gebruiksaanwijzing van het
desbetreffende product en pas de tijden toe voor een uithardingsduur bij 1000
mW/cm? Verdubbel de genoemde uithardingsduur als de afstand tot het
oppervlak van het materiaal dat moet worden uitgehard meer dan 4 mm is.

9. Voor een andere applicatie tijdens hetzelfde bezoek moet eerst de sondetip
worden vervangen. Verwijder het lichtschermpje en de beschermhuls. Trek de
sondetip met matige krachtsinspanning van het handstuk . Zet de
gewenste sondetip op het handstuk en duw de tip aan tot hij met een
gelijktijdige lichte draaibeweging vastklikt [[@&]. Breng de beschermhuls weer
aan, of gebruik een nieuwe huls als de andere vermoedelijk beschadigd is.
Breng ook het lichtschermpje weer aan.

10. Reinig, desinfecteer en prepareer het gecontamineerde handstuk en de
gebruikte tip(s) voor hergebruik, conform hoofdstuk 4, Hygiéne.

3.3 Bediening - Verlichting/transilluminatie

1. Kies de transilluminatietip (llluminate-tip/verlichtingstip). Zet de tip op het
handstuk door de tip stevig in de opening van het handstuk te duwen en
daarbij iets te draaien.

2. Bescherm de verlichtings-/transilluminatietip tegen grove vervuiling door
gebruik te maken van een door het geneesmiddelenbureau van de Verenigde
Staten (FDA) goedgekeurde SmartLite Pro-wegwerpbeschermhuls. Draai de
tip na het inbrengen minimaal 180° om de huls rond de tip te vouwen, voor
een gemakkelijkere hantering. Zorg dat de lens niet wordt afgedekt door
plooien of de naad van de beschermhuls.

Vermindering van het risico van kruisbesmetting

 Zorg ervoor dat voor u begint met een procedure de door het
geneesmiddelenbureau van de Verenigde Staten (FDA) goedgekeurde
wegwerpbeschermhuls van polyethyleen over de hele ledtip en het handstuk is
aangebracht.

» De beschermhuls van polyethyleen kan niet dienen ter vervanging van de
reiniging, desinfectie en sterilisatie van tandheelkundige instrumenten. Reinig
en desinfecteer tandheelkundige instrumenten na iedere patiént, zoals
beschreven staat in hoofdstuk 4, Hygiéne en onderhoud.

Vermindering van het risico van licht van hoge intensiteit - warmteletsel

» Gebruik de uithardingstips niet voor intraorale verlichting of tandheelkundige
transilluminatie.

« Laat de tip niet gedurende langere tijd in contact komen met de weke delen.

3. Druk voor visualisatie van de anterieure oppervlakken één keer kort op de
AAN/UIT-knop m hierdoor wordt de modus met een lager vermogen
geactiveerd. Druk voor visualisatie van de posterieure structuren nog een keer
kort op de AAN/UIT-knop m om de modus met een hoger vermogen te
activeren.

4. Plaats de tip op het cervicale gebied voor transilluminatie. Proximale defecten

kunnen het best zichtbaar worden gemaakt door de tip in de richting van het

interproximale gebied te houden. Door de tip langzaam te draaien kunnen
meerdere gebieden zichtbaar worden gemaakt waar cariés wordt vermoed.

Gecaviteerde gebieden zijn meestal te herkennen aan donkere schaduwen

binnenin de structuur van het gebitselement. Ook posterieure gebitselementen

kunnen worden belicht. Plaats de tip daartoe op het occlusale gebied, zodat de
verticale of horizontale scheurtjes in het glazuur zichtbaar kunnen worden
gemaakt als scheidslijnen tussen twee verschillend verlichte gedeelten.

Druk bij afronding de AAN/UIT-knop [l voor een derde keer in om de cyclus

stop te zetten.

Voor een andere applicatie tijdens hetzelfde bezoek moet eerst de sondetip

worden vervangen. Verwijder de beschermhuls. Trek de sondetip met matige

krachtsinspanning van het handstuk. Zet de gewenste sondetip op het handstuk
en druk hem aan tot hij met een gelijktijdige lichte draaibeweging vastklikt.

Breng de beschermhuls weer aan, of gebruik een nieuwe huls als de andere

vermoedelijk beschadigd is. Gebruik bij toepassing van een van de

uithardingstips altijd het lichtschermpje.

7 Reinig, desinfecteer en prepareer het gecontamineerde handstuk en de
gebruikte tip(s) voor hergebruik, conform hoofdstuk 4, Hygiéne en onderhoud.

4. HYGIENE

Vermindering van het risico van kruisbesmetting.

Infectie

* Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.

WAARSCHUWING 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 regelgeving. De huls is niet bedoeld ter vervanging van reiniging,
desinfectie en sterilisatie.

* Reinig en desinfecteer producten die kunnen worden hergebruikt,
zoals hieronder beschreven staat.

4.1 SmartLite Pro-handstuk
Vermindering van het risico van kortsluiting of gevaarlijke
defecten.
Letsel.
WAARSCHUWING 1. Bescherm het handstuk tegen binnendringen van vloeistoffen
tijdens het reinigen en desinfecteren.
OPMERKING: Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.
Schade aan de SmartLite Pro polymerisatielamp.
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Instructies voor het reinigen en desinfecteren van het polymerisatielamphandstuk, de tips en het Desinfectie: 5. Veeg de apparatuur gedurende 30 sec. af met een steriel, schoon, niet-pluizend doekje
laadstation van de SmartLite Pro handmatig dat goed bevochtigd is met gedeioniseerd water, om al het desinfectiemiddel te
Waarschuwingen |+ Verwijder het SmartLite Pro-lichtschermpje en reinig/desinfecteer/steriliseer het zoals (gemiddeld verwijderen. Besteed speciale aandacht aan alle naden, vooral die rond de koppeling van
hieronder staat aangegeven. Het handstuk, de tips en het laadstation van de SmartLite Pro niveau) sondetip en handstuk. Zorg dat het doekje gedurende de volledige 30 sec. vochtig is van
kunnen niet met een autoclaaf worden gesteriliseerd. het gedeioniseerde water. Gooi het gebruikte doekje weg en maak de apparatuur met
+ De SmartLite Pro-polymerisatielamp is niet bestand tegen een hoog niveau van desinfectie. een nieuw, tweede vochtig doekje opnieuw gedurende 30 sec. schoon. Gooi het tweede
Voor het handstuk, de tips en het laadstation is een gemiddeld niveau van desinfectie doekje weg en maak de apparatuur met een nieuw, derde vochtig doekje voor de laatste
geschikt. keer gedurende 30 sec. schoon.
+ Niet autoclaveren in een stoomautoclaaf. 6. Veeg het medische hulpmiddel af met een droog, steriel, niet-pluizend vierde doekje, om
+ Niet reinigen/desinfecteren in een automatisch was-/desinfectieapparaat. alle vloeistof te verwijderen.
+ Niet onderdompelen in vioeistoffen. 7. Laat de apparatuur minimaal 5 min. drogen aan de lucht.
+ Niet reinigen of desinfecteren met chloorbleekmiddel/natriumhypochloriet (corrosie van de Verpakking Geen speciale vereisten.
contactpunten) of Lysol® Brand I.C. ™-desinfectiespray (barstjes in het laadstation). Sterilisatie Sterilisatie is niet toegestaan. Er zijn geen gevalideerde sterilisatiemethodes.
+ Trek voor het reinigen/desinfecteren eerst de netvoedingsadapter uit het stopcontact en Stel de onderdelen niet bloot aan stoomsterilisatie of onderdompeling in een vioeibaar
uit het laadstation, chemisch sterilisatiemiddel. Hierdoor kan schade optreden aan de onderdelen.
Beperkingen + Herhaaldelijke reiniging en desinfectie heeft slechts minimaal effect op deze Drogen Vleeg de apparatuur droog met een steriel, schoon, niet-pluizend doekje. Laat de
ten aanzien instrumenten. De levensduur van de instrumenten wordt normaliter bepaald door slijtage componenten volledig opdrogen voor u ze opslaat
van reiniging, en beschadigingen tijdens het gebruik ervan, Onderhoud, Voer een visuele controle uit om zeker te zijn dat alle contaminatie verwijderd is.
desinfectie en + Koude desinfectie/sterilisatie door onderdompeling, sterilisatie met chemische dampen inspectie en Voer een visuele controle uit op eventuele beschadigingen van de netvoedingsadapter en
sterilisatie en sterilisatiemethodes met behulp van droge hitte zijn niet getest/gevalideerd op testen de netvoedingskabel.
werkzaamheid en worden daarom afgeraden Gooi componenten die beschadigd, versleten of vervormd zijn, zoals de O-ringen, weg en
Eerste + Verwijder het SmartLite Pro-lichtschermpje ter bescherming van de ogen. Voer de vervang ze.
behandeling op reiniging, desinfectie en eventuele sterilisatie uit zoals hieronder vermeld staat. Zie het onderstaande hoofdstuk over onderhoud voor extra aanbevolen onderhoud en tests.
deplaatsvan |+ Verwijder de beschermhuls en gooi hem weg volgens de plaatselijke wet- en regelgeving. Bewaren Bewaar het handstuk, de tips en het laadstation van de SmartLite Pro op een droge plaats
gebruik + Gebruik een nieuw, schoon paar medische handschoenen. en bij kamertemperatuur en stel ze niet bloot aan een te hoge luchtvochtigheid.
> Demonteer _de {ip niet op de plaats van gebru\k van h?t handstuk Aanvullende Monteer ze opnieuw voor gebruik, zoals in de bovenstaande stap-voor-stapinstructies
+ Veeg grondig af met een wegwerpdoekje/papieren reinigingsdoekje in combinatie met informatie beschreven staat
een tuberculocide, quaternaire ammoniumoplossing op alcoholbasis, die is goedgekeurd n y -
. - . y Contact met de  |Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten contact op met uw plaatselijke
voor reiniging, bijv. VoloWipes® desinfecterende, reinigende en geurverwijderende N y
fabrikant vertegenwoordiger van Dentsply Sirona

doekijes.

Verwijder alle zichtbare vervuiling en zorg dat de vloeistof tot in alle spleten kan
doordringen. Gebruik een vers doekje om vloeistof in de spleten te wrijven. Zorg dat
de vloeistof niet de behuizing kan binnendringen. Gooi gebruikte doekjes weg. Gebruik
eventueel extra doekjes.

Verwijder de batterij niet it het handstuk van de lamp. Probeer niet om het laadstation
te demonteren.

Er wordt aangeraden om het medische hulpmiddel zo snel mogelijk na gebruik te reinigen
en desinfecteren

Begin binnen Tuur na gebruik met de reinigings- en desinfectieprocedure.

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.

* Stoomsterilisatie met voorvacutim met een volledige cyclus van 134°C gedurende 3 minuten en 30 seconden
met droogtijd en een sterilisatieduur van minimaal 30 minuten, wordt door de ‘United States Food and

Drug Administration’ (‘'US FDA') niet beschouwd als standaardsterilisatiecyclus. Gebruikers mogen alleen
gebruik maken van sterilisatieapparatuur en -accessoires (zoals sterilisatiefolies, sterilisatiezakken, chemische
indicatoren, biologische indicatoren en sterilisatiereservoirs) die door de ‘US FDA'’ zijn goedgekeurd voor de
gekozen specificaties van de sterilisatiecyclus (tiid en temperatuur).

Voorbereiding
voor de reiniging

Demonteer voor verwerking altijd de tip van het handstuk.
Trek de sondetip met matige krachtsinspanning van het handstuk.

Reiniging en
desinfectie:
geautomatiseerd

Gebruik voor het reinigen en desinfecteren van het handstuk, de tips en het laadstation
van de SmartLite Pro geen automatisch was-/desinfectieapparaat. Hierdoor kan schade
optreden aan de onderdelen.

Reiniging:
handmatig

Het handstuk, de tips en het laadstation van de SmartLite Pro moeten handmatig worden
gereinigd

1. 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 desinfectiemiddel
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Gebruik een nieuw, schoon paar medische handschoenen.

Demonteer de tip van het handstuk. Gebruik voor de tip en het handstuk afzonderlijke doekjes.
Veeg het handstuk, de tips en het laadstation schoon met een geimpregneerd
reinigingsdoekje of een wegwerpdoekje dat is doordrenkt met een tuberculocide, quaternaire
ammoniumoplossing op basis van alcohol, die is goedgekeurd voor reiniging (bijv. VoloWipes®
desinfecterende, reinigende en geurverwijderende doekjes) volgens de plaatselijke wet- en
regelgeving en gebruik deze reinigingsoplossing tot er geen zichtbare restanten meer
achterblijven. Werk daarbij volgens de instructies van de fabrikant.

Speciale opmerking: Pas op bij het reinigen van de koppelingsviakken van de sondetip en het
handstuk. Gebruik hiervoor alleen een vochtig geimpregneerd doekje.

« Voor de sondetip: Veeg het gebied nabij de O-ring grondig schoon met een vers
reinigingsdoekje. Zorg dat de vioeistof zowel de O-ring als de omringende spleten bedekt. Pas
bij het reinigen van de koppelingsviakken op dat het reinigingsmiddel alleen in contact komt
met gedeelten die in het handstuk passen (met O-ring). Breng geen reinigingsmiddel aan op
de elektrische contacten aan de onderkant van de sondetip.

Voor de koppelingsholte van het handstuk: Gebruik een vers doekje om de koppelingsgroef
direct onder het oppervlak schoon te maken. Zorg dat u het reinigingsmiddel alleen gebruikt
aan de bovenkant van de holte. Zorg dat er maar heel weinig reinigingsvioeistof terechtkomt
in de holte met de elektrische pinnen. Zorg dat de vloeistof in de holte geen plasjes vormt
rondom de contactpinnen. Zuig overtollige vioeistof direct op met behulp van een droog
wegwerpdoekje.

Voor de koppelingsnaad tussen de batterij en het handstuk: Gebruik een vers doekje om

de koppelingsgroef direct onder het oppervlak schoon te maken. Verwijder alle zichtbare
vervuiling en zorg dat de vloeistof tot in alle spleten kan doordringen. Gebruik een vers
doekje om vloeistof in de spleten te wrijven. Zorg dat de vloeistof niet de behuizing kan
binnendringen. Gooi gebruikte doekjes weg. Gebruik eventueel extra doekjes.

Verwijder restanten van de reinigingsoplossing met een licht vochtig doekje. Gebruik kraanwater
voor het bevochtigen van het doekje.

Laat de apparatuur minimaal 5 min. drogen aan de lucht.
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Instructies voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren van het SmartLite Pr

Waarschuwingen « Deze instructies zijn ALLEEN bedoeld voor het lichtschermpje ter bescherming van

de ogen. Het handstuk, de tips en het laadstation moeten worden gedesinfecteerd
volgens de procedures die beschreven staan in de ‘Instructies voor het reinigen en
desinfecteren van het polymerisatielamphandstuk, de tips en het laadstation van de
SmartLite Pro’.

Verwijder het SmartLite Pro-lichtschermpje en reinig/desinfecteer/steriliseer het
zoals hieronder staat aangegeven. Het handstuk, de tips en het laadstation van de
SmartLite Pro kunnen niet met een autoclaaf worden gesteriliseerd.

Voor het lichtschermpije is een hoog niveau van desinfectie een niet gevalideerd
proces.

Stoomsterilisatie in een autoclaaf is een geschikte procedure en wordt voor het
lichtschermpje aanbevolen.

Laat het medische hulpmiddel niet warmer worden dan 134°C

Beperkingen
ten aanzien
van reiniging,
desinfectie en
sterilisatie

Herhaaldelijke reiniging en desinfectie heeft slechts minimaal effect op deze
instrumenten. De levensduur van de instrumenten wordt normaliter bepaald door
slijtage en beschadigingen tijdens het gebruik ervan.

Het hulpmiddel kan minimaal 60 keer worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd.

Koude desinfectie/sterilisatie door onderdompeling, sterilisatie met chemische
dampen en sterilisatiemethodes met behulp van droge hitte zijn niet getest/
gevalideerd op werkzaamheid en worden daarom afgeraden.

Eerste behandeling
op de plaats van

gebruik

Trek het SmartLite Pro-lichtschermpje met matige krachtsinspanning van het
handstuk.

Verwijder de beschermhuls en gooi hem weg volgens de plaatselijke wet- en
regelgeving.

Gebruik een nieuw, schoon paar medische handschoenen.

Verwijder grove vervuilingen met een wegwerpdoekje/papieren reinigingsdoekje, in
combinatie met een pH-neutrale, fosfaatvrije reinigingsoplossing

(bijv.: Dr. Schumacher Instru Plus [3%])

Voer de reiniging, desinfectie en sterilisatie van het SmartLite Pro-lichtschermpje
uit zoals hieronder vermeld staat. Reinig en desinfecteer het handstuk, de tips

en het laadstation zoals beschreven staat in de ‘Instructies voor het reinigen en
desinfecteren van het polymerisatielamphandstuk, de tips en het laadstation van de
SmartLite Pro’.

Er wordt aangeraden om het medische hulpmiddel zo snel mogelijk na gebruik te
reinigen en desinfecteren.

Begin binnen 1uur na gebruik met de reinigings- en desinfectieprocedure.

Voorbereiding voor

Demonteer het lichtschermpje altijd van het handstuk voor verwerking.

Desinfectie:
handmatig
(gemiddeld
niveau)

Veeg na het reinigen alle oppervlakken van het medische hulpmiddel 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) volgens de plaatselijke wet-
en regelgeving en gebruik deze reinigingsoplossing gedurende een contactduur van 5
minuten. Werk daarbij volgens de instructies van de fabrikant. Gebruik voor de tip en het
handstuk afzonderlijke doekjes. Zorg voor direct contact tussen het medische hulpmiddel
en het desinfectiemiddel, door de vochtige doekjes op het medische hulpmiddel te
drukken nadat de helft van de vereiste contactduur is verstreken.

Zorg dat het medische hulpmiddel gedurende de hele genoemde contactduur vochtig
blijft, door het medische hulpmiddel in te wikkelen in reinigingsdoekjes. Gebruik
eventueel extra doekjes als dat nodig is.

Besteed speciale aandacht aan naden, het gebied rond knoppen, het venster en spleten.
Gebruik verse doekjes voor het desinfecteren van het O-ringgebied van de sondetip,

de koppelingsholte van het handstuk en de koppelingsnaad tussen batterij/handstuk,
gedurende de hele contacttijd. Zorg dat u het reinigingsmiddel alleen gebruikt aan de
bovenkant van de holte. Zorg dat er maar heel weinig reinigingsvloeistof terechtkomt in
de holte met de elektrische pinnen. Zuig overtollige vioeistof direct op met behulp van
een droog wegwerpdoekje.

N

o~y

de reiniging

Reiniging en Gebruik alleen een goed onderhouden en gekalibreerd was-/desinfectieapparaat, dat is

desinfectie: goedgekeurd conform ISO 15883-1

geautomatiseerd Draai een was-desinfectieprogramma met een AO-waarde = 3000 (bijv. 5 min bij =
90°C) met de juiste reinigingsmiddelen, zoals aangegeven in de bedieningsinstructies
van de fabrikant.
Volg de aanbevelingen van de fabrikant op ten aanzien van het gebruik van bepaalde
reinigings- en neutralisatiemiddelen, bijv. neodisher® MediClean [0,5%] (alkalisch
reinigingsmiddel) en neodisher® Z [0,1%] (zuur neutralisatie- en reinigingsmiddel). Let
op de juiste concentratie en contactduur.
Ga na de automatische reiniging en desinfectie door met de sterilisatie.

Reiniging: Als alternatief voor geautomatiseerde reiniging en desinfectie kan het SmartLite Pro-

handmatig schermpje ook handmatig worden gereinigd.

1. 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
desinfectiemiddel volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

. Gebruik een nieuw, schoon paar medische handschoenen.

. Schrob het SmartLite Pro-lichtschermpje schoon met warm water, in combinatie
met een pH-neutrale, fosfaatvrije reinigingsoplossing (bijv.: Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]) Reinig gedurende minimaal 30 seconden met een zachte borstel tot alle
zichtbare vervuiling verwijderd is.

. Spoel onder stromend drinkwater.

. Droog met een niet-pluizend wegwerpdoekje.

~ O

o

o
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Desinfectie: « Eris geen gevalideerd handmatig proces beschikbaar voor definitieve desinfectie.

handmatig Het medische hulpmiddel is compatibel gebleken met een tuberculocide, quaternaire
ammoniumoplossing op basis van alcohol, die is goedgekeurd voor reiniging (bijv.
VoloWipes™ desinfecterende, reinigende en geurverwijderende doekjes) volgens de
plaatselijke wet- en regelgeving en gebruik van de reinigingsoplossing gedurende
een contactduur van 5 minuten. Werk daarbij volgens de instructies van de fabrikant.

+ Ga na de handmatige reiniging en eventuele optionele desinfectieprocessen door
met de sterilisatie.

Verpakking Er kan gebruik worden gemaakt van sterilisatiezakken van papier/plastic (bijv.
AssurePlus®-sterilisatiezakken) maar dat is niet noodzakelijk

Sterilisatie Pas na handmatige reiniging en optionele desinfectiecycli of behandeling met een
automatisch was-/desinfectieapparaat stoomsterilisatie in een autoclaaf toe.

Voorvaculim stoomsterilisatie:
« Volledige cyclus: 134 °C gedurende 3 minuten en 30 seconden.
Volg de instructies van de fabrikant op voor de beladings- en bedieningscyclus

Drogen Gebruik de droogcyclus van de autoclaaf gedurende minimaal 30 minuten.
Laat de componenten volledig opdrogen voor u ze opslaat.

Onderhoud, « Voer direct voor gebruik een visuele controle uit om zeker te zijn dat alle

inspectie en testen contaminatie verwijderd is. Gooi verkleurde, beschadigde, versleten of vervormde
hulpmiddelen weg en vervang ze.

« Eris geen verder onderhoud of smeren nodig.

Bewaren Bewaar het gesteriliseerde lichtschermpje op een droge plaats en bij
kamertemperatuur en stel het niet bloot aan een te hoge luchtvochtigheid.

Laat instrumenten in een stoomsterilisatiezak altijd in de zak zitten, tot viak 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 opnieuw wordt gebruikt. Instrumenten die met stoom gesteriliseerd zijn in een
autoclaaf, moeten na het uitpakken direct worden gebruikt.

Reinig, desinfecteer, droog en bewaar het handstuk, de tips en het laadstation zoals
hierboven beschreven staat, voor ze worden opgeslagen

Aanvullende Monteer ze opnieuw voor gebruik, zoals in de bovenstaande stap-voor-
informatie stapinstructies beschreven staat.

Contact met de Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten contact op met uw
fabrikant plaatselijke vertegenwoordiger van Dentsply Sirona

Incidenteel contact van het oppervlak van de netvoedingsadapter en de
netvoedingskabel met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterbasis voor
ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan het materiaal van deze
voorwerpen. Zorg dat er geen vloeistof in de behuizing kan binnendringen.

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van het medische
hulpmiddel voor het voorbereiden van het medische hulpmiddel voor hergebruik.
Het is de verantwoordelijkheid van de persoon die de reiniging, desinfectie en
sterilisatie uitvoert dat de inzet van de apparatuur, materialen en personeel zo
gebeurt dat dit tot de gewenste resultaten leidt. Dat vraagt om verificatie en/of
validatie en routinematige monitoring van het proces.

5. ONDERHOUD

5.1 Controle lichtoutput
1. Zorg dat het lichtvenster schoon is en geen krassen heeft, anders neemt de
lichtoutput af en kan daardoor onvoldoende zijn voor het uitharden van het
materiaal.
Controleer de lichtintensiteit van de SmartLite Pro polymerisatielamp
regelmatig, om een goede uitharding te krijgen. Gebruik daarvoor de
radiometer die in het laadstation geintegreerd is.
Controleer nadat u de SmartLite Pro heeft ontvangen de lichtintensiteit met de
radiometer op het laadstation, om te kijken of hij voldoet aan de vereiste
drempelwaarde (groen licht betekent dat de output overeenkomt met
minimaal 1000 mW/cm?, rood licht betekent dat de output onder de 1000
mW/cm?ligt). Zorg dat de lamp zich centraal boven het venster van de
radiometer bevindt en stabiel in een horizontale positie wordt gehouden
voor het vaststellen van de lichtoutput met behulp van de radiometer.
. Controleer ook later regelmatig de lichtintensiteit.
Als de radiometer rood brandt ] kan de lichtefficiency 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
uithardingsdiepte die bevestigd moet worden. Vul met composiet. Houd de
SmartLite Pro 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 (bijv. 4 mm
staphoogte = 2 mm uithardingsdiepte).
6. Als zowel de lichtoutput onder de referentiewaarde ligt en de isCure-test geen
goed resultaat heeft opgeleverd, gebruik de SmartLite Pro dan niet meer.

5.2 Batterij

+ De batterijen zijn voorzien van een technologie die zelfontlading tegengaat,
wat zorgt voor een lange levensduur.

+ De batterijen zijn al opgeladen en bij aanschaf klaar voor gebruik, maar het is
aan te raden om ze voor gebruik eerst op te laden.

+ Als het batterijlampje continu oranje brandt [FE wordt de batterij opgeladen
Als de batterij helemaal opnieuw is opgeladen, blijft het batterijlampje continu
groen branden [ Het duurt ongeveer 2 uur voor de batterij volledig is
opgeladen.

+ Als het lampje bij de AAN/UIT-knop m oranje knippert, moet de batterij
opnieuw worden opgeladen. Als dit verschijnsel zich voordoet, zijn er nog
ongeveer 10 a 20 uithardingscycli over om de behandeling mee te kunnen
afronden. Gedurende die periode vermindert de lichtoutput niet.

+ Als de batterij moet worden vervangen, trek hem dan gewoon over de
lengteas uit de behuizing. 1]

5.3 Algemeen onderhoud

N

%

SIS

« Om het plaatsen en verwijderen te vergemakkelijken, mag er een dun laagje
vaseline worden aangebracht op de O-ringen van de sondetip en de
batterijhouder van het laadstation.

* Inspecteer en vervang versleten of beschadigde O-ringen, om ervoor te zorgen
dat het medische hulpmiddel optimaal blijft werken (zie hoofdstuk 6).

6. BESTELINFORMATIE, TECHNISCHE GEGEVENS,
GARANTIEVOORWAARDEN

6.1 Accessoires

Accessoire Bestelnummer
SmartLite Pro-batterij, navulverpakking 1x 644401
SmartLite Pro-beschermhulzen, navulverpakking 100x 644402
SmartLite Pro-lichtschermpjes, navulverpakking 5x 644403
SmartLite Pro-netvoedingsadapter, navulverpakking 1x 644404
SmartLite Pro-transilluminatietip, navulverpakking 1x 644405

SmartLite Pro-PolyCure-tip, navulverpakking 1x 644406
SmartLite Pro-Cure-tip, navulverpakking 1x 644407
SmartLite Pro-O-ringen, navulverpakking 3x 644408

6.2 Serienummer

Het handstuk, de batterijen, het laadstation en de tips hebben elk een ander
serienummer.

Vermeld altijd het serienummer (M) bij correspondentie waarin identificatie van
het product noodzakelijk is. XXXXX = 00001 tot 99999, gemarkeerd op het
onderdeel

Opbouw serienummer SmartLite Pro-handstuk en complete set  HXXXXX

Opbouw serienummer SmartLite Pro-laadstation CXXXXX
Opbouw serienummer SmartLite Pro-transilluminatietip TXXXXX
Opbouw serienummer SmartLite Pro-Cure-tip BXXXXX
Opbouw serienummer SmartLite Pro-PolyCure-tip PXXXXX
1.7 Technische specificaties
Wisselstroomvoedingsaansluiting: 100V -240V /~50-60Hz
Inputvermogen laadstation: 5V, 1A
Gebruik: Omgevingstemperatuur: tussen de 0°C en +45°C
Relatieve luchtvochtigheid: tussen de 20% en 90%
Bewaren: Omgevingstemperatuur: tussen de -5°C en +35°C
Relatieve luchtvochtigheid: <75% (niet-condenserend)
Transport: Omgevingstemperatuur: tussen de -10°C en +50°C
Batterijprestaties: « De batterij is al opgeladen, maar het is aan te raden om hem

voor gebruik eerst op te laden.
« Tijdsduur voor het opladen van de batterij: ongeveer 2 uur.
+ 32V,600 mAh

Bescherming van de batterij tegen zekering met resetfunctie

overbelasting/te hoge temperaturen:

Led’s: Cure- en PolyCure-tip: vier led’s van 3 W
Gemiddelde lichtintensiteit: Cure-tip: lichtvermogen ongeveer 1200 mW/cm?

PolyCure-tip: lichtvermogen ongeveer 1200 mW/cm?

Piekgolflengtebereik output: Cure-tip: tussen de 450 nm en 480 nm
(maximale piekintensiteit ongeveer 465 nm)
PolyCure-tip: tussen de 405 nm en 480 nm
(maximale piekintensiteit ongeveer tussen 420 en 465 nm)

Effectieve uithardingsdiameter van de 10 mm

uithardingstips:

Transilluminatietip Vermogen ongeveer: 8-10 mW en 20-24 mW
Lichttemperatuur: 5000-6000K

Afmetingen handstukeenheid (met Cure-/PolyCure-tip: lengte 10,5 cm; breedte: 15 cm

batterij en uithardingstip): Transilluminatietip: lengte: 9,5 cm; breedte 1,5 cm

Gewicht eenheid: Handstuk met Cure/Polycure-tip en batterij: 105 gram

Handstuk met transilluminatietip en batterij: 94 gram
Laadstation met netvoedingsadapter: 375 gram

Op de patiént toegepaste onderdelen Sondetips, beschermhuls

6.4 Classificaties

Type bescherming tegen elektrische schokken  |Klasse Il

Mate van bescherming tegen elektrische schokken |Op de patiént toegepast onderdeel van type B

Bedieningsmodus handstuk In gebruik, uit

Instellingen voor handstuk 1 (aan/uit)

Volgens de richtlijn medische hulpmiddelen: | (regel 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Classificatie vervuilingsgraad Vervuilingsgraad 2

Categorie overvoltage Categorie Il (bij aansluiting op
wandcontactdoos)

6.5 ldentificatie van symbolen

Cure Uithardingstip, blauw licht

PolyCure Uithardingstip meerdere golflengten

llluminate | Transilluminatietip, wit licht met een volledig spectrum, voor controle

D Apparatuur in klasse Il

° .
w Op de patiént toegepast onderdeel van type B Tip, beschermhuls

RIS MEDISCHE APPARATUUR

S ©
@ us TEN AANZIEN ELEKTRISCHE SCHOKKEN, VUUR EN MECHANISCHE GEVAREN ALLEEN IN
OVEREENSTEMMING MET UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005,
3e uitgave), CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1 (2008),13 VA

E490506

Volg de gebruiksaanwijzing op.

www dentsplysirona com
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Steriliseerbaar tot de vermelde temperatuur (alleen lichtschermpje ter bescherming van de
ogen)

Niet hergebruiken

Single Use

Stroomfrequentie: 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz)

magnetisch veld

De magnetische velden van
de stroomfrequentie moeten
van het niveau zijn voor een
kenmerkende commerciéle of
IEC 61000-4-8 ziekenhuisomgeving.

Afvoeren in overeenstemming met richtlijn 2012/19/EU van het Europees Parlement en de
Raad van 4 juli 2012 betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)

OPMERKING: U, is het voltage van de wisselstroomvoorziening voor toepassing van het testniveau.

Richtsnoer en verklaring van de fabrikant - elektr he immuniteit

Beschermingsklasse IPX4 - handstuk

De SmartLite® Pro-polymerisatielamp is bedoeld voor gebruik in de onderstaande elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de SmartLite® Pro-polymerisatielamp moet ervoor zorgen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

x ;Xi
N

SN Serienummer

IMMUNITEITS-  |IEC 60601

test Testniveau Compatibiliteitsniveau | Elektromagnetische omgeving - richtsnoer

— SVIAL Indeling stroomvoorziening

Productiedatum

(£

6.6 Afvoeren van de eenheid als afval

Dit medische hulpmiddel is voorzien van een lithium-ionfosfaatbatterij. Het
medische hulpmiddel en de batterij mogen niet worden afgevoerd als normaal
huishoudelijk afval. Voer het medische hulpmiddel en de batterij om redenen van
milieubescherming af volgens de plaatselijke wet- en regelgeving op het gebied
van milieubescherming.

6.7 Voorzorgsmaatregel elektromagnetische compatibiliteit

Deze informatie is vereist op grond van de 4e uitgave van IEC 60601-1-2.

« Voor de SmartLite® Pro polymerisatielamp zijn speciale voorzorgsmaatregelen
nodig op het gebied van elektromagnetische compatibiliteit. De lamp moet
worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen volgens de informatie
over elektromagnetische compatibiliteit die in dit handboek vermeld staat.
Draagbare en mobiele radiofrequentie-communicatieapparatuur kan van
invloed zijn op de SmartLite® Pro polymerisatielamp.

Het gebruik van andere dan de door Dentsply Sirona vermelde accessoires,
omvormers en snoeren kan leiden tot sterkere emissies of een verminderde
immuniteit van de SmartLite® Pro polymerisatielamp.

Gebruik de SmartLite® Pro polymerisatielamp niet direct naast of gestapeld op
andere apparatuur. Als het nodig is om de polymerisatielamp direct naast of
gestapeld op andere apparatuur te gebruiken, moet worden nagegaan hoe de
SmartLite® Pro polymerisatielamp werkt in de configuratie waarin hij wordt
gebruikt.

Volgens IEC 60601-1-2 zijn voor normaal gebruik geen aanvullende

omgevingscondities nodig om het medische hulpmiddel te kunnen gebruiken.

h

Richtsnoer en verklaring van de fabrikant - elektr ische

Zorg dat draagbare en mobiele
radiofrequentiecommunicatieapparatuur niet
dichter bij onderdelen, waaronder snoeren,
van de SmartLite® Pro-polymerisatielamp,
wordt gebruikt dan de aanbevolen afstand
die berekend is op grond van de vergelijking
die van toepassing is op de frequentie van
de zender.

Aanbevolen afstand

d=[35]vpP

w

Geleide d=[35]VP 80 MHza800MHz

radiofrequenties |3 Vrms 3

IEC 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz |3 Vrms d=[Z]VP 800MHza27GHz

Uitgestraalde 10V/m 10V/m
radiofrequenties |80 MHz a 2.7 GHz
IEC 61000-4-3

Waarbij P het maximale vermogen is van de
zender in watt (W), op grond van de fabrikant
van de zender, en d de aanbevolen afstand in
meters (m).

De veldsterkten van vaste
radiofrequentiezenders, zoals

bepaald op grond van een plaatselijk
elektromagnetisch onderzoek,® moeten
onder het compatibiliteitsniveau voor ieder
frequentiebereik liggen.

Er kan interferentie optreden in de buurt van
apparatuur met het volgende symbool:

()

De SmartLite® Pro-polymerisatielamp is bedoeld voor gebruik in de onderstaande elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de SmartLite® Pro-polymerisatielamp moet ervoor zorgen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

OPMERKING T: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De elektromagnetische
verspreiding wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en
mensen.

omgeving. De klant of gebruiker van de SmartLite® Pro-polymerisatielamp moet ervoor zorgen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissi Compatibiliteit | Elektromagnetische omgeving - richtsnoer 2 De veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations van (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele radionetten,
" - P amateurradiozenders, AM- en FM-radio-uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld.

De SmartLite® Pro-polymerisatielamp geb,m‘kt a\\gen m,teme Om de elektromagnetische omgeving te bepalen op grond van vaste radiofrequentiezenders, moet overwogen worden om een
Radiofrequentie-emissies Groep 1 radiofrequentie-energie. De rad‘of"quem'e’em‘ss‘es Zin plaatselijk elektromagnetisch onderzoek te doen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de SmartLite® Pro-polymerisatielamp
CISPR1I daarom heel laag en zorgen niet voor interferentie met wordt gebruikt het toepasbare niveau voor radiofrequentiecompatibiliteit te boven gaat, dan moet worden geobserveerd of de

naburige elektronische apparatuur. SmartLite” Pro-polymerisatielamp desondanks normaal blijft functioneren. Als de apparatuur niet op de normale manier functioneert,
Radiofrequentie-emissies moeten mogelijk aanvullende maatregelen worden genomen, zoals het anders uitlijnen of elders plaatsen van de SmartLite” Pro-

Klasse B . - . olymerisatielamp met modulaire led's.

CISPR1I De SmartLite® Pro-polymerisatielamp is geschikt voor Pow P
Harmonische emissies Klasse A - gebruik in alle gebouwen, inclusief woningen en gebouwen b Binnen het frequentiebereik van 150 kHz & 80 MHz moeten de veldsterkten lager zijn dan 3 V/m.
IEC 61000-3-2 voldoet die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
Spanningsschommelingen/ laagspanningsnetwerk, in gebouwen die voor woondoeleinden
flikkering Voldoet worden gebruikt Voldoet aan de volgende richtlijnen/standaards:
IEC61000-3-3 03/42/EEG Richtlijin 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen,
Richtsnoer en verklaring van de fabrikant - elektr ische immuniteit met aanpassing door richtlijn 2007/47/EC, billage 1
De SmartLite® Pro-polymerisatielamp is bedoeld voor gebruik in de onderstaande elektromagnetische 2002/95/EC Beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en

elektronische apparatuur

|IEC 60601-1 versie | 2012 - Medische elektrische apparatuur (algemene vereisten voor de basisveiligheid en
31 essentiéle prestaties)

IMMUNITEITS-test IEC 60601 Compatibiliteitsniveau Elektromagnetische omgeving
Testniveau - richtsnoer
Elektrostatische +8kV contact +8kV contact Vloeren moeten gemaakt

ontlading (ESD) +2,+4,£8 +15kV lucht |2, +4,£8 +15kV lucht |zijn van hout, beton of
keramiektegels. Als de vloeren
zijn bedekt met synthetische
materialen, moet de relatieve
luchtvochtigheid minimaal 30%

bedragen.

IEC 61000-4-2

2005 - Medische elektrische apparatuur - deel 1-2: Algemene vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties - Collaterale standaard: Elektromagnetische
compatibiliteit - vereisten en tests

IEC 60601-1-2

2011 - Medische elektrische apparatuur - deel 2-57: Speciale vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van lichtbronapparatuur zonder laser, ten
behoeve van therapeutische en diagnostische toepassingen, bewaking en kosmetisch
gebruik

IEC 60601-2-57

+2kV voor +2kV voor De kwaliteit van de
stroomvoorzieningsleidingen | stroomvoorzieningsleidingen  |netstroomvoorziening moet
+1KkV voor input-/ +1KkV voor input-/ van het niveau zijn voor een
outputleidingen outputleidingen kenmerkende commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Snelle elektrische
transiénten/lawines
IEC 61000-4-4

De kwaliteit van de
netstroomvoorziening moet

+0,5 +1kV leiding(en)
naar leiding(en)

Overspanning +0,5 +1kV leiding(en)

naar leiding(en)

ISO 10650 2015 - Tandheelkunde - Polymerisatie-activatoren met stroomvoorziening

EN 62471 2008 - Fotobiologische veiligheid van lampen en lampsystemen

IEC 62471 2006 - Fotobiologische veiligheid van lampen en lampsystemen

EN 980 2008 - Symbolen voor het gebruik op medische hulpmiddelen

EN 1041 2008 - Informatie van de fabrikant van de medische hulpmiddelen

EN 1639 2009 - Tandheelkunde - Medische hulpmiddelen voor tandheelkunde - instrumenten

2009 - Biologische beoordeling van medische hulpmiddelen - Deel 1: Beoordelingen en

EN SO 10993-1
tests binnen een risicomanagementproces

|IEC 61000-4-5 +05,+1,+2kV +0,5 +1,£2kV leiding(en) | van het niveau zijn voor een
leiding(en) naar aarde naar aarde kenmerkende commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
Kortstondige 0% U, gedurende 0,5 0% U, gedurende 0,5 De kwaliteit van de
spanningsdalingen cyclus cyclus netstroomvoorziening moet

en -onderbrekingen van het niveau zijn voor een
en spanningsvariaties | 0% U, gedurende 1cyclus | 0% U, gedurende Tcyclus  [kenmerkende commerciéle
inde of ziekenhuisomgeving. Als
netvoedingsleidingen |70 % U, gedurende 70 % U, gedurende 25/30 | de gebruiker de SmartLite®

25/30 cycli cycli Pro-polymerisatielamp wil
|IEC 61000-4-11 kunnen blijven gebruiken

0% U, gedurende 0% U, gedurende tijdens onderbrekingen van

250/300 cycli 250/300 cycli de stroomvoorziening, wordt

aangeraden om de SmartLite®
Pro-polymerisatielamp

van stroom te voorzien

via een ononderbroken
stroomvoorziening of een
batterij.

2017 - Sterilisatie van medische hulpmiddelen - Informatie moet worden aangeleverd
door de fabrikant ten aanzien van de verwerking van medische hulpmiddelen die
opnieuw kunnen worden gesteriliseerd

ENISO 17664

2012 - heeft betrekking op de basisveiligheid en essentiéle prestaties van
tandheelkundige eenheden, behandelstoelen voor de tandartspraktijk, tandheelkundige
handstukken en operatielampen voor de tandartspraktijk.

IEC 80601-2-60

IEC 62366

2015 - Toepassing van gebruiksgericht ontwerpen voor medische hulpmiddelen

De SmartLite Pro-polymerisatielamp voldoet aan:

UL 60601-1
CSA C22.2 nr. 601.1
c s E113604
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6.8 Garantievoorwaarden

Dentsply Sirona verleent een garantie van 2 jaar op alle componenten van de
SmartLite Pro-polymerisatielamp, behalve op de batterij. Voor de batterij geldt een
garantieperiode van 1jaar. 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 medische
hulpmiddelen, 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,
reiniging op andere manieren dan aanbevolen), normale slijtage en defecten die
slechts een te verwaarlozen effect hebben op de waarde of bedieningseigenschappen
van het medische hulpmiddel.

Deze garantie komt te vervallen als er reparaties aan het medische hulpmiddel
worden uitgevoerd door niet daartoe aangewezen personen.

Deze garantie omvat ieder land waar dit medische hulpmiddel door Dentsply Sirona
of de daartoe aangewezen distributeur wordt verkocht en waar de serviceverlening
op grond van deze garantie niet wordt gehinderd of tegengegaan door
importbeperkingen of plaatselijke wet- en regelgeving.

De serviceverlening onder deze garantie heeft geen effect op de vervaldatum van de
garantie. De garantie op onderdelen of het hele medische hulpmiddel eindigt met het
moment waarop de garantie van dit medische hulpmiddel verstrijkt.

Bij het indienen van garantieclaims ten aanzien van dit medische hulpmiddel moet het
volledige medische hulpmiddel (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
uitgesloten, tenzij onze aansprakelijkheid wettelijk verplicht is vastgelegd.

6.9 Correspondentie

1. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:
* 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.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modular LED-hardningslampa

1. Handpiece

11 ON/OFF key

2. Cure Tip

3. Battery (installed)

3.1 Battery

4. Transillumination Tip (llluminate)

5. Charging Base

5.1 Complete Light Holder

5.2 Radiometer

5.3 Radiometer Indicator Light
(Red or Green)

5.4 Battery Charging Port
5.5 Battery Indicator Light
(Orange or Green)
5.6 Tip Holders
6. Shield
7. Power Connector with Plug Adapter
8. Power Cord (USB)
9. SmartLite Pro Sleeve

18

11—

L
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modular LED-hardningslampa

FORSIKTIGHET: Endast for dentalt bruk.
USA: Endast mot recept.

INNEHALL

1. PRODUKTBESKRIVNING

2. SAKERHETSMEDDELANDEN
3. STEGVISA INSTRUKTIONER
4. HYGIEN

5. UNDERHALL

6. BESTALLNINGSINFORMATION, TEKNISKA DATA, GARANTIVILLKOR

1. PRODUKTBESKRIVNING

SmartLite Pro hardningslampa ar en sladdl6s, penn-formad LED-

ljuspolymeriserings- och belysningsenhet fér anvandning av tandvardspersonal pa

tandlakarkliniker eller tandvardslaboratorier.

SmartLite Pro hardningslampa karaktariseras av:

« Liten storlek och l&tt, ergonomisk design.

* Kompakt sladdlés design med praktiska hanteringsfunktioner och utbytbart
batteripaket.

« Individuellt justerbara LED-spetsar som kan roteras 360°.

+ LED-spetsdesign som tillhandahaller utmérkt atkomst i munnen.

« Polymeriseringsomrade (optiskt effektivt tvarsnittsarea) med 10 mm i diameter.

» Upp till tio sekunders hardningstid per aktivering med ljudsignal i bérjan och
slutet av cykeln.

» Avancerat varmekontrollsystem som begransar LED-spetsens temperatur.

« Utbytbara spetsar for:
- héardning av CQ-initierade material
- hardning av material med initiatorer som absorberar i det violetta intervallet
- intraoral belysning och dental genomlysning

1.1 Indikationer

« For ljusaktiverad polymerisering av dentala material som t.ex. kompositer,
cement och fissurférsegling med anvandning av synligt ljus.

» For intraoral belysning som anvands vid initial undersékning av patienten och
dental genomlysning for att lokalisera kronfrakturer, karies i posteriora och
anteriora tander, och for anvandning som extra ljuskalla vid endodontiska
ingrepp.

1.2 Kontraindikationer

SmartLite Pro hardningslampa ar kontraindikerad fér anvandning pa patienter
som &r benagna att fa fotobiologiska reaktioner (inklusive patienter med
nasselutslag av sol eller erytropoetisk protoporfyri) eller de patienter som
genomgar behandling med fotosensibiliserande ldkemedel.

1.3 Foérpackningsinnehall Vissa forpackningar &r inte tillgangliga i alla lander.
LISTA OVER PRODUKTINNEHALL (Obs: Se broschyr for utférlig information om
innehall i introduktionskit)
* Ix Handstycke |l
* Ix hardningsspets (blatt ljus) E
* Ix genomlysningsspets (endast i introduktionskit)
* 2x batterier
+ Ix laddningsbas [H
« 1x tillbehorslada innehallande:
Stromanslutning [l AU-, EU-, US-, UK-kontaktadaptrar; USB-sladd [EJ
x IFU
1x reservhylsa [EJ
3x dgonskydd &
Ix i*Cure
* Ix kort med hardningsriktlinjer/materialhardning

1.4 Kompatibla material

SmartLite Pro hardningslampa ar konstruerad for att harda konventionell
CQ-initierad 450-480 nm vaglangds dentala polymerbaserade och
fissurforseglande material med standardhardningsspetsen. PolyCure-spetsen ar
konstruerad for att harda material som initierats med CQ och/eller andra
initiatorer som absorberar violett ljus, 405-480 nm vagléangd. Se den kompletta
bruksanvisningen fran tillverkaren av det polymerbaserade materialet géllande
specifik produktkompatibilitet och hardningsrekommendationer.

2. SAKERHETSMEDDELANDEN
Beakta foljande allmanna sakerhetsmeddelanden och de speciella
sakerhetsmeddelandena i andra kapitel i denna bruksanvisning.

Varningssymbol for sdkerhet.

Sa har ser varningssymbolen ut fér varningar ut. Den anvénds for att
VARNING Vvarna for risk fér potentiella personskador. Folj alla

sékerhetsmeddelanden som atféljs av denna symbol fér att undvika

eventuell personskada.

2.1 Varningar

Du far aldrig modifiera SmartLite Pro hardningslampa eller nagot av dess
tillbehor. Eventuell modifiering kan kompromettera enhetens sékerhet och
effektivitet.

211 SmartLite Pro handstycke

VARNING: Den hér produkten kan exponera dig for kemikalier som bland
A andra diisononylftalat (DINP), vilket &r kant av delstaten Kalifornien att
orsaka cancer. Fér mer information se www.P65Warnings.ca.gov.
« Se alltid till att SmartLite Pro ¢gonskydd &r sakert monterade pa SmartLite Pro
hardningsspets for att undvika oavsiktlig aspiration (tryck SmartLite Pro
dgonskydd ordentligt pa plats)
Se alltid till att ljuséppningen inte tacks av SmartLite Pro égonskydd E
Anvand inte enheten for att dra tillbaka vavnad, eftersom det kan skada
anslutningen mellan LED-spetsen och handstycket.
Anvand inte en skadad enhet, t.ex. om glasskyddet pa LED-spetsen &r repat, trasigt
eller saknas.
SmartLite Pro ljusskydden kan ateranvéndas (rengdras, desinficeras och
steriliseras) minst 60 ganger. Tillbehéren kommer emellertid att slitas ut med
tiden. Defekta ljusskydd ska kasseras och bytas ut mot de nya skydd som
medfoljer férpackningen och ocksa kan bestéallas som refill (se dven [6.1
Tillbehor]).
Endast auktoriserade tekniker far reparera handstycket eller batteripaketet.
Personer som har hjartpacemaker, defibrillator eller andra aktiva implanterade
medicintekniska produkter, har varnats for att vissa typer av elektronisk
utrustning kan stéra den implanterade enhetens funktion. Aven om inga
stérningstilloud ndgonsin har rapporterats till Dentsply Sirona, rekommenderar vi
att lampans handstycke och kablar halls pa ett avstand pa 15 till 23 cm fran alla
medicintekniska produkter och deras ledningar nar lampan anvands
Det finns ett stort antal olika typer av pacemakrar och andra implanterade
medicintekniska produkter pa marknaden. Tandlékaren bor kontakta patientens
lakare, eller tillverkaren av implantatet, for specifika rekommendationer. Den har
produkten dverensstammer med IEC-standarden 60601 om elektrisk utrustning
for medicinskt bruk.

21.2 Laddningsbas H

ff VARNING: Den har produkten kan exponera dig fér kemikalier som bland

andra bisfenol-A (BPA), vilket &r kant av delstaten Kalifornien att orsaka
fosterskador eller andra reproduktionsskador. Fér mer information se
www.P65Warnings.ca.gov

« Laddningsbasen innehaller lagspanning (5 V DC). Far endast anvandas i torr
milj6. Anvand inte laddningsbasen eller handstycket om de &r fuktiga. Undvik
kortslutning mellan kontaktdynorna pa laddningsbasen. Endast auktoriserade
tekniker far reparera laddningsbasen.

« Far ej anvandas med annan spanning &n den som anges pa laddningsbasen och
stromadaptern.

« Obs: Koppla bort stromkontakten |l fran stromkaéllan innan du kopplar bort
stromsladden [EJ fran laddningsbasen.

« Sakerstall alltid att laddningsbasen placeras en bit bort fran uniten och endast
vidrérs med rena/desinficerade handskar for att skydda den mot stank eller
kroppsvatskor.

» Sakerstall alltid att handstycke, spetsar och batteripaket rengérs grundligt och
far torka ordentligt innan de placeras i laddningsbasen eller en lampspets ska
anslutas till stommen.

2.1.3 Batteripaket

« Se till att batteriet inte utsatts for kortslutning under anvandning och férvaring.
* Se till att elektriska kontakter &r rena och torra.

« Ta inte bort batteripaketet fran handstycket under drift.

2.1.4 Inbordes utbytbara LED-spetsar

* Anvand inte hardnings- ﬂ eller PolyCure-hardningsspetsen for intraoral
belysning eller dental genomlysning. Alltfér stark hetta kan utvecklas och
orsaka bréannskador pa slemhinnorna eller pulpairritation.

« Valj ratt hardningsspets for det aktuella materialet. PolyCure-spetsen ar avsedd
att anvandas med multi-initierade produkter. Underhéardning av material kan
leda till post-operativ kanslighet och/eller fortida lagningsfel. Folj
hardningsrekommendationerna i de stegvisa instruktionerna.

* Genomlysningsspetsen n ar avsedd att anvandas som ett
visualiseringshjalpmedel for att lokalisera frakturer eller karies, inte for en
fristdende definitiv diagnos. Bekrafta alltid misstankta visuella fynd med
lampliga traditionella metoder (t.ex. manuell undersokning, radiografi) for att
faststalla diagnosen.

2.1.5 Transport

« Intakta enheter kan transporteras med land- eller flygtransport i sin
originalférpackning. Tillampliga krav maste uppfyllas (se tabell nedan).

« Defekta enheter kan ocksa transporteras med land- eller flygtransport i sin
originalférpackning. Om batteriet &r defekt, far enheten inte transporteras med
flygtransport under nagra som helst omstandigheter.

« Lackande vatska kan vara ett tecken pa ett defekt batteri.

Standarder och regelverk som galler fér transport av SmartLite Pro

« For internationell transport av litium-jonbatterier, se IATA:s (International Air
Transport Association) riktlinjer har http:/www.iata.org/lithiumbatteries

« For transport av litium-jonbatterier inom USA, se webbplatsen for PHMSA (U.S.
Department of Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration) pa http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.

Lufttransport Landtransport

Intakt enhet eller |+ UN 3481 litiumbatterier i utrustning. « UN 3481 litiumbatterier i utrustning.
defekt enhet med |+ IATA Férpackningsinstruktion 967 Del II. |+ ADR Speciella bestdmmelser 188 f) och g).
intakt batteri « Speciella regelverk som utfardats av
flygolag och nationella myndigheter
maste efterlevas.

Enhet med defekt |Ej mojligt.
batteri.

+ Internationella, multilaterala avtal M 228 och
M259.

+ ADR SV 661 (internationellt, vag)

* Regelverk utfardade av GRS (tyskt
atertagningsprogram for batterier) for transport

av kasserade litiumbatterier (FRG, vag).
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2.2 Forsiktighetsatgarder

Denna produkt &r avsedd att anvandas endast enligt beskrivningen i denna

bruksanvisning.

All anvandning av denna produkt som inte féljer denna bruksanvisning ar helt och

hallet tandvardspersonalens ansvar.

« Alla personer med bekraftad retinopati ska konsultera sin 6gonlakare innan de
anvander denna enhet. Anvand SmartLite Pro hdrdningslampa extremt
forsiktigt och folj alla nédvandiga sakerhetsféreskrifter (inklusive att bara
lampliga, ljusfiltrerande skyddsglaségon).

Alla som har genomgatt en starroperation kan vara extra kansliga for ljus och

bor avradas fran att behandlas med SmartLite Pro hardningslampa, savida inte

sakerhetsatgarder vidtas som att t.ex. bara lampliga ljusfiltrerande

skyddsglaségon.

Anvand inte en SmartLite Pro hardningslampa som inte har upparbetats pa ratt

satt. Skydda SmartLite Pro hardningslampa fran grov kontaminering genom att

anvanda den FDA-godkanda SmartLite Pro barriarhylsan fér engangsbruk E

SmartLite Pro barriarhylsor &r endast avsedda for engangsbruk. Kassera dem

efter anvéandning m Ateranvand inte hylsor p& andra patienter eftersom

korskontaminering da kan uppsta.

Rikta aldrig ljuset direkt mot oskyddad mjukvavnad eftersom det kan orsaka

skada eller irritation. Rikta aldrig ljuset mot ¢gon. Ljus som reflekteras fran

tandytan kan ocksa skada ¢gon. Anvand SmartLite Pro ¢gonskydd som

medfdljer enheten eller lampliga ljusfiltrerande skyddsglaségon'.

Begransa ljusets utbredning till det omrade som behandlas.

Alla dentala hardningslampa orsakar en viss varmeutveckling. Langvarig

anvandning nara pulpan eller mjukvavnad kan orsaka allvarlig skada. Under

sadana omstandigheter, harda inte langre &n tio sekunder at gdngen utan att

vidta sakerhetsatgarder som t.ex. luftkylning.

Under intensiv anvandning (flera hardningscykler med 30 sekunder eller mindre

mellan cykler), kan sondspetsen, som ar en tilldmpad del, komma upp i 45,5° C.

Inga biverkningar bér uppsta vid kortvarig kontakt med intakt hud eller

slemhinna.

Anvand endast medféljande stromkalla, stromsladd, laddningsbas och batteri

fran DentsplySirona. Anvéandning av andra tilloehér an de som specificeras i

denna bruksanvisning kan skada SmartLite Pro hardningslampa och dess

komponenter samt leda till oférutsagbar prestanda.

Far ej anvandas angransande till eller staplad ovanpa annan utrustning. Om

angransande eller staplad utrustning ar nédvandig, kontrollera noga att

SmartLite Pro och dess komponenter fungerar normalt i denna konfiguration.

Sterilisering av SmartLite Pro hardningslampa, dess komponenter och

accessoarer orsakar komponentskada och kan daven orsaka kroppsskada.

Ogonskydden kan autoklaveras

(se avsnitt 4).

Det &r sjukvardspersonalens ansvar att avgoéra lamplig anvandning av denna

produkt och att forsta:

o Halsan hos varje patient

o De dentala ingrepp som ska utféras

o Tillampliga bransch- och myndighetsregelverk for infektionskontroll pa

tandvardsinrattningar

o Krav och regelverk for saker tandvard

o Denna bruksanvisning i dess helhet

Underlatelse att folja rekommendationer for driftsférhallanden (se avsnitt 6.3)

kan resultera i personskada for patient eller anvandare

Undersok utrustningen infor varje anvandningstillfélle gallande slitna, 16sa eller

skadade delar.

Enheten har inga delar som kan servas av anvandaren, med undantag for

O-ringen som sitter vid ljusspetsarnas kopplingsande. Att 6ppna en komponent

kan leda till oséker drift och upphéaver garantin.

Enligt IEC606071-1 far denna enhet inte anvandas i narvaro av antandlig

beddvningsgas blandad med luft, syre eller kvaveoxid. (Obs: kvaveoxid i sig ar

inte en antandlig bed®évningsgas.)

Anvéndaren ska inte samtidigt vidréra patienten och de atkomliga

laddningsbaskontakterna eller USB-kontakten.

Anvand ldmpliga skyddsglasdgon, mask, klader och handskar. Skyddsglaségon

rekommenderas for patienter.

Enheter som &r markta "engangsbruk” far endast anvandas en gang. Kassera dem

efter anvandning. Ateranvand inte enheterna pé& andra patienter eftersom

korskontaminering da kan uppsta.

Som en s&kerhetsatgard kan SmartLite Pro hardningslampa skyddas fran grov

nedsmutsning, men inte not all kontaminering, genom att man applicerar en

skyddande barriarhylsa E Rengér flergdngskomponenter efter varje

anvandning enligt instruktionerna.

Spraya inte desinficeringsmedel eller annan vatska direkt pa lampan, spetsar,

batteri, laddningsbas, stromkalla eller strémsladd. Anvandaren ska spraya

rengoéringslésningen pa en trasa eller anvanda en rengoéringsduk for att

desinficera féremal enligt instruktioner i avsnitt 4.

Se till att inga vatskor trdnger in i hardningslampans stomme (handstycket),

batteripaket och laddningsbas.

Kontrollera att batterikontakterna ar helt torra fére laddning av batterier

eller innan batterier satts in i hardningslampas stomme E (handstycke) for att

undvika korrosion. Pa samma satt, sakerstall att kontakterna pa ljusspetsarna ar

helt torra innan de ansluts till hdrdningslampans stomme.

* Placera inte systemet pa eller invid ett element eller nagon annan varmekalla.
Alltfor stark varme kan skada systemets elektronik.

2.3 Biverkningar

« Langvarig ofiltrerad exponering fér ljuskallan kan orsaka ¢gonskador. (Se varningar.)

« Langvarig kontakt med mjukvavnad kan orsaka skada eller irritation. (Se varningar.)

+ Medicinska tillstand som tex. nasselutslag av sol, erytropoetisk protoporfyri eller
starroperation kan férvarras vid exponering for utstralat ljus. (Se Kontraindikationer,
Forsiktighetsatgarder.)

2.4 Foérvaringsforhallanden

Felaktiga forvaringsférnallanden kan férkorta produktens livstid och leda till
bristfallig funktion.

« Forvaras vid temperaturer mellan -5 °C/35 °C.

* Anvand produkten vid rumstemperatur.

» Skydda produkten mot fukt.

« Forvaras vid en relativ luftfuktighet pa <75 % (utan kondens).

3. STEGVISA INSTRUKTIONER
SmartLite Pro hardningslampa - Snabbdversikt PA/AV-knappen [l

+ ”Hérdning” och ”PolyCure”-spets [BJ: Startar eller avbryter den 10-sekunders
ldnga hardningscykeln.

+ ”Belysning” (genomlysning) spets [EJ: Nér du trycker pd ON/OFF-knappen
skiftas effekten véaxelvis fran "lag -anterior” till "hég-posterior” till OFF-lage.

Indikatorlampor

Lampa under ON/OFF-knapp [l

« Blinkar orange langsamt SmartLite Pro-batteriet &r svagt och maste snart

bytas ut

Blinkar orange snabbt SmartLite Pro-batteriet & tomt och maste bytas ut for

fortsatt drift

Lyser med ett fast orange sken - SmartLite Pro-enheten &r éverhettad och kan

inte anvandas forrén lampan slocknar.

Lampa bredvid laddningsport (OBS: ingen lampa med fulladdat batteri indikerar dalig

kontakt)

« Lyser med ett fast orange sken - SmartLite Pro hardningslampas batteri haller
pa att laddas

* Helgrént SmartLite Pro hardningslampas batteri ar fulladdat

Lampa bredvid radiometer [EE]

« Lyser med ett fast rott sken SmartLite Pro hardningslampans uteffekt ar lagre
&n 1000 mW/cm? och ér inte tillracklig (t.ex. felaktig positionering [Fl
kontaminerad eller repad lins)

« Lyser med ett fast grént sken indikerar en intensitet pa minst 1000 mwW/cm?

Ljudsignaler

< En kort signal: inférande av batteri eller sondspets i handstycke.

En ljudsignal:

Genomlysningsspets: cykelstart, &ndrad effektniva, avbrott eller slut pa cykel

Hardning/Cure/PolyCure-spets: cykelstart, avbrott eller slut pa cykel

Tva ljudsignaler: varning (dvs. ingen spets & monterad)

* Fyra ljudsignaler: 6éverhettningsskydd

Vibrerande signaler

Genomlysningsspets: inga vibrerande signaler

* En vibration:

Hardning/PolyCure-spets: cykelstart, avbrott av cykel, slut pa cykel

« Tva vibrationer:

Hardning/PolyCure-spets: varning (dvs. inget spets ar pasatt)

* Fyra vibrationer:

H&rdning/PolyCure-spets: dverhettningsskydd

.

. Y Genomlysningsspets Hérdningsspets/PolyCure-spets
Slgnalforhallande V\bratloyn iudzgna\ Signal-LED \/\brat\ogn Duugswgn);\ S\Zna\—LED
Batteriinsattning - 1x - - 1x -
Startcykel - 1x - 1x 1x -
Andra effektniva - Ix - NA NA NA
Stoppa cykel

x x x
manuellt
Slut pa cykel - Ix - Ix Ix
Varningar (dvs.
ingen spets - 2 - 2x 2x
monterad)
Svagt batteri blinkar blinkar
Tomt batteri - - blinkar snabbt blinkar snabbt
Overhettningsskydd - 4x kontinuerligt 4x 4x kontinuerligt

3.1 Installation och laddning

1. Satt in batteripaketet i SmartLite Pro handstycke EE SmartLite Pro
batteripaket ar forladdat, men det kan &nda vara nodvandigt att ladda batteriet
infor det forsta anvandningstillfallet.

2. Sa hér laddar du batteriet:

+ Anslut laddningsbasen till USB-minianslutningen

« Se till att eluttaget som anvands for stromanslutning alltid &r atkomligt ifall
strommen skulle behéva brytas akut.

* S&tt in batteriet i laddningsbasen [EFJ Batterilampan [ lyser med ett fast
orange sken och indikerar att batteriet laddas. Vid fulladdning lyser ett fast
gront sken.

SmartLite® Pro snabbuppladdningsldge mojliggdr minst fem minuters driftstid
efter tio minuters laddning. Observera att SmartLite Pro levereras med tva
batterier. Det rekommenderas att batteriet som inte anvands forvaras i
laddningsbasen for att vara fulladdat vid behov.

3.2 Drift - Hardning

1. Valj ratt LED-hardningsspets for det aktuella material som ska hardas. Anslut
spetsen till handstycket genom att trycka in den ordentligt i dppningen pa
handstycket med en vridande rérelse

For att minska risken for otillracklig hardning - forsamrad
tandrestaurering

VARNING * Valj alltid hardningsspets efter vagléangd for initiator(er) i materialet som

ska hardas.
* Foljs rekommenderad hardningstid for den valda spetsen och
hardningstilldmpningen.

2. Skydda LED-spetsen fran grav nedsmutsning genom att anvanda en FDA-
godkand SmartLite Pro barrérskyddshylsa fér engdngsbruk E] Kontrollera att
linsen inte ar blockerad av en veckad hylsa eller hylsans sémmar m
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For att minska risken for korskontaminering
+ Kontrollera att den FDA-godkénda skyddshylsan i engangspolyetylen &r
korrekt applicerad 6ver hela LED-spetsen och handstycket innan ett
ingrepp paborjas [EE).
* Polyetylenbarridrhylsan ersatter inte rengéring och desinficering av
dentala instrument. Rengér och aterstall dentala instrument efter varje
patient enligt beskrivning i avsnitt 4, Hygien och underhalining
3. Satt fast de SmartLite Pro 6dgonskydd som medfdljier enheten i kombination
med SmartLite Pro barridrskyddshylsor. Hall spetsen éver skyddets éppning
och vrid spetsen mot skyddet i 90° grader tills dess slutliga position . Se
alltid till att SmartLite Pro dgonskydd &r sékert monterade pa SmartLite Pro for
att undvika oavsiktlig aspiration (tryck SmartLite Pro dgonskydd ordentligt pa
plats). Kontrollera alltid att SmartLite Pro égonskydd &r korrekt monterade pa
SmartLite Pro utan att tacka ljusdppningen E

4. Anvand lampliga ljusfiltrerande skyddsglasdégon

VARNING

For att minska risken for hdégintensivt ljus - dgonskada

« Tryck inte pa aktiveringsknappen férran enheten &r korrekt placerad
intraoralt.

Se till att alla som befinner sig inom driftsomradet (patienter,
operatdrer, assistenter) bar ldmpliga filtrerande skyddsglasdgon.

« Titta inte rakt in i ljuset nar det &r aktiverat.

VARNING

.

5. Justera LED-spetsen: LED-spetsen kan roteras 360° och darmed kan ljusstralet
justeras ljusstralen. LED-spetsen ska placeras sa nara lagningen som majligt.
Undvik skuggning (t.ex. av metallmatris eller delar av kaviteten) genom att
vinkla den Ianga axeln i enlighet med detta. Fixera korrekt position (t.ex. med
fingertopp).

6. Polymerisering
Tryck kort pd ON/OFF-knappen [l for att aktivera lampan.

En ljudsignal hérs. Handstycket vibrerar en gang.

7. SmartLite Pro ar férinstalld pa tiosekunderscykler. For att stoppa
hardningsljuset fore slutet av tiosekunderscykeln, tryck nar som helst pa ON/
OFF-knappen m For att harda ett lagningsmaterial som kraver en l&ngre
hardningstid &n tio sekunder, upprepa aktiveringen genom att trycka pa ON/
OFF- knappen m efter slutet av varje tiosekunders hardningscykel.

8. Hardningstiderna for olika Dentsply Sirona-material beskrivs i den medféljande
hardningsguiden. Vid anvandning av andra produkter, se respektive produkts
bruksanvisning och tillampa de hardningstider som anges per 1000 mW/cm?.
Fordubbla hardningstiden nar avstandet till ytmaterialet som ska hardas ar
storre an 4 mm.

9. For att anvanda en annan tillampning vid samma patientbesdk, maste
sondspetsen bytas ut. Ta bort ljusskydd och barriarhylsa. Anvand mattlig kraft
for att dra bort sondspetsen fran handstycket . Placera dnskad spets pa
handstycket och tryck tills spetsen klickar pa plats med en aning vridande
rorelse . Satt tillbaka barriaren eller satt pad en ny barriarhylsa vid misstankt
skada. Sétt tillbaka ljusskyddet.

10. Rengor, desinficera och preparera kontaminerat handstycke och anvand(a)
spets(ar) for ateranvandning enligt avsnitt 4, Hygien.

3.3 Drift - Belysning/genomlysning

1. Valj belysnings/genomlysningsspetsen. Anslut spetsen till handstycket genom
att trycka in den ordentligt i ®ppningen pa handstycket med en vridande
rorelse.

2. Skydda belysnings/genomlysningsspetsen fran grav nedsmutsning genom att
anvanda en SmartLite Pro barréarskyddshylsa fér engangsbruk. Efter insattning,
vrid spetsen minst 180° sa att hylsan formar sig efter spetsen fér enklare
hantering. Kontrollera att linsen inte ar blockerad av en veckad hylsa eller
hylsans sémmar.

For att minska risken fér korskontaminering

« Kontrollera att den FDA-godkéanda skyddshylsan i engangspolyetylen
ar korrekt placerad dver hela LED-spetsen och handstycket innan ett
ingrepp pabdrjas.

* Polyetylenbarridrhylsan ersatter inte rengéring och desinficering av
dentala instrument. Rengér och aterstéll dentala instrument efter varje
patient enligt beskrivning i avsnitt 4, Hygien och underhalining

For att minska risken for hogintensivt ljus - varmeskada

* Anvand inte hardningsspetsar for belysning eller genomlysning.

VARNING « |3t inte spetsen komma i ldngvarig kontakt under langvarig tid.

VARNING

]

For visualisering av anteriora strukturer, tryck kort pa ON/OFF-knappen m en
enda gang, vilket aktiverar den lageffektiva instaliningen. Fér visualisering av
posteriora strukturer, tryck kort pad ON/OFF-knappen en andra gang, vilket
aktiverar den hogre effektinstaliningen.

4. For genomlysning, applicera spetsen pa det cervikala omradet. Proximala
defekter visualiseras bast genom att man placerar spetsen mot det
interproximala partiet. En l&ngsam rotation av spetsen ger flera exponeringar
av de omraden dar karies misstanks. Ihadliga omraden framtrader vanligtvis
som morka skuggor inom tandstrukturen. Posteriora tédnder kan ocksa belysas
genom att man applicerar spetsen pa det ocklusala omradet s& att vertikala
eller horisontella omraden i emaljen framtrader som skiljelinjer mellan olika
belysta sektioner.

5. Efter slutforande, tryck en tredje gang pa ON/OFF-knappen [ vilket
avslutar cykeln.

6. For att anvanda en annan tillampning vid samma patientbesok, maste
sondspetsen bytas ut. Ta bort barridrhylsan. Anvand mattlig kraft for att dra
bort sondspetsen fran handstycket . Placera énskad sondspets pa handstycket
och tryck tills spetsen klickar pa plats med en aning vridande rérelse.
Sé&tt tillbaka barrigren eller satt pa en ny barridrhylsa vid misstdnkt skada. Satt
fast ljusskyddet vid anvandning av en av hardningslampspetsarna.

7. Rengor, desinficera och preparera kontaminerat handstycke och anvand(a)

spets(ar) for ateranvandning enligt avsnitt 4, Hygien och underhall.

4. HYGIEN
For att minska risken for korskontaminering.
« Ateranvand inte engdngsprodukter. Kassera enligt lokala regelverk.
VARNING ° Barridren &r avsedd fér engdngsbruk och maste kasseras efter varje
anvandning i enlighet med lokala regelverk. Barridren ersatter inte
rengdring, desinficering och sterilisering.
« Rengér flergdngsprodukter enligt beskrivning nedan.
41 SmartLite Pro handstycke
For att minska risken for elektrisk kortslutning eller farlig felfunktion.-
Personskada.
VARNING 1. Skydda handstycket mot intrédngande vatska under rengéring och
desinficering.
OBS: Felaktig rengdrings- eller desinficeringsmetod.
Skada pa SmartLite Pro hardningslampa.

Instruktioner for rengéring och desinficering av SmartLite Pro lamphandstycke, laddningsbas

Varningar SmartLite Pro-skyddet ska tas av och rengoras/desinficeras/steriliseras enligt beskrivning
nedan. SmartLite Pro lamphandstycke, spetsar och laddningsbas kan inte steriliseras
med autoklavering.

SmartLite Pro hardningslampa tél inte hdgnivadesinficeringsprocedurer. Desinficering pa
mellanniva passar for handstycke, spetsar och laddningsbas.

Far inte autoklaveras i angautoklav,

Far inte rengoras/desinficeras i automatisk tvétt/desinfektor.

Far inte sénkas ner i vatska.

Far inte rengoras eller desinficeras med klorblekmedel/natriumhypoklorit (korrosion av
kontakter) eller Lysol* Brand I.C.™ Desinficeringsspray (sprickor pa laddningsbas).
Koppla bort stromkallans kontrakt fran eluttaget och laddningsbasen fore rengéring/
desinficering.

Begransningar for |+ Upprepad regérning har minimal effekt pa dessa instrument. Livslangden avgors
upparbetning normalt av slitage och skador orsakade av anvandning.

Desinficering/sterilisering genom nedsankning i kall vatska, kemisk angsterilisering och
torra varmesteriliseringsmetoder har inte testats eller validerats gallande effektivitet
och rekommenderas inte for anvandning

Ta bort SmartLite Pro 6gonskydd. Rengor enligt beskrivning nedan.

Ta bort den skyddande barridrhylsan och kassera i enlighet med lokala regelverk
Anvand ett nytt par undersokningshandskar.

Montera inte av spetsen fran handstycket vid anvandningspunkten.

Torka grundligt av med engéngstrasa/pappersduk i kombination med en
alkoholbaserad, tuberkulocidal, kvarternar ammoniumlésningsolution med en
regoringsduk, t.ex. VoloWipes® desinficerings/rengérings/luktborttagande dukar

Ta bort all synlig smuts och se till att vatskan tranger in i alla springor. Anvand nya
dukar for att torka bort vétska fran springorna. Lat inte I6sningen tranga in i holjet.
Kassera anvanda dukar. Ytterligare dukar kan anvandas.

Ta inte bort batteripaketet fran lamphandstycket. Forsok inte montera i sar
laddningsbasen.

Enheten bor rengéras sa snart som méjligt efter anvandning.

Paborja rengéring inom en timme efter anvandning.

Laddningsbasen ska rengdras sa snart det gar efter att ha blivit utsatt for stank

eller kroppsvatskor eller blivit vidrord av kontaminerade hander eller kontaminerad
handstyckeslampa.

Initial
behandling vid
anvéandningspunkt

Forberedelser infor |Koppla alltid bort spetsen frén handstycket fére rengérning.

rengdring Anvand mattlig kraft for att dra bort spetsen fran handstycket
Ultraljudsrengéring |Anvénd inte automatiska tvatt/diskdesinfektorer for rengérning av SmartLite Pro
och desinficering:  |ljushandstycke, spetsar eller laddningsbas. Da uppstar komponentskada.
Automatisk

Rengoring: Manuell | SmartLite Pro lamphandstycke, spetsar och laddningsbas maste rengéras manuellt.

1. Kassera anvanda handskar i enlighet med lokala regelverk

2. Desinficera handerna med ett lampligt bakteriedddande, virusdodande och
svampdodande medel for handrengéring enligt lokala regelverk. Anvand medlet enligt
bruksanvisningen fran tillverkaren.

Anvand ett nytt par undersokningshandskar.

Montera av spetsen fran handstycket. Anvéand olika dukar till spets och handstycke.
Gnugga handstycke, spetsar och laddningsbas med en impregnerad duk eller
engangstrasa indrankt med en alkoholbaserad, tuberkulocidal, kvarternar
ammoniaklésning avsedd for rengéring (t.ex. VoloWipes desinficerings/rengérings/
luktborttagande dukar och anvand dem enligt tillverkarens bruksanvisning tills alla
smutsrester ar borta.

Observera: var forsiktig vid rengéring av kontaktytor mellan spets och handstycke.
Anvand enbart en fuktig handduk.

« For spetsen: Gnugga omrade runt O-ringen med en ren trasa. Se till att vatskan
tacker O-ringen och angransande partier. Vid rengéring av kontaktytan, se till att
rengoringsmedlet bara kommer i kontakt med de sidor som kommer in i handstycket
(med O-ring). Se till att rengéringsmedlen inte kommer i kontakt med de elektriska
kontakterna nertill pa spetsen.

For kontaktytan pa handstycket: Anvand en ren duk for att rengéra den undre
kontaktytan. Var forsiktig och applicera endast rengéringsmedel upptill pa haligheten,
Lat endast minimalt med rengéringsmedel trénga in i haligheten med elektriska

stift. Lat inte vatska tranga in i haligheten runt kontaktstiften. Torka genast upp
overskottsvatska med en torr engangshandduk.

For kontaktparti mellan batteri och handstycke: Anvénd en ren duk for att rengora
kontaktytan. Ta bort all synlig smuts och se till att vétskan tranger in i alla springor.
Anvand nya dukar for att torka bort vétska fran springorna. Lat inte ldsningen tranga in
i holjet. Kassera anvanda dukar. Ytterligare dukar kan anvéndas.

Avlagsna rester av rengdringsmedel med en fuktig trasa. Anvand kranvatten for att
fukta trasan.

Lat enheterna torka i minst fem minuter.
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. Efter reng6ring, torka av alla ytor med en engangsduk och en alkoholbaserad,
tuberkulocidal, kvarternar ammoniakldsning, t.ex. VoloWipes desinficerings/
rengorings/luktborttagande dukar i enlighet med bruksanvisning fran tillverkaren,
Anvand olika dukar till spets och handstycke. S&kerstall direkt kontakt mellan enhet
och rengéringsmedel genom att trycka de fuktiga dukarna mot enheten efter halva
den erforderliga kontakttiden.

Se till att enheten forblir fuktig under hela kontakttiden genom att linda dukar runt
enheten. Anvand fler dukar efter behov.

Var sarskilt noga med fogar, omraden runt knappar, fsppningar och skrevor.
Anvénd rena dukar for att desinficera omradet runt spetsens O-ring, handstyckets
Gppningar och batteri/handstyckets kontaktyta under hela kontakttiden. Var forsiktig
och applicera endast rengéringsmedel upptill pa dppningen. Lat endast minimalt
med rengéringsmedel trénga in i haligheten med elektriska stift. Torka genast upp
Gverskottsvatska med en torr engangshandduk.

Desinficering:
Manuell
(mellannivd)

N
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Desinficering:
Manuell
(mellanniva)

5. Torka av enheterna med en steril, ren, luddfri duk som ar val fuktas med avjoniserat
vatten i 30 sekunder for att fa bort allt rengéringsmedel. Var extra noggrann med alla
fogar, sarskilt dar spets/handstycke mots. Duken maste ha fuktats med avjoniserat
vatten i minst 30 sekunder.

6. Torka enheten torr med en andra torr, steril och luddfri duk for att avldgsna alla vatska.

7. Lat enheterna lufttorka i minst fem minuter.

Forpackning

Inga sarskilda krav.

Sterilisering Sterilisering &r inte tillaten. Inga metoder har validerats.
Komponenterna far inte utsattas for autoklavering eller sterilisering genom nedsankning i
flytande kemikalier. Da uppstar komponentskada.

Torkning Torka av enheterna med en steril, ren och luddfri duk. Lat komponenterna torka helt och
hallet infor forvaring

Underhall, Kontrollera visuellt att all kontaminering &r avlagsnad.

inspektion och test

Kontrollera visuellt att stromkallan och strémsladden &r oskadade.
Komponenter som ar skadade eller slitna som t.ex. O-ringar ska kasseras och bytas ut.
Se underhéllsavsnittet nedan for ytterligare rekommenderat underhéll och férvaring

Forvaring Férvara SmartLite Pro lamphandstycke, spetsar och laddningsbas vid rumstemperatur,
utan alltfor hog fukthalt.

Ytterligare Atermontering for anvandning beskrivs i de stegvisa instruktionerna ovan.

information

Kontakt med | USA, ring Dentsply Sirona pé 1-302-422-4511. For regioner utanfor USA. kontakta din

tillverkaren lokala Dentsply Sirona-representant.

Instruktioner for reng6ring, desinficering och sterilisering av SmartLite Pro lampskydd

Varningar

Dessa instruktioner galler BARA ljusskyddet. Handstycket, spetsar och laddningsbas
ska desinficeras enligt procedurerna i avsnittet "Instruktioner for rengéring och
desinficering” for SmartLite Pro lamphandstycke, spetsar, laddningsbas” ovan.
SmartLite Pro-skyddet ska tas av och rengéras/desinficeras/steriliseras enligt
beskrivning nedan. SmartLite Pro lamphandstycke, spetsar och laddningsbas kan inte
steriliseras med autoklavering

Hognivadesinficering rekommenderas for lampskyddet

Sterilisering med angautoklavering rekommenderas for lampskyddet.

Utsatt inte enheten for temperaturer 6ver 134°C.

Begransningar for
rengorning

« Upprepad rengdrning har minimal effekt pa dessa delar. Livslangden avgérs normalt
av slitage och skador orsakade av anvandning.

Ljusskyddet kan rengdras minst 60 ganger.

Desinficering/sterilisering genom nedsankning i kall vatska, kemisk angsterilisering och
torra varmesteriliseringsmetoder har inte testats eller validerats gallande effektivitet
och rekommenderas inte fér anvéndning

Initial behandling
vid anvéndning

Anvand mattlig kraft for att ta bort SmartLite Pro lampskydd fran handstycket,

Ta bort den skyddande barrigrhylsan och kassera i enlighet med lokala regelverk.
Anvand ett nytt par undersokningshandskar.

Avlagsna grav nedsmutsning med engangsduk/pappersduk i kombination med en pH-
neutral, fosfatfri rengoringslosning (t.ex.: Dr. Schumacher Instru Plus [3 %])

Rengér SmartLite Pro lampskydd enligt beskrivning nedan. Rengér handstycke,
spetsar och laddningsbas enligt i avsnittet "Instruktioner for rengéring och
desinficering” for SmartLite Pro lamphandstycke, spetsar, laddningsbas” ovan.
Enheten bor rengéras sa shart som mojligt efter anvandning.

Péborja rengdrning inom en timme efter anvéndning.

Forberedelser infor

Koppla alltid bort 6gonskyddet fran handstycket fore rengoring

rengdring

Ultraljudsrengéring | Anvand endast korrekt underhallen, kalibrerad och godkéand diskdesinfektor enligt ISO
och desinficering:  {15883-1

Auﬂton_\aslsk Kor diskdesinfektorprogram med AO-vérde = 3000 (t.ex. 5 min vid = 90°C) med
(hogniva)

anvandning av ldmpliga rengéringsmedel enligt tillverkarens foreskrifter.

Folj tillverkarens rekommendation for anvandning av rengéringsmedel och
neutraliseringsmedel, t.ex. neodisher® MediClean [0,5%] (alkaliskt rengéringsmedel)
och neodisher® Z [0,1%] (syreneutraliserande och rengéringsmedel, folj
koncentrationsrekommendationer och kontakttider.

Rengéring: Manuell

Som ett alternativ till automatisk rengéring och desinficering, kan SmartLite Pro skydd

rengdras manuellt.

1. Kassera anvanda handskar i enlighet med lokala regelverk.

2. Desinficera handerna med ett l&mpligt bakteriedddande, virusdodande och
svampdodande medel for handrengéring enligt lokala regelverk. Anvand medlet
enligt bruksanvisningen fran tillverkaren.

. Anvand ett nytt par undersokningshandskar.

. Skrubba med hett vatten och sénk ner SmartLite Pro skyddet i en pH-neutral, fosfatfri
rengdringsvatska (t.ex. Dr. Schumacher Instru Plus [3 %]). Rengér med en mjuk borste
i minst 30 sekunder tills enheten ar helt fri fran synlig kontaminering.

. Skolj under rinnande kranvatten.

. Torka av med en luddfri engangsduk.

N
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Desinficering:
Manuell (hégniva)

« Ingen manuell hognivadesinficeringsprocess har validerats
+  Fortsatt till sterilisering efter manuell rengdring.

Forpackning

Papper/plastangsteriliseringspasar (t.ex. AssurePlus® steriliseringspasar) kan anvandas,
men kravs inte.

Om stromkallan eller strémsladden rékar komma i kontakt med vatten, kommer tval eller en
sjukhusklassad desinficeringsldsning inte att skada konstruktionsmaterialet. Lat ingen 16sning
tranga in i holjet

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicinska enheter och anses
fullgoda for att forbereda en medicinsk enhet for dteranvandning. Det &r anvandarens ansvar
att sékerstalla att den faktiska rengérningen av utrustning, material och steriliseringspersonal,
astadkommer énskat resultat. Detta kraver verifiering och/eller validering och rutinmassig
dvervakning av processen.

5. UNDERHALL

5.1 Overvakning av ljusprestanda

1. Kontrollera att LED-6ppningen &r ren och fri fran repor: annars kommer
ljusprestandan att forsémras och kanske inte vara tillracklig for korrekt
hardning av materialet.

2. Ljusintensiteten hos SmartLite Pro hardningslampa ska kontrolleras
regelbundet for att sakerstalla korrekt hardning med anvandning av
radiometern i laddningsbasen.

3. Vid mottagande av SmartLite Pro, kontrollera ljusintensiteten med radiometern
vid laddningsbasen for att sékerstélla att den uppfyller 1dmplig effektniva
(grén lampa innebar att uteffekten &r minst 1000 mwW/cm? rdd lampa |
m] innebér att uteffekten &r lagre 8n 1000 mW/cm?). Sakerstall att lampan
ar centrererad dver radiometerfénstret och hall den stadigt i en horisontell
position for att kontrollera ljusuteffekten med radiometern.

. For efterfoljande dvervakning, gor regelbundna tester av ljusintensiteten.

Om radiometern visar rod lampa , kan ljusprestandan verifieras med i*Cure.
Placera i*Cure pa ett pappersark pa ett plant underlag. Valj 1dmplig 1.Cure djup
beroende pa vilket hardningsdjup som ska bekraftas. (notera att steghdjden ska
vara dubbelt s& stor som det hardningsdjup som ska bekraftas). Fyll i komposit.
Hall SmartLite Pro nara den dvre dppningen och hérda. Om materialet i den nedre
Oppningen har hardats (dvs. kan inte skrapas bort med en plastspatel), motsvarar
hardningsdjupet enligt ISO 4049:halften av vald steghojd (t.ex. 4 mm steghdjd =
2 mm hardningsdjup)

6. Avbryt anvandningen av SmartLite Pro om bada lamplégen ligger under

referensintensiteten och isCure-testet har misslyckats.

5.2 Batteri [Eil

« Batterierna &r utrustade med lag sjalvladdningsteknologi som ger en lang
produktlivstid.

* Batterierna ar férladdade och redo att anvandas vid kép, men det
rekommenderas dock att man laddar dem fére anvandning.

« Nar batterilampan lyser med ett fast orange sken m haller batteriet pa att
laddas. Nar batteriet ar fulladdat lyser batterilampan med ett fast gront sken |
B Det tar cirka tva timmar for batteriet att bli fulladdat.

* Nar ON-OFF-knappens m lampa blinkar ldngsamt orange behdver batteriet
laddas upp. Nar detta forst uppstar aterstar cirka 10-20 hardningscykler fér
slutférande av behandlingen. Lamputeffekten forblir oférandrad under denna
period.

« Om batteripaketet behdver bytas ut, dra helt enkelt ut batteripaketet i langsgdende
riktning [ET

5.3 Allmé&nt underhall

« Ett tunt skikt av petroleumgel kan vid behov appliceras pa spetsens O-ringar
och vid laddningsbasens batteripoler for att underlatta insattning och
borttagning.

« Inspektera och byt ut slitna eller skadade O-ringar vid behov fér att bibehalla
optimal prestanda (se avsnitt 6).

6. BESTALLNINGSINFORMATION, TEKNISKA DATA,
GARANTIVILLKOR

S

6.1 Tilloehor

Tillbehor Bestallningsnr.
SmartLite Pro Batteri 1x 644401
SmartLite Pro Hylsor 100x 644402
SmartLite Pro Ogonskydd 5x 644403
SmartLite Pro Stréomkalla 1x 644404
SmartLite Pro Genomlysningsspets 1x 644405
SmartLite Pro PolyCure-spets 1x 644406
SmartLite Pro Hardningsspets 1x 644407
SmartLite Pro O-ringar 3x 644408

6.2 Serienummer
Handstycke, batteripaket, laddningsbas och spetsar har olika serienummer.

Serienumret (5N1) ska anges i all korrespondens som kraver identifiering av
produkten. XXXXX = 00001 till 99999 enligt markning pa komponenten.

Serienummerformat SmartLite Pro handstycke och komplett kit  HXXXXX
Serienummerformat SmartLite Pro laddningsbas: CXXXXX
Serienummerformat SmartLite Pro genomlysningsspets TXXXXX
Serienummerformat SmartLite Pro hardningsspets: BXXXXX
Serienummerformat SmartLite Pro PolyCure-spets: PXXXXX

6.3 Tekniska specifikationer
100 V - 240 V /- 50 - 60 Hz

Vaxelstromsanslutning:

Laddningsbasens
strémingang:

5V, 1A

Omgivningstemperatur: Mellan 0 °C och +45 °C

Sterilisering Efter manuell rengéring kravs angautoklavering. Autoklavering rekommenderas enligt
foljande automatiska rengéring och hégnivadesinficering.
Angsterilisering med férvakuum:
« Full cykel: 134" C i 3 minuter och 30 sekunder.
Folj tillverkarens instruktioner gallande laddnings- och driftcykel.
Torkning Anvand autoklavapparatens torkningscykel i minst 30 minuter.
L&t komponenterna torka helt och hallet infér férvaring.
Underhall, « Kontrollera visuellt att all kontaminering &r avlagsnad. Om enheten ar missfargad,
inspektion och test skadad eller sliten ska den kasseras
« Inget ytterligare underhall eller smérjning rekommenderas.
Forvaring Forvara lampskyddet vid rumstemperatur, utan alltfor hog fukthalt.
Instrument som har autoklaverats i pase ska ligga kvar i dessa pasar tills de ska
anvandas. Fore ateranvandning, inspektera steriliseringsfodralet och skyddet. Om
steriliseringsfodralet & komprometterat, maste skyddet steriliseras pa nytt. Instrument
som &ngautoklaverats utan steriliseringsfodral ska anvandas omedelbart.
Lamphandstycke, spetsar och laddningsbas ska rengéras, desinficeras, torkas och
forvaras enligt beskrivning i avsnittet om forvaring
Ytterligare Atermontering for anvandning beskrivs i de stegvisa instruktionerna ovan.
information
Kontakt med I USA, ring Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. For regioner utanfor USA. kontakta din
tillverkaren lokala Dentsply Sirona-representant.

Drift:
Relativ Iuftfuktighet: Mellan 20 % och 90 %
Férvaring: Omgivningstemperatur: Mellan -5 °C och +35 °C
9 Relativ Iuftfuktighet: < 75 % (icke-kondenserande)
Transport: Omgivningstemperatur: Mellan -10 °C och +50 °C

*Den har forvakuum-angsteriliseringen: full cykel: 134 C i 3 minuter 30 sekunder med torktid, minst 30
minuters steriliseringscykel, anser United States Food and Drug Administration (US FDA) inte vara nagon
standardcykel. Anvandarna bor enbart anvanda sterilisatorer och tillbehor (sasom steriliseringsforpackningar,
steriliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringsbehallare) som &r godkanda av
US FDA for den valda steriliseringscykelns parametrar (tid och temperatur).
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Batteriet ar forladdat, men det rekommenderas att man laddar det infor det
forsta anvandningstillfallet.

Batteriprestanda: « Tid for batteriuppladdning: Cirka tva timmar.
+ 3,2V,600 mAh
Overstrém/
temperaturskydd for Aterstaliningsbar sakring
batteri:
Ljusdiod: Hardnings- och PolyCure-spets: Fyra 3 W LED-lampor
Genomsnittlig Hérdningsspets: Ungeférlig irradians 1200 mwW/cm?
ljusintensitet: PolyCure-spets: Ungefarlig irradians 1200 mW/cm?

Hérdningsspets: Mellan 450 och and 480 nm

(max. intensitetstopp runt 465 nm)
PolyCure-spets: Mellan 405 och and 480 nm

(max. intensitetstoppar runt 420 och 465 nm)

Hogsta vaglangdsuteffekt:

Effektiv hardningsdiameter

for hardningsspetsar: 10mm

" ’ " Ungeférlig effekt: 8-10 mW och 20-24 mW
Genomlysningsspets

Vdgledning och tillverkarens deklaration - elektr tisk

SmartLite® Pro ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av SmartLite® Pro ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad | Elektromagnetisk milj¢ - végledning

SmartLite® Pro anvander RF-energi endast for internt bruk. Darmed
RF-emissioner - .

Grupp 1 ar enhetens RF-emissioner mycket ldga och orsakar troligtvis inte

CISPRN . .

nagon storning for elektronisk utrustning i narheten.
RF-emissioner Klass B
CISPRIT
Emission av dvertoner  |Klass A - SmartLite® Pro ldmpar sig for anvandning i alla inrattningar, inklusive
IEC 61000-3-2 Efterlever bostadsmilj¢ och lokaler som ar direkt anslutna till det offentliga
Spanningsfluktuationer/ lagspanningsnatet som forsorjer bostadsbyggnader.
flimmeremissioner Efterlever
IEC 61000-3-3

och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

SmartLite® Pro ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av SmartLite® Pro ska sakerstélla att enheten anvands i en sadan miljé.

Ljustemperatur: 5000-6000K IMMUNITETSTEST _ |IEC 60601 Testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk milj¢ - végledning
Handstyckets matt . . ' Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv ska vara gjorda av tra, betong eller
(med batteri och Ha’d”‘”955DEfS/PO‘yCur‘e-spgts - Langd: lO,‘S cm Bredd: 15 cm urladdning (ESD) +2,+4,+8,+15kV luft [+2,+4,+8,+15kV |uft | keramikplattor. Om golven &r tackta
hérdningsspets): Genomlysningsspets - Langd: 9,5 cm Bredd: 1,5 cm med syntetmaterial, ska den relativa

Handstycke med Cure-/PolyCure-spets och batterisats: 105 gram
Handstycke med genomlysningsspets och batterisats: 94 gram
Laddningsbas med stromanslutning: 375 g

Enhetens vikt:

Tillampade delar Spetsar, barriarhylsa

6.4 Klassificeringar

Typ av skydd mot elstét Klass Il

Grad av skydd mot elstét Typ B tilldmpad del
Driftslédge for handstycke Drift, av
Instéliningar fér handstycke 1 (On/Off)

| (regel 12) (IEC 60601) UL 60601-1
Fororeningsgrad 2
Kategori Il (ansluten till vdgguttag)

Enligt medicintekniskt direktiv:
Fororeningsgrad, klassificering
Overspénningskategori

6.5 Symbolidentifikation

Cure BI& lamphardningsspets

PolyCure | Multi-vaglangdshardningsspets

llluminate | Genomlysningsspets, fullspektrumsljus for inspektion

Klass Il-utrustning

Typ B tillampad del, spets, barriarhylsa

MEDICINSK UTRUSTNING

VAD GALLER ELSTOT, BRAND OCH MEKANISKA RISKER ENDAST | ENLIGHET MED UL 60601-
ICAN/CSA-C22.2 nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3:e upplagan), CAN/CSA-C22.2 .
60601-1(2008),13 VA

Folj bruksanvisningen

wwwdentsplysirona.com
vwwdentsplyeu/fu

Steriliseringsbar upp till specificerad temperatur (endast 6gonskydd)

Far ej dteranvandas

IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektrisk snabb +2kV for +2kV for Natstromskvaliteten ska vara av
transient/burst stromforsorjningslinjer | stromforsorjningslinjer |typiskt slag for en kommersiell eller
+1kV forin/ +1kV forin/ sjukhusmilo.
IEC 61000-4-4 utgangslinjer utgangslinjer
Strémvag +0,5,+1kV linje(rn till - |+0,5,+ TkV linje(n till  |Natstromskvaliteten ska vara av
linje(r) linje(r) typiskt slag for en kommersiell eller
IEC 61000-4-5 +0,5 +1,+2kVlinje(r) [+05,+1,+2kV linje(r) |sjukhusmiljo.
till jord till jord
Spanningsfall, 0% UT for 0,5 cykel 0%UT for 0,5 cykel Natstromskvaliteten ska vara av
korta avbrott och typiskt slag for en kommersiell eller
spanningsvariationer [0 % UT for 1cykel 0% UT for 1cykel sjukhusmiljé. Om anvéandaren av

SmartLite® Pro kraver kontinuerlig
70 % UT fér 25/30 cykler |70 % UT for 25/30 cykler |drift under strémavbrott,
rekommenderas det att SmartLite”

pa strémingangslinjer

IEC 61000-4-11

0% UT for 250/300 0% UT for 250/300 Pro drivs fran en avbrottsfri stromkalla
cykler cykler eller ett batteri.
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Stromfrekventa magnetfalt ska vara
(50/60 Hz) av typiskt slag for en kommersiell eller
magnetfalt sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-8

OBS: U, &r vaxelstromsnéatstrommen fére tillampning av testnivan.

och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

SmartLite® Pro ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av SmartLite®
Pro ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Kasseras i enlighet med WEEE-direktivet 2012/19/EU fran EU-parlamentet och EU-radet

Skyddsklass IPX4 - handstycke

Serienummer

SV-A | Stromforsoriningsgradering

Tillverkningsdatum

6.6 Kassering av enhet

Enheten innehaller ett litium-jonfosfatbatteri. Enhet och batteri far inte kastas i
hushallssoporna. Av miljskal ska enhet och batteri kasseras i enlighet med lokala
miljériktlinjer eller regelverk.

6.7 Forsiktighet gallande elektromagnetisk kompatibilitet

Denna information kravs enligt den fjarde upplagan av IEC 60601-1-2.

« SmartLite® Pro Light kréaver speciella forsiktighetsatgarder géllande EMC och
maste installeras och anvandas enligt EMC-informationen i denna bruksanvisning.

« Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka SmartLite® Pro Light.

» Anvandning av tilloehor, transduktorer och andra sladdar &n de som specificerats
av Dentsply Sirona, kan resultera i 6kad emission eller minskad immunitet for
SmartLite® Pro Light.

« SmartLite® Pro Light ska inte placeras bredvid eller staplas ovanpa annan
utrustning. Om angransande eller staplad anvandning ar nddvandig, ska SmartLite®
Pro Light observeras géllande normal drift i den konfiguration som den ska
anvandas i.

« Enligt IEC 60601-1-2 kravs inga ytterligare driftsférhallanden fér normal
anvandning.

IMMUNITETSTEST  |IEC 60601 Testniva | Efter v isk miljd - vé
Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av SmartLite® Pro, inklusive
sladdar, &n det rekommenderade separationsavstandet
som beraknats med den ekvation som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
d=[35]VP
3
3Vrms ~
Ledd RF 150 kHz till 80 d=[35]vP 80 MHztill 800 MHz
IEC61000-4-6  |MHz 3Vrms 3
d=[7]VP 800 MHztill 2,7 GHz
3
Utstrélad RF 10 V/m ] 10 V/m Dar P &r max. uteffektsgradering av sandaren i watt (W)
IEC€1000-4-3 |80 MHzill 2.7 enligt sandartillverkaren och d &r det rekommenderade
GHz separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séandare, enligt bestamning av
en elektromagnetisk platsundersokning,® ska vara lagre
an efterlevnadsnivan i varje frekvensintervall.®

Interferens kan forekomma i narhet av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

()

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, galler det hogre frekvensintervallet.
OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

*Faltstyrkor fran fasta sandare som t.ex. basstationer for radio (cellular/tradlos) telefoner och landmobilradior,
amatorradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet.
For att utvardera den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk
platsundersokning Gvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar SmartLite® Pro anvands éverstiger
den tillampliga RF-efterlevnadsnivan ovan, ska SmartLite® Pro observeras for att verifiera normal drift. Om
onormal prestanda observeras, kan ytterligare atgarder kravas som t.ex. att rikta om eller flytta pa [har]

o Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkor vara lagre an 3 V/m.
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Efterlever foljande direktiv/standarder:

93/42/EEC

Radsdirektiv 93/42/EEC fran den 14 juni 1993 gallande medicinska enheter, andrad av
direktiv 2007/47/EC, bilaga 1

2002/95/EC

Begransning av anvandningen av farliga amnen i elektriska och elektroniska produkter

IEC 606011 ed. 31

2012 - Elektrisk utrustning for medicinskt bruk (allméanna fordringar betréffande sékerhet
och vasentlig prestanda)

IEC 60601-1-2

2005 - Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet - krav och tester

IEC 60601-2-57

201 - Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-57: Sarskilda fordringar pa
utrustning med annan ljuskalla an laser, avsedd for terapi, diagnostik, dvervakning eller
for kosmetiskt bruk

1SO 10650 2015 - Tandvard - Hardljuslampor

EN 62471 2008 - Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsystem

IEC 62471 2006 - Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsystem

EN 980 2008 - Symboler for markning av medicintekniska produkter

EN 1041 2008 - Information som skall tillhandahallas av tillverkare av medicintekniska produkter
EN 1639 2009 - Tandvard - Medicintekniska produkter for tandvard - Instrument

EN SO 10993-1

2009 - Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvardering och
provning inom en riskhanteringsprocess

ENISO 17664

2017 - Sterilisering av medicintekniska produkter - Information som ska tillhandahallas
av tillverkaren for atersterilisering av atersteriliserbara produkter

IEC 80601-2-60

2012 - galler grundldggande sakerhet och essentiell prestanda fér dentala enheter,
dentala behandlingsstolar, dentala handstycken och dentala behandlingslampor.

IEC 62366

2015 - Tillampning av metoder for att sakerstalla medicintekniska produkters
anvéandarvanlighet

SmartLite Pro hardningslampa efterlever:

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

6.8 Garantivillkor

Dentsply Sirona utfardar en tvaarig garanti for alla komponenter i SmartLite Pro, med
undantag for batteriet. Batteriet omfattas av en ettarig garanti. Garantin borjar gélla
fran och med inkdpsdatumet. Inom garantiperioden tacker Dentsply Sirona
kostnadsfritt alla defekter hos enheten i material eller utférande genom att antingen
reparera eller byta ut delar eller byta ut hela enheten, enligt Dentsply Sironas

godtycke.

Foliande omfattas inte av denna garanti: Skada som orsakats av felaktig anvandning

(drift med felaktig strém/spanning, olampligt eluttag, brott, rengdring pa annat satt &n

med de rekommenderade metoder), normalt slitage och defekter som har en
férsumbar inverkan pa enhetens varde eller drift.

Garantin upphor att gélla om enheten har reparerats av obehdriga personer.

Denna garanti omfattar varje land dar denna enhet tillhandahalls av Dentsply Sirona
eller dess utsedda distributér och dér inga importrestriktioner eller juridiska regelverk
férhindrar att service sker under garantin.

Service under denna garanti paverkar inte garantins utgangsdatum. Garantin fér delar

eller hela enheten som byts ut, upphdr nar garantin fér denna enhet upphér.

Vid garantiansprak for enheten, returnera hela enheten (laddningsenhet och LED-
hardningslampan) tillsammans med inképskvittot till din aterférsaljare eller skicka den
till ditt narmaste Dentsply Sirona servicecenter.

Alla andra skadeansprak, inklusive ansprak for skador som uppstatt pga. denna
garanti, 8r exkluderade sdvida vi inte &r ansvarsskyldiga enligt lag.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulaer LED heerdelampe

1. Handpiece

11 ON/OFF key

2. Cure Tip

3. Battery (installed)

3.1 Battery

4. Transillumination Tip (llluminate)

5. Charging Base

5.1 Complete Light Holder

5.2 Radiometer

5.3 Radiometer Indicator Light
(Red or Green)

5.4 Battery Charging Port
5.5 Battery Indicator Light
(Orange or Green)
5.6 Tip Holders
6. Shield
7. Power Connector with Plug Adapter
8. Power Cord (USB)
9. SmartLite Pro Sleeve

18

11—

L
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulaer LED heerdelampe

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.
USA: Rx only.

INDHOLD

1. PRODUKTBESKRIVELSE

2. SIKKERHEDSBEMARKNINGER

3. STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

4. HYGIEJNE

5. VEDLIGEHOLDELSE

6. INFORMATION OM GENBESTILLING, TEKNISKE DATA, GARANTI-BETINGELSER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SmartLite Pro haerdelampe er en ledningsfri, penneformet LED
lyspolymeriseringslampe til brug af professionelt tandplejepersonale pa
tandklinikker eller pd dentallaboratorier.
SmartLite Pro haerdelampe er karakteriseret ved:
« Lille letvaegtslampe med et ergonomisk design.
» Kompakt ledningsfri model, let at handtere og med udskiftelig batteripakning.
« Individuel justerbar LED lyslederspids, kan roteres 360°
« LED lyslederspidsens design sikrer fremragende adgangsforhold intraoralt.
+ Polymerisationsomrade (det optisk effektive tvaersnitsareal) med en diameter
p& 10 mm.
+ Op til 10 sekunders heaerdetid pr. aktivering med et lydsignal ved start og slut pa
hver haerdecyklus.
« Avanceret varmekontrolsystem, som nedsaetter temperaturen i LED
lyslederspidsen
« Udskiftelige lyslederspidser til:
- Heerdning af camphorquinon-initierede materialer
- Haerdning af materialer med initiatorer med absorption i den violette del af
spektret
- Intraoral illumination og transillumination (gennemlysning) af taender

11 Indikationer

« Til lysheerdning af dentalmaterialer sésom komposit, cementer og
fissurforseglingsmaterialer ved hjeelp af synligt lys.

« Til intraoral illumination ved undersagelse af patienter og til transillumination
(gennemlysning) af teender for at hjeelpe med lokalisering af infraktioner,
posteriore og anteriore cariesangreb, endodontiske adgangskaviteter og
abninger til rodkanaler.

1.2 Kontraindikationer

SmartLite Pro haerdelampen er kontraindiceret til brug pa patienter med
fotobiologiske reaktioner (hudreaktioner udlgst af kraftige lyskilder), inklusiv
personer med urticaria solaris (naeldefeber fremkaldt af sollys) samt
erytropoietisk protoporfyri, eller personer der er i behandling med
fotosensibiliserende medicin.

1.3 Leveringsformer Nogle leveringsformer fas ikke i alle lande.
PRODUKT INDHOLDSLISTE (Bemeaerk: Se kataloget for detaljeret indhold i
introduktionssaettet.
* Ix handstykke |l
+ 1x lyslederspids (blat lys)
« Ix transilluminationsspids (kun i introduktionssaettet) n
* 2x batterier |Hill
* x oplader H
* Ix tilbeharspakning med:
1x stremforsyning
1x USB kabel B
1x brugsanvisning
1x beskyttelsesovertraek, refill [E]
3x bekyttelsesskjold [@
Ix i*Cure
* Ix haerdemanual/Kort til haerdning af materialer

AU, EU, US, UK stikadadaptere

1.4 Kompatible materialer

SmartLite Pro haerdelampe er udviklet til at haerde konventionelle,
camphorquinon-initierede polymerbaserede dentale fyldningsmaterialer ved en
bolgeleangde pa 450-480 nm med en standard lyslederspids. PolyCure
lyslederspidsen er udviklet til at haerde materialer med camphorquinon og/eller
andre initiatorer, der absorberer violet lys. Se den komplette brugsanvisning fra
producenten af det specifikke polymer-baserede materiale mht. kompatibilitet og
anbefalinger.

2. SIKKERHEDSBEMARKNINGER
Veer opmaerksom pa folgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle
sikkerhedsbemaerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed!
Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at
advare om mulig risiko for personskade. Overhold alle

ADVARSEL sikkerhedsbemaerkninger, som efterfalger dette symbol for at undga
skader.

2.1 Advarsler
Der ma aldrig foretages aendringer af SmartLite Pro lampen eller tilbehgret.
Enhver a&endring kan kompromittere sikkerheden og effektiviteten.

211 SmartLite Pro handstykket

« Sgrg altid for, at SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet sidder sikkert fast pa
SmartLite Pro lyslederspidsen for at undga, at det ved en fejl aspireres (tryk
SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet sikkert fast i den korrekte position E

« Sgrg altid for, at lysabningen ikke er deekket af SmartLite Pro
beskyttelsesskjoldet 5

* Anvend ikke lampen som kindholder, da det kan beskadige forbindelsen mellem
LED lyslederspidsen og handstykket.

« Anvend ikke lampen, hvis den er beskadiget, fx hvis glasset i LED
lyslederspidsen er ridset, knaekket eller mangler.

* SmartLite Pro lysskjold kan efterbehandles mindst 60 gange. Dette tilbehgr vil
imidlertid blive slidt med tiden. Udskift defekte lysskjolde med de
reservelysskjolde, der er vedlagt i pakken. De fas ogsa som refill (se 0gsa [6.]
Tilbeher]).

« Kun autoriserede teknikere ma reparere handstykket og batteripakningen.

« Personer med hjertepacemakere, defibrillatorer og andre aktive, implanterede
medicinske anordninger skal vide, at visse typer elektronisk udstyr kan
interferere med enhedens drift. Selvom der aldrig er blevet indberettet om
interferens til Dentsply Sirona, anbefaler vi, at handstykket og kablerne holdes 15
til 23 cm veek fra alle anordninger og deres elektroder under brug.

« Der er en raekke forskellige pacemakere og andet implanteret, medicinsk udstyr
pa markedet. Klinikeren ber kontakte producenten af det medicinske udstyr eller
patientens laege for specifikke anbefalinger. Denne enhed overholder
standarderne i IEC 60601 om elektromedicinsk udstyr.

212 Opladeren H

« Der er en lav spaending i opladeren (5V DC). Ma kun anvendes i tarre
omagivelser. M& ikke anvendes, hvis opladeren eller lampen er vad. Undga
kortslutning mellem kontakterne i opladeren. Ma kun repareres af autoriserede
teknikere.

« Anvend ikke en anden spaending end den, der er angivet pa opladeren og
strgmforsyningen.

* Bemeaerk: Fjern stremforsyningen fra stikkontakten, fer ledningen E flernes
fra opladeren
[A2]

« Sgrg altid for at placere opladeren vaek fra unitten og bergr den kun med rene/
desinficerede handsker for ikke at udsaette opladeren for sprgjt og staenk fra
kropsvaesker.

« Sgrg for, at handstykket er helt rengjort og fuldsteendig tert, for det anbringes i
opladeren eller far montering af en lyslederspids i handstykket.

21.3 Batteripakning [Eill

* Beskyt batteripakningen mod kortslutning under brug og opbevaring

» Hold de elektriske kontakter rene og terre.

* Fjern ikke batteripakningen fra handstykket under brug.

2.4 Udskiftelige LED lyslederspidser

» Anvend ikke Cure lyslederspidsen eller PolyCure lyslederspidsen til intraoral
illumination eller til transillumination af taender. Der kan udvikles for megen
varme med risiko for at braende slimhinden eller irritere pulpa.

* Veelg den rigtige lyslederspids til materialet. PolyCure spidsen er beregnet til
materialer med forskellige initiatorer. Underhaerdning af materialer kan medfare
postoperativ sensitivitet og/eller nedsat holdbarhed af restaureringen. Falg
anbefalingerne i step-by-step brugsanvisningen.

* Transillumination spidsen n er beregnet til visualisering og som et
hjeelpemiddel til at lokaliserere infraktioner eller caries, ikke alene til den
endelige diagnose. Serg altid for at bekraefte de visuelle fund ved brug af
traditionelle metoder (fx manuel undersggelse, rantgen) for at fastleegge
diagnosen.

2.1.5 Transport

* Intakte apparater kan transporteres med land- eller lufttransport i den originale
pakning. De gaeldende krav skal vaere opfyldt (se nedenstdende skema).

« Defekte apparater kan ogsa transporteres med land- eller lufttransport i den
originale pakning. Hvis batteriet er defekt, ma apparatet under ingen
omstaendigheder transporteres med lufttransport.

« Lackkende vaeske kan veere et tegn pa et defekt batteri.

Standarder og regulativer, der er gaeldende for transport af SmartLite Pro

» Vedrgrende international forsendelse af lithium-ion batterier, se retningslinjer fra
International Air Transport Association (IATA) guidelines pa
http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

* Vedrgrende forsendelse af lithium-ion batterier i USA, se hjemmesiden for U.S.
Department of Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration (PHMSA) pa http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance

Lufttransport Landtransport
Intakt apparat « UN 348T Lithium batterier i udstyr. « UN 348 Lithium batterier i udstyr.
eller defekt « |ATA Packing instruction 967 Part Il. * ADR Special provisions 188 f) og g).
apparat med « Specielle regulativer udstedt af
intakt batteri luftfartselskaber og nationale regler skal
overholdes
« Specielle regulativer udstedt af
luftfartselskaber og nationale regler skal
overholdes
Apparat med Ikke muligt. « Internationale, multilaterale aftaler M
defekt 228 0g M 259.
batteri. * ADR SV 661 (international, road).
« Regulativer udstedt af GRS (German
Joint Battery Takeback System
Foundation) for transport af brugte
lithium batterier (FRG, road).

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
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konsultere en gjenspecialist fer brug af denne lampe. Brug SmartLite Pro

haerdelampen yderst forsigtigt og tag de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger

(inklusiv anvendelse af egnede lysfiltrerende sikkerhedsbriller).

Personer, som har faet foretaget en operation for gra steer, kan vaere meget

felsomme for lys og skal derfor advares imod behandling med SmartLite Pro

haerdelampen, medmindre der tages hgjde for de ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger, sasom brug af sikkerhedsbriller, der frafiltrerer blat/
violet og ultraviolet lys.

Anvend ikke SmartLite Pro haerdelampen, hvis den ikke er blevet korrekt

rengjort og desinficeret. Beskyt SmartLite Pro haerdelampen mod kontaminering

med en SmartLite afdaekningspose. SmartLite® afdaekningsposer er
udelukkende beregnet til engangsbrug. Smides veek efter brug. Ma ikke
genanvendes til andre patienter for at undga risiko for krydskontaminering.

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 SmartLite Pro
beskyttelsesskjoldet, der leveres med lampen samt egnede, lysfiltrerende
sikkerhedsbriller'.

Begraens lyspavirkningen til det omrade, der behandles.

Alle haerdelamper har en vis grad af varmeudvikling. Lang tids haerdning teet pa

pulpa eller slimhinde kan medfgre alvorlig skade. Under disse omstaendigheder

ma der ikke haerdes i mere end 10 sek. ad gangen uden at tage
sikkerhedsforanstaltninger som afkaling med luft.

Ved lang tids brug (mange haerdecyklusser pa 30 sek. eller leengere, eller ved

korte intervaller mellem cyklusser, er der risiko for, at lyslederspidsen kan opna en

temperatur pa op til 45.5° C. Der er ikke risiko for bivirkninger ved kort kontakt
med intakt hud eller slimhinde.

Brug kun den medfglgende DentsplySirona stremforsyning, ledning, oplader og

batteri. Brug af andet tilbeher end det angivne i denne brugsanvisning kan

medfare skader pa SmartLite Pro haerdelampen og dens komponenter samt
uforudsigelig funktion.

SmartLite® Pro haerdelampen ma ikke anvendes ved siden af eller ovenpa/under

andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende SmartLite® Pro ved siden af

eller ovenpa/under andet udstyr, bar det kontrolleres, at apparatet fungerer
normalt i den opsaetning, der vil blive anvendt.

Sterilisation af SmartLite Pro haerdelampen, dens komponenter og tilbehar vil

medfare skade pa komponenterne og kan medfare personskade.

Beskyttelsesskjoldene kan autoklaveres (se afsnit 4).

Det er den sundhedsprofessionelles ansvar at seette sig ind i den korrekte

anvendelse af dette produkt og at forsta:

o Den enkelte patients sundhedstilstand

o De tandbehandlingsprocedurer, der skal udfares

o De gaeldende anbefalinger fra industrien og de nationale infektionshygiejniske

retningslinjer for tandklinikker

o Krav og regulativer for sikker tandbehandling

o Denne brugsanvising i hele dens laengde

Hvis anbefalingerne til betingelserne for miljgmaessig anvendelse (se afsnit 6.3)

ikke fglges, kan det medfare skader pa patienter eller brugere.

Inspicer alle dele for slid og lgsnede og beskadigede dele.

Der er ingen dele, der skal serviceres, undtagen den O-ring, der sidder pa

koblingsdelen af lyslederspidserne. Abning af komponenterne kan medfare

usikker funktion og vil ophaeve garantien.

I henhold til IEC60601-1 m& dette apparat ikke anvendes taet pa brandbare

anaestetigasser blandet med Iuft, ilt eller nitrogenoxid. (Bemaerk: Nitrogenoxid

alene er ikke en brandbar anaestesigas).

Brugeren ma ikke bergre patienten og tilgeengelige kontakter pa opladeren eller

USB-stikket samtidig.

Anvend egnet gjenbeskyttelse, mundbind, taj og handsker. Det anbefales, at

patienten anvender beskyttelsesbriller.

Produkter, der er maerket "single use” pa etiketten er udelukkende beregnet til

engangsbrug. Smides vaek efter brug. Ma ikke genanvendes til andre patienter

for at undgd krydskontaminering.

Som en sikkerhedsforanstaltning skal SmartLite Pro haerdelampen beskyttes

mod kraftig snavs, men ikke al form for kontaminering ved at anvende en

beskyttelsespose E Efterbehandl alle genanvendelige komponenter efter hver
brug i henhold til anvisningerne.

Anvend ikke desinfektionsmiddel i sprayform pa lampen, lyslederspidserne,

batteriet, oplader, stramforsyning eller ledningen. Brugeren skal spraye

oplasningen pa en kiud eller bruge en desinfektionsserviet til desinfektion som

angivet i afsnit 4.

Beskyt altid lampen (handstykket), batteripakningen og opladeren mod

indtreengning af vaesker.

Serg for, at batterikontakterne er helt terre for batteriet oplades eller for

batteripakningen indseettes i handstykket & for at undga korrosion. P3

samme made, sgrg for at kontakterne pa lyslederspidserne er helt terre, for de
indsaettes i handstykket.

* Placer ikke apparatet pa eller taet ved en radiator eller andre varmekilder. For
hgj varme kan beskadige elektronikken i apparatet.

2.3 Bivirkninger

« Forlaenget eksponering til lyskilden uden brug af filter kan medfere skader pa gjnene
(Se advarsler).

« Forlaenget kontakt med slimhinder kan medfare skader eller vaevsirritation
(Se advarsler).

« Medicinske tilstande som urticaria solaris (neeldefeber fremkaldt af sollys) samt
erytropoietisk protoporfyri eller som har féet udfert operation for gra staer kan
forveerres ved at blive udsat for det udsendte lys. (Se kontraindikationer,
Sikkerhedsforanstaltninger).

2.4 Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare
forkert funktion af produktet.

* Opvares ved temperaturer mellem -5°C - 35°C

* Anvend produktet ved rumtemperatur.
* Beskyt mod fugt.
» Opbevares ved en relativ luftfugtighed pa <75% (ikke-kondenserende).

3. STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING
SmartLite Pro haerdelampe - Funktion i korte traek

ON/OFF knappen il

« “Cure” og “PolyCure” lyslederspidserne ﬂ: Starter eller afbryder hver 10
sekunders cyklus.

« “llluminate” (Transillumination) spidsen n: Et tryk pd ON/OFF knappen vil

skifte mellem “low -anterior”, “high-posterior” og OFF-funktion.

Indikatorlamper

Lampen under ON/OFF-knappen m

« Blinker langsomt orange: Batteriet har lavt stremniveau og skal snart udskiftes

« Blinker hurtigt orange: SmartLite Pro batteriet er afladet og skal udskiftes for
fortsat at fungere

« Konstant orange: SmartLite Pro apparatet er i en beskyttelsestilstand mod
overophedning og kan ikke fungere, for lyset slukkes .

Lampen ud for opladeren [ BEMARK: Hvis lampen ikke lyser ved et fuldt
opladet batteri er det tegn pa manglende kontakt).

« Konstant orange SmartLite Pro haerdelampen oplader.

« Konstant grent SmartLite Pro haerdelampen er fuldt opladet.

Lampen ud for radiometeret

+ Konstant rgdt Lysintensiteten af SmartLite Pro haerdelampen er under 1000
mW/cm?2 og ikke tilstraekkelig (fx forkert positionering ﬁ] eller linsen er
kontamineret eller ridset.

+ Konstant gragnt betyder at intensiteten er mindst 1000 mW/cm?

Lydsignaler

« Et kort bip: Batteriet eller lyslederspidsen anbringes i handstykket.

« Et bip: Transilluminations-spidsen: Start pa cyklus, eendring af intensitetsniveau,
afbrydelse eller slut pa cyklus.
Cure/PolyCure spidserne: Start pa cyklus, afbrydelse eller slut pa
cyKklus.

* To bip: Advarsel (fx at der ikke er indsat en lyslederspids).

« Fire bip: Beskyttelse mod overophedning.

Vibrationssignaler

Transilluminations lyslederspidsen: Ingen vibrationssignaler
* En vibration:
Cure/PolyCure spidser: Start pa cyklus, afbrydelse eller slut pa cyklus
* To vibrationer:
Cure/PolyCure spidser: Advarsel (fx at der ikke er indsat en lyslederspids)
* Fire vibrationer:
Cure/PolyCure spidser: Tip: Beskyttelse mod overophedning

R . Transilluminations-spids Cure/PolyCure spidser

Signaltilstand

Vibration | Bip LED signal | Vibration| Bip LED signal
Indszettelse af - . ) I« )
batteri
Start pa cyklus - x - x 1x -
_Andet_ . 1x - NA NA NA
intensitetsniveau
Stop cyklus - » -
manuelt
Slut pa cyklus - x - x Ix
Advarsler
(fx, at hovedet ikke - 2x - 2x 2x
er monteret)
Lavt batteriniveau Blinker Blinker
Afladet batteri Blinker hurtigt Blinker hurtigt
Beskyttelse ,mOd 4x Konstant 4x 4x Konstant
overophedning

3.1 Installation og opladning

1. Indseet batteripakningen i SmartLite Pro handstykket . SmartLite Pro
batteripakningen er for-opladet, men det kan vaere ngdvendigt at oplade
batteriet, for lampen bruges ferste gang.

2. Opladning af batteriet:

« Forbind opladeren til USB mini-kablet

* Sorg for, at stikkontakten der anvendes til stremforsyningen altid er tilgeengelig i
tilfelde af, at det i en ngdsituation er n@dvendigt hurtigt at afbryde strammen.

* Anbring batteriet i opladeren [E# Batterilampen [ vil lyse konstant orange
for at vise, at batteriet genoplades og lyser konstant grgnt, nar det er fuldt
opladet.

Bemeerk, at SmartLite Pro leveres med to batterier. Det anbefales, at det batteri,

der ikke er i brug, anbringes i opladeren, sa det er fuldt opladet, nar det skal

bruges.

3.2 Funktion - Lyshaesrdning

1. Veelg en passende LED lyslederspids til det materiale, der skal lyshaerdes.
Anbring lyslederspidsen i handstykket ved at presse den ind i &bningen af
handstykket med et fast tryk og samtidig en let rotation.

Sadan reducerer du risikoen for utilstraekkelig - kompromitteret

restaurering

« Veaelg altid den lyslederspids, der passer til balgeleengde af
initiatoren (erne)

i det materiale, der skal lyshaerdes.

« Overhold den anbefalede haerdetid for den valgte lyslederspids og

haerdeopgaven.

ADVARSEL
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2. Beskyt LED lyslederspidsen mod kraftigt snavs ved at montere en FDA-
godkendt, SmartLite Pro engangs-beskyttelsespose E] Serg for, at linsen ikke
er blokeret af svejsningen pa posen eller af en krallet pose m

Sadan reducerer du risikoen Krydskontaminering

* Sgrg for, at den FDA-godkendte polyethylen afdaekningspose er
pasat korrekt og daekker hele LED-spidsen og handstykket, far
proceduren pabegyndes [BEJ.

* Polyethylen afdaekningsposer erstatter ikke renggring og
desinfektion af dentalinstrumenter. Sgrg for at rengere og
efterbehandle dentalinstrumenter efter hver patient som beskrevet
i afsnit 4, Hygiejne og vedligeholdelse.

3. Monter SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet, der leveres med apparatet i
kombination med SmartLite Pro afdaekningsposer. Hold spidsen over
abningen pa skjoldet og drej spidsen mod skjoldet 90° ind i dens endelige
position . Serg altid for, at SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet sidder sikkert
fast pa SmartLite Pro for at undgd, at det ved et uheld aspireres (pres
SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet sikkert pa plads i den korrekte position).
Serg altid for, at SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet er korrekt monteret pa
SmartLite Pro uden at daekke lysdbningen .

4. Anvend egnede, lysfiltrerende sikkerhedsbriller.

ADVARSEL

Sadan reducerer du risikoen for lys med hgj intensitet - sjenskade
« Tryk ikke pa aktiveringsknappen, far lampen er i en korrekt position
intraoralt.

ADVARSEL - Serg for, at alle i behandlingsrummet (patienter, behandlere og
klinikassistenter) baerer gjenbeskyttelse med en passende
filtreringsevne.

« Se ikke direkte ind i lyset, mens lampen er aktiveret.

IS

Juster LED-spidsen: LED-spidsen kan roteres 360°, s& positionen af det
udsendte lys kan justeres individuelt. LED-spidsen skal placeres sa taet som
muligt pa restaureringen. Undga at skygge for lyset (fx med metalmatricer eller
dele af kaviteten) ved at vinkle laengdeaksen pa handstykket. Stabiliser den
korrekte position (fx med en finger).

6. Polymerisering/haerdning

Tryk kort pa ON/OFF knappen [[i for at aktivere lyset.

Der vil blive udsendt et enkelt lydsignal. Handstykket vil vibrere én gang.
7.SmartLite Pro er forudindstillet til cyklusser pa 10 sekunder, For at afbryde

lampen fgr de 10 sekunder er gaet, kan man pa ethvert tidspunkt trykke pa ON/

OFF knappen m Ved heerdning af et restaureringsmateriale, der kraever

laengere haerdetid end 10 sekunder, gentages aktiveringen ved at trykke pd ON/

OFF m knappen ved afslutningen af hver 10-sekunders haerdecyklus.

8. Heerdetider for en raekke af Dentsply Sironas materialer kan ses i den
medfglgende heerdeguide. Ved brug af andre produkter, se venligst
brugsanvisningen for det pageeldende produkt og brug de haerdetider, der er
angivet for 1000 mW/cm? Fordobl haerdetiden, nar afstanden til overfladen pa
materialet er mere end 4 mm.

9. For at bruge en anden funktion/spids i den samme behandlingsseance,
udskiftes spidsen. Fjern lysbeskyttelsesskjoldet og afdaekningsposen. Anvend
en moderat kraft for at traekke spidsen ud fra handstykket , Placer den
gnskede spids i handstykket og pres [ indtil spidsen klikker pa plads, mens
den samtidig roteres let & Saet afdaekningsposen pa igen, eller brug en ny
pose, hvis der er mistanke om, at den gamle er defekt. Saet beskyttelsesskjoldet
pa igen.

10. Renggr, desinficer og forbered kontaminerede handstykker og brugte spidser

til naeste anvendelse i henhold til afsnit 4. Hygiejne og vedligeholdelse.

3.3 Funktion - lllumination/Transillumination

1. Veelg lllumination/Transilluminations-spidsen. Anbring lyslederspidsen pa

handstykket ved at presse det ind i dbningen af handstykket med et fast

tryk og samtidig en let rotation .

Beskyt lllumination/Transilluminations-spidsen mod kraftigt snavs ved at

montere en SmartLite Pro engangs-beskyttelsespose. Efter at spidsen er

anbragt drejes afdaekningsposen mindst 180° rundt om spidsen for lettere

handtering. Serg for, at linsen ikke er blokeret af svejsningen pa posen eller af

en krollet pose.

Sadan reducerer du risikoen for krydskontaminering

* Sgrg for, at den FDA-godkendte polyethylen afdaekningspose er
pasat korrekt og daekker hele LED-spidsen og handstykket, far
proceduren pabegyndes.

 Polyethylen afdaekningsposer erstatter ikke rengaering og
desinfektion af dentalinstrumenter. Sgrg for at rengere og
efterbehandle dentalinstrumenter efter hver patient som beskrevet
i afsnit 4, Hygiejne og vedligeholdelse.

Sadan reducerer risikoen for lys med hgj intensitet - varmeskade

» Anvend ikke haerdespidser til illumination eller transillumination.

ADVARSEL ° Lad ikke spidsen komme i kontakt med slimhinden i laengere tid.

N

ADVARSEL

3. Til visualisering af strukturer i fronten, trykkes kort pa ON/OFF knappen m en
enkelt gang, hvilket vil aktivere indstillingen med en lavere effekt. Til
visualisering af strukturer posteriort trykkes kort pa ON/OFF knappen m en
ekstra gang, hvilket vil aktivere indstilingen for en hgjere effekt.

4. Til transillumination, anbringes spidsen ved det cervicale omrade. Appoksimale
defekter ses bedst ved at placere spidsen mod approksimalrummet. Langsom
rotation af spidsen vil sikre eksponering af flere omrader, hvor der mistaenkes
at veere caries. Omrader med kaviteret caries vil typisk se ud som marke
skygger i tandsubstansen. Posteriore taender kan ogsa gennemlyses ved at
anbringe spidsen okklusalt, sa vertikale eller horisontale infraktioner i emaljen
ses som en skillelinje mellem forskelligt oplyste dele af tanden.

5. For at afslutte, tryk pa ON/OFF knappen m en tredje gang, hvilket vil afslutte
cyKklus.

6. For at bruge en anden funktion/spids i den samme behandlingsseance,
udskiftes spidsen. Fjern afdaekningsposen. Anvend en moderat kraft for at
traekke spidsen ud fra handstykket. Placer den @nskede spids i handstykket og
pres [ indtil spidsen Klikker pa plads, mens den samtidig roteres let &
Saet afdaekningsposen pa igen, eller brug en ny pose, hvis der er mistanke om,
at den gamle er defekt. Seet beskyttelsesskjoldet pa ved brug af en af
spidserne til lyshaerdning.

7.Renger, desinficer og forbered kontaminerede handstykker og brugte spidser til

naeste anvendelse i henhold til afsnit 4. Hygiejne og vedligeholdelse.

4. HYGIEJNE
Sadan reducerer du risikoen for krydskontaminering..
Infektion.
« Genanvend ikke produkter til engangsbrug. Bortskaf i henhold til
lokale retningslinjer.
« Afdaekningsposen er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes
efter brug i henhold til lokale retningslinjer. Afdaekningsposen er
ikke en erstatning for rengering, desinfektion og sterilisation.
« Efterbehandl genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.
41 SmartLite Pro handstykket
Sadan reducerer du risikoen for en elektrisk kortslutning eller farlig
fejlfunktion.
Skade.

ADVARSEL . Beskyt handstykket mod indtreengning af vaesker under renggring
og desinfektion.
BEMAERKNING: Forkert rengarings- eller desinfektionsmetode.
Skade pa SmartLite Pro haerdelampen.

ADVARSEL

Vejledning til rengering og desinfektion af SmartLite Pro handstykket, lyslederspidser og

opladeren
Advarsler + SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet skal fiernes og rengares/desinficeres som beskrevet
nedenfor. SmartLite Pro handstykket, spidser og opladerbasen kan ikke steriliseres i
autoklave.

SmartLite Pro haerdelampen kan ikke tale hej-niveau desinfektionsprocedurer. Mellem-
niveau desinfektionsmidler kan anvendes til handstykket, spidser og opladerbasen.

Ma ikke autoklaveres i dampautoklave.

Ma ikke rengares/desinficeres i dentalopvaskemaskine.

Ma ikke nedsaenkes i vaesker.

Anvend ikke rengerings- eller desinfektionsmidler med klorin/natriumhypoklorit
(kontakterne kan korrodere) eller Lysol* Brand I.C. ™ desinfektionsspray (der kan opsta
revner i opladerbasen).

Fjern stremforsyningen fra stikkontakten og opladerbasen inden rengering/desinfektion.

Begraensninger |+ Gentagne efterbehandlinger har en minimal effekt pa disse produkter.
for Effekten af nedsaenkning i vaesker til desinfektion/sterilisation og kemisk dampsterilisation
efterbehandling | er ikke testet eller valideret og kan ikke anbefales.

Initial « Fjern SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet. Efterbehandl som beskrevet nedenfor.
behandling pa « Fjern beskyttelsesposen og bortskaf den i henhold til lokale retningslinjer.
brugstidspunktet |+ Anvend et nyt par rene engangshandsker.

Fjern ikke spidsen fra handstykket pa brugstidspunktet.

After grundigt med en engangsklud/papirserviet vaedet med en alkoholbaseret,
tuberculocid, kvartaer ammonium-oplasning, fx VoloWipes® Disinfecting/Cleaning/
Deodorizing Wipes.

Fiern alt synligt snavs og serg for at vaesken traenger ind i alle sammenfgjninger. Brug
friske servietter til at gnide vaesken ind i sammenfgjninger. Lad ikke oplasningen traenge
ind i apparatet. Smid brugte servietter vaek. Der kan anvendes flere servietter.

Fjern ikke batteripakningen fra handstykket. Forsag ikke at skille opladerbasen ad.
Det anbefales, at apparatet efterbehandles sa hurtigt efter brug som det er praktisk
muligt.

Start efterbehandling inden for 1time efter brug.

Opladerbasen skal efterbehandles sa hurtigt det er praktisk muligt efter at have vaeret
udsat for sprejt eller staenk fra kropsvaesker, eller hvis det har veeret i bergring med
kontaminerede haender eller et kontamineret handstykke.

Forberedelse for | Fjern altid spidsen fra handstykket inden efterbehandling.

rengering Anvend en moderat kraft til at traekke spidsen ud af handstykket.

Automatiseret | Anvend ikke automatriseret rengaring/desinfektion (dentalopvaskemaskine) til

rengering og efterbehandling af SmartLite Pro handstykket, spidser eller opladerbasen. Der vil kunne ske
desinfektion skader pa komponenterne.

Rengering: SmartLite Pro handstykket, spidser og opladerbasen skal rengares manuelt.

Manuel 1. Bortskaf brugte handsker i henhold til lokale retningslinjer.

2. Desinficer haenderne med en passende bactericidt, virucidt og fungicidt
desinfektionsmiddel til haender i henhold til lokale retningslinjer. Anvend deinfektionsmidlet
i henhold til producentens anvisninger.

. Anvend et nyt par engangshandsker.
Fjern spidsen fra handstykket. Anvend separate desinfektionsservietter til spidsen og
handstykket.
Skrub handstykket, spidser og opladerbasen med en impraegneret serviet eller en
engangsklud vaedet med en alkohoholbaseret, tuberculocid, kvartaer ammonium-oplasning
beregnet til rengaring, (fx VoloWipes® Disinfecting/Cleaning/Deodorizing Wipes) i
henhold tiil lokale retningslinjer og anvend det i henhold til producentens anvisninger, indtil
de er fri for synlige rester.

N

[

Rengering: 6. Seerlig bemaerkning: Vaer omhyggelig ved rengering af tilgraensende overflader pa
Manuel spidserne og handstykket. Anvend kun en fugtig impraegeret klud
« Spidserne: Skrub omradet ved o-ringen grundigt med en frisk desinfektionsserviet.
Sarg for at vaesken daekker o-ringen og de omgivende sammenfgjninger. Serg for ved
rengering af kontakterne, at rengeringsmidlet kun kommer i kontakt med de sider, der
gar ind i handstykket (med o-ringen). Undga at pafare rengeringsmiddel pa de elektriske
kontakter i bunden af spidsen.
Hulrummet i handstykket: Anvend en frisk serviet til at rengere kontaktomradet lige
under abningen. Vaer omhyggelig med at der kun kommer en minimal mangde
rengeringsmiddel ind i omradet med de elektriske kontakter. Lad ikke vaeske samle
sig i hulningen med kontaktstifterne. Fjern straks overskydende vaeske med en tar
engangsklud.
Kontaktomradet mellem batteriet og handstykket: Anvend en frisk serviet til at
rengere kontaktomradet. Fjern alt synligt snavs og serg for at vaesken treenger ind i alle
sammenfgjninger. Brug friske servietter til at gnide vaesken ind i sammenfgjninger. Lad
ikke oplgsningen traenge ind i apparatet. Smid brugte servietter vaek. Der kan anvendes
flere servietter.

Fjern rester af rengaringsvaeske med en fugtig klud. Brug vandhanevand til at fugte kluden.
._Lad delene luftterre i mindst 5 min.

0~
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Desinfektion:
Manuel (mellem-
niveau)

1. Efter rengering afterres alle overflader med en ny engangsserviet vaedet med en
alkohoholbaseret, tuberculocid, kvartaer ammonium- oplesning beregnet til rengering,
(fx VoloWipes® og en kontakttid pa 5 min., godkendt i henhold til lokale retningslinjer og
anvendt i henhold til brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet. Serg for
direkte kontakt mellem komponenterne og desinfektionsmidlet ved at presse de vade
servietter mod komponenterne efter halvdelen af den kraevede kontakttid

2. Serg for, at komponenterne forbliver vade i hele den angivne kontakttid ved at pakke
servietterrne rundt om komponenterne. Brug om nadvendigt flere servietter.

3. Veer seerlig opmaerksom ved sammenfejningerne, rundt om knapper, bninger og
hulrum.

4. Anvend friske servietter il at desinficere o-ring omradet pa spidserne, hulrummet i
handstykket og overgangen mellem batteriet og handstykket i hele kontakttiden. Veer

Efter manuel rengering, er det ngdvendigt med sterilisation i dampautoklave.
Autoklavering anbefales efter rengering i dental opvaskemakine og hgj-niveau
desinfektion.

Sterilisation*

Sterilisation i vacuum dampautoklave:
« Fuld cyklus: 134°C i 3 min. 30 sek.

Folg producentens anvisninger til at fylde autoklaven og kere programmet.

Anvend autoklavens tgrreprogram i minimum 30 min
Lad komponenterne tarre helt far opbevaring

Torring

« Inspicer skjoldet lige for brug for at sikre, at al kontaminering er fiernet. Hvis produktet
er misfarvet, slidt eller gdelagt, skal det smides vaek

Vedligeholdelse,
inspektion og

N test « Der anbefales ingen yderligere vedligeholdelse eller smaring.
omhyggelig med at midlet kun paferes i den averste del af hulrummet. Serg for, at der - -
kun kommer en minimal maengde rengaringsmiddel ind i omradet med de elektriske Opbevaring Opbevar det steriliserede lysbeskyttelsesskjold ved rumtemperatur, vaek fra fugt og hej
kontakter. Fiern straks overskydende vaeske med en ter engangsklud luftfugtighed.

5. Aftar komponenterne med en steril, ren, fnugfri klud, der er godt fugtet med Posepakkede, autoklaverede instrumenter skal forblive i poserne indtil brug. Fer
demineraliseret vand i 30 sek. for at fierne alt desinfektionsmidlet. Vaer saerlig produktet skal genanvendes, inspiceres posen og skjoldet. Hvis posen er beskadiget,
opmeerksom pé alle sammenfgjninger, iséer rundt om overgangen mellem spidsen og skal skjoldet autoklaveres igen for brug. Uindpakkede, autoklaverede instrumenter skal
h&ndstykket. Serg for at servietten er fugtet med demineraliseret vand i alle de 30 sek anvendes med det samme.

6. After komponenterne med en ny, ter, steril fnugfri klud for at fierne al vaeske Handstykket, spidserne og opladerbasen skal rengeres, desinficeres og opbevares som

7. Lad delene lufttgrre i mindst 5 min, beskrevet i afsnittet ovenfor far opbevaring

Pakning Ingen sarlige krav. Yderligere Samles igen far brug som beskrevet i step-by-step brugsanvisningen.
Sterilisation Sterilisation er ikke tilladt. Ingen metoder er valideret. informationer

Udsaet ikke komponenterne for dampautoklavering eller nedseekning i flydende kemiske Kontakt til | USA: Ring til Dentsply Sirona p& 1-302-422-4511. | omrader uden for USA; Kontakt din

midler til sterilisation. Der vil ske skader pa komponenterne. producenten lokale Dentsply Sirona forhandler.

Tarring After produkterne med en steril, ren, flugfri kiud. Lad komponenterne torre helt inden *Denne dampsterilisering med praevakuum: Fuld cyklus: 134 C i 3 minutter og 30 sekunder med terretid,

opbevaring.

Vedligeholdelse,
inspektion og

Inspicer visuelt, at al kontaminering er fiernet.
Inspicer visuelt stramforsyningen og ledningen for skader.

mindst 30 minutters steriliseringscyklus, betragtes af United States Food and Drug Administration (US FDA),
ikke som veerende en standardmaessig steriliseringscyklus. Brugere bar kun anvende steriliseringsapparater
og tilbeher (sasom steriliseringsomslag, steriliseringsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og
steriliseringsbeholdere), der er blevet godkendt af US FDA til de udvalgte steriliseringscyklusspecifikationer

(tid og temperatur).

test Komponenter, som er beskadigede, slidte eller gdelagte som fx o-ringe skal smides vaek og
udskiftes..
Se afsnittet om vedligeholdelse for yderligere anbefalinger om vedligeholdelse af test
Opbevaring OpbevarSmartLite Pro handstykket, spidser og opladerbasen ved rumtemperatur, vaek fra
fugt og hej luftfugtighed.
Yderligere Saml lampen for brug som beskrevet ovenfor i step-by-step brugsanvisningen.
informationer
Kontakt til | USA: Ring til Dentsply Sirona pé 1-302-422-4511. | omréder uden for USA; Kontakt din
producenten lokale Dentsply Sirona forhandler.

Vejledning til rengering, desinfektion og sterilisation af SmartLite Pro beskyttelsesskjoldet

Advarsler

« Denne vejledning er KUN til lysbeskyttelsesskjoldet. Handstykket, spidserne og
opladerbasen skal desinficeres i henhold til procedurene i afsnittet: "Vejledning til
rengering og desinfektion af SmartLite Pro handstykket, lyslederspidser og opladeren”
ovenfor.

SmartLite Pro skjoldet skal fiernes og rengares/desinficeres/steriliseres som beskrevet
nedenfor. SmartLite Pro handstykket, spidser og opladerbasen kan ikke steriliseres i
autoklave.

Et hgj-niveau desinfektionsmiddel er ikke valideret som den afsluttende proces for
beskyttelsesskjoldet.

Sterilisation i dampautoklave anbefales til lysbeskyttelsesskjoldet.

Lad ikke apparatet komme over 134°C

Begraensninger i
efterbehandling

« Gentagne efterbehandlinger har en minimal effekt pa disse produkter.Slutlevetiden
afgeres normalt af slid og skader pga. brug.

Produktet kan efterbehandles mindst 60 gange.

Effekten af nedsaenkning i vaesker til desinfektion/sterilisation og kemisk
dampsterilisation er ikke testet eller valideret og kan ikke anbefales.

Initial behandling
ved brug

« Anvend en moderat kraft til at traeskke SmartLite Pro lysbeskyttelsesskjoldet af
handstykket.

Fjern beskyttelsesposen og bortskaf den i henhold til lokale retningslinjer.
Anvend et nyt, rent par engangshandsker.

« Fjern kraftig snavs med en engangsklud/papirserviet vaedet med et pH-neutralt,
fosfatfrit rengarinsmiddel (fx Dr. Schumacher Instru Plus [3%])

Efterbehand| SmartLite Pro lysbeskyttelsesskjoldet som beskrevet nedenfor.
Efterbehand| h&ndstykket, spidser og opladerbasen i henhold til procedurerne i
afsnittet: "Vejledning til rengering og desinfektion af SmartLite Pro handstykket,
lyslederspidser og opladeren” ovenfor.

Det anbefales, at apparatet efterbehandles sa hurtigt efter brug som det er praktisk
muligt.

Start efterbehandling inden for 1time efter brug.

Forberedelse for
rengering

Fjern altid beskyttelseskjoldet fra handstykket for efterbehandling.

Automatiseret
rengering og
desinfektion

Anvend kun en korrekt vedligeholdt, kalibreret og godkendt dental opvaskemaskine i
henhold til 1SO 15883-1

Anvend rengarings/desinfektionsprogram med A0 veerdi = 3000 (fx 5 min. ved 90°, som
angivet af producenten i brugermanualen.

Foelg producentens anbefalinger for brug af seebe og neutraliseringsmiddel (fx
neodisher” MediClean [0.5%] (alkalisk saeebe) og neodisher® Z [0.1%] (neutraliserings- og
rengeringsmiddel) og vaer opmaerksom pa koncentrationer og kontakttid.

Fortsaet til sterilisation efter automatiseret renggring og desinfektion.

Rengering:
Manuel

Som alternativ til rengering og desinfektion i dental opvaskemaskine kan SmartLite Pro
beskyttelsesskjoldet rengares manuelt.
Smid brugte handsker vaek i henhold til lokale retningslinjer.
Desinficer haenderne med en passende bactericidt, virucidt og fungicidt
desinfektionsmiddel til haender i henhold til lokale retningslinjer. Anvend
desinfektionsmidlet i henhold til producentens anvisninger.
Anvend et nyt rent par engangshandsker.

. Skrub med varmt vand og lzeg SmartLite Pro skjoldet i et pH-neutralt, fosfatfrit
rengaringsmiddel (fx Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Renger med en blad berste i
mindst 30 sek, indtil skjoldet er fri for synlig kontaminering
Skyl under rindende vandhanevand
Tor med en fnugfri engangsklud

~ —
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Desinfektion:
Manual (hgj-
niveau)

« Ingen hgj-niveau desinfektionsprocesser er valideret. Skjoldet har vist sig kompatibelt
med alkohoholbaseret, tuberculocid, kvartaer ammonium-oplgsning beregnet til
rengering, (fx VoloWipes® Disinfecting/Cleaning/Deodorizing Wipes), kontakttid 5 min.,
godkendt i henhold tiil lokale retningslinjer og anvendt det i henhold til producentens
anvisninger.

Fortsaet med steilisation efter den manuelle rengering og den valgte
desinfektionsproces..

Pakning

Autoklaveposer af papir/plast (fx AssurePlus® sterilisationsposer) kan anvendes, men det
er ikke et krav.

Utilsigtet kontakt mellem stremforsyningen og ledningen med vand, saebe eller
vandbaserede desinfektionsmidler pa hospitals-niveau vil ikke gdelsagge
materialet. Lad ikke nogen for vaesker traenge ind i apparatet.

Denne vejledning er valideret af producenten af det medicinske udstyr til at
kunne efterbehandle det medicinske udstyr til genanvendelse. Det forbliver
brugerens ansvar at sgrge for, at efterbehandlingen som den konkret er foretaget
ved brug af udstyr, materialer og personale i sterilisationen, opnér det gnskede
resultat. Dette kraever verificering og/eller validering og rutinemaessig
monitorering af processen.

5. VEDLIGEHOLDELSE

5.1 Monitorering af lysintensiteten

1. Serg for, at LED-lysabningen er ren og uden ridser, da lyseffekten ellers vil

veere reduceret og kan veere utilstraekkelig til haerdning af materialet.

2. Lysintensiteten i SmartLite Pro haerdelampen skal kontrolleres ofte for at sikre
hensigtsmaessig haerdning ved brug af radiometeret m i opladerbasen.

. Ved modtagelse af SmartLite Pro lampen kontrolleres lysintensiteten med
radiometeret pd opladeren for at sikre, at lampen har det passende
graenseniveau (grent lys m som betyder, at lampen har en effekt pd mindst
1000 mW/cm?, radt lys m at effekten er under 1000 mW/cm?). Sgrg for, at
lyslederen er centreret over vinduet i radiometeret og holdes stabilt i en
horisontal position m mens intensitetsniveauet aflaeses pa radiometeret.

4. Til den efterfalgende monitorering testes lysintensiteten med regelmaessige

intervaller.

Hvis radiometeret lyser radt m kan lyseffekten testes med brug af iCure.

Placer isCure pa et stykke papir pa en flad overflade. Veelg den i=Cure del, der

svarer til den kraevede trin-hgjde (bemeerk, at trinhgjden skal veere det

dobbelte af den gnskede haerdedybde). Fyld dbningen op med komposit. Hold

SmartLite Pro teet pd dbningen og lyshaerd. Hvis materialet i dbningen i bunden

er haerdet (dvs. at materialet ikke kan skrabes af med en plastspatel, svarer

haerdedybden i henhold til ISO 4049:2009 til det halve af den valgte trinhgjde

(dvs. 4 mm trinhgjde = 2 mm haerdedybde).

Fortsaet ikke med at bruge SmartLite Pro hvis bade intensiteten er under

referenceniveauet og i*Cure testen ikke lykkes.

5.2 Batteriet |[Eil

« Batterierne er udstyret med en lav selv-afladningsteknologi, der resulterer i en
lang funktionstid.

« Batterierne er foropladet og klart til brug efter kab, men det anbefales at oplade
lampen, inden den anvendes farste gang.

« Nar batterilampen lyser konstant orange m er batteriet under opladning. Efter
fuld genopladning, lyset batterilampen permanent grent [EiE] Batteriet behaver
ca. 2 timer for at blive fuldt genopladet.

« Nar lyset i ON-OFF knappen m blinker langsomt orange traenger batteriet til
genopladning. Nar det sker fgrste gang, er der ca. 10-20 heerdecyklusser tilbage
til at fuldfere behandlingen. Lyseffekten er ikke reduceret i denne periode.

« Hvis batteripakningen skal udskiftes, treekkes den ud af handstykket i
lzengdeaksen [E}

5.3 Generel vedligeholdelse

« Et tyndt lag vaseline kan om ngdvendigt paferes lyspidserne, o-ringe og
stifterne i bunden af batteriet for at lette anbringelse og fjernelse.

« Inspicer og udskift slidte eller gdelagte o-ringe, nar det er ngdvendigt for at
sikre en optimal funktion (se afsnit 6).

6. GENBESTILLINGSINFORMATIONER, TEKNISKE DATA OG
GARANTIBETINGELSER

W

IS

o

6.1 Tilbehar

Tilbehor Genstillingsnr
SmartLite Pro Batteri refill, 1 stk. 644401
SmartLite Pro Afdaekningsposer refill, 100 stk. 644402
SmartLite Pro Beskyttelsesskjolde refill, 5 stk. 644403
SmartLite Pro Stremforsyning refill, 1 stk. 644404
SmartLite Pro Transilluminations-spids refill, 1 stk. 644405
SmartLite Pro PolyCure lyslederspids refill, 1 stk. 644406
SmartLite Pro Cure lyslederspids refill, 1 stk. 644407
SmartLite Pro O-ringe refill, 3 stk. 644408
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6.2 Serienummer
Handstykket, batteripakninger, oplader og lyslederspidser har forskellige serienumre.

Serienummeret ((5N]) skal oplyses i al korrespondance som kraever identifikation af produktet.
XXXXX = 00001 til 99999 som markeret pa komponenten.

Serienummerformat for SmartLite Pro handstykke og komplet saet: HXXXXX

Serienummerformat for SmartLite Pro oplader: CXXXXX
Serienummerformat for SmartLite Pro Transilluminations-spids: TXXXXX
Serienummerformat for SmartLite Pro Cure lyslederspids: BXXXXX
Serienummerformat for SmartLite Pro PolyCure lyslederspids PXXXXX

6.3 Tekniske specifikationer

« Brug af andet tilbehar, transducere og ledninger end dem, der er specificeret af
Dentsply Sirona, kan resultere i foregede emissioner eller nedsat immunitet af
SmartLite® Pro lampen.

+ SmartLite® Pro haerdelampen ma ikke anvendes ved siden af eller ovenpa/under

andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende SmartLite® Pro ved siden af

eller ovenpa/under andet udstyr, bgr det kontrolleres, at apparatet fungerer
normalt i den opsaetning, der vil blive anvendt.

Ifalge IEC 60601-1-2, er der ikke yderligere krav til det omgivende miljg ved

normalt brug.

.

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk emission

AC strgmforsyning: 100V -240V /~50-60 Hz

SmartLite® Pro er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af SmartLite® Pro skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljg

Stremindgang til 5V, 1A
opladerbasen:
Funktion: Omgivende temperatur: Mellem 0 °C og +45 °C
Relativ luftfugtighed: Mellem 20% og 90%
Opbevaring: Omgivende temperatur: Mellem 5 °C og +35 °C
Relativ luftfugtighed: < 75 % (ikke-kondenserende)
Transport: Omgivende temperatur: Mellem -10 °C og +50 °C
Batterifunktion + Batteriet er foropladet, men det anbefales at oplade det for forste brug.

+ Tid for genopladning af batteriet: Ca. 2 timer.
+ 3.2V,600 mAh

Overstrgmsbeskyttelse/
ttemperaturbeskyttelse:

Resetbar sikring

Lysemitterende diode: Cure og PolyCure lyslederspidserne: Fire 3 W LED paerer

Gennemsnitlig lysintensitet: | Cure lyslederspidsen: Gennemsnitlig lysstyrke 1200 mW/cm?
PolyCure lyslederspidsen: Gennemsnitlig lysstyrke 1200 mW/cm?

Bolgelaengdespektrum: Cure lyslederspidsen: Mellem 450 nm og 480 nm
(maksimal intensitet omkring 465 nm)
PolyCure lyslederspidsen: Mellem 405 nm og 480 nm

(maksimal intensitet mellem 420 og 465 nm)

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF emissioner SmartLite® Pro anvender kun RF energi til lampens interne
(radiofrekvent Gruppe | funktioner. Derfor er den radiofrekvente straling meget lav, og
straling) PP det er ikke sandsynligt, at denne vil forarsage interferens med
CISPR1 elektronisk udstyr i naerheden.

RF emissioner

(ragwofrekvent Klasse B

straling)

CISPRT SmartLite® Pro er egnet til brug i alle er egnet til brug i alle
Harmoniske Klasse A - opfylder bygninger, bade private hjem og andre bygninger, der er
emissioner Kravene tilsluttet det offentlige lavspaendingsnetvaerk, som forsyner
IEC 61000-3-2 bygninger, der anvendes til bopaelsformal.
Spaendingsudsving/

flimren Opfylder kravene

IEC 61000-3-3

jledning og producentens erklaering -

SmartLite® Pro er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af

Effektiv heerdediameter af |10 mm SmartLite® Pro skal sikre sig at den anvendes i et sadant miljg.

lyslederspidserne: Immunitetstest Testniveau IEC 60601 Overensstemmelses-niveau | Elektromagnetisk miljg - vejledning

“ i inations”- i : 8- - Elektrostatisk afladning |+ 8 kV kontakt +8KkV kontakt Gulve skal vaere lavet af tree, beton eller

Transilluminations Omtrentlig effekt: 8-10 mW og 20-24 mW
spidsen Lystemperatur: 5000-6000K (ESD) +2,+4,+8,+15kV luft +2,+4,+8 +15kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er belagt
ry n n med syntetisk materiale, skal den relative

Handstykket_s dimension Cure/Po\y;urg sp\dse_n: Laengde: 10,5 cm Bredde: 1,5 cm |EC 61000-4-2 uftfugtighed vaere mindst 30 %

(med batteri og Transilluminations-spidsen: Leengde: 9,5 cm Bredde: 1,5 cm

lyslederspids): Hurtige elektriske +2kV for +2kV for Lysnettets kvalitet skal vaere den samme som i

Apparatets veegt: Handstykke med Cure/PolyCure tip og batteripakke 105 gram overspaendinger/ stremforsyningsledninger | stremforsyningsledninger | et typisk erhvervs- eller hospitalsmilje,
Handstykke med Transillumination tip og batteripakke: 94 gram stremstod ;;:X\‘gﬁgams/u“gangs' ‘*ejjé‘\g‘g”efigangs/“dga”gs’
Opladerbasen med stramforsyning: 375 gram 1EC 61000-4-4

Tilbehgrsdele Spidser, afdaekningspose

6.4 Klassifikationer

Type af beskyttelse mod elektrisk stad
(udstyrsklasse)

Beskyttelse mod elektrisk sted
Funktionsmode for handstykket
Indstillinger for handstykket

Klasse Il

Type B anvendt del
Funktion, off
1(On/Off)

Overspeaending +0.5, + TkV ledning(er) til
ledning(er)
+05,+1,+2kV

ledning(er) til jord

+0.5, + TkV ledning(er) til
ledning(er)
+05+1,+2kV
ledning(er) til jord

Lysnettets kvalitet skal vaere den samme som i
et typisk erhvervs- eller hospitalsmilig.
IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk,
kortvarige afbrydelser og
spaendingsvariationer i
stramforsyningsledninger

0% U, 105 periode 0% U, 10,5 periode Lysnettets kvalitet skal vaere den samme som i
et typisk erhvervs- eller hospitalsmili.

Hvis brugeren af SmartLite® Pro kraever fortsat
funktion under stramaforydelser pa lysnettet,

anbefales det at SmartLite® Pro forsynes fra en

0% U, i1periode 0% U, i1periode

70 % U,125/30 perioder |70 % U, i 25/30 perioder

- - IEC 61000-4-11 UPS eller et batteri.
If : -
z\gg direktivet for meQ|cwnsk udstyr. | (regel 12) (IEC 60601) UL 60601-1 0% U, 250/300 perioder | 0% U, 250/300 perioder
Klassifikation af forureringsgrad Forureningsgrad 2
Kategori for overspaending Kategori Il (tilsluttet stikkontakt) Stramfrekvens 30 A/m 30 A/m Netfrekvensmagnetfeltet bar veere pa samme
65 Identifikation af symboler (50/60 Hz) magnetfelt 2;Le'aﬁossf;r‘v;a‘vser:‘igvendelse i et typisk erhvervs-
o IEC 61000-4-8
Cure Lyslederspids med blat lys BEMARK: U_ er netspaendingen fer testniveauet
PolyCure | Multi-belgeleengde lyslederspids Vejledning og producentens erklaering - elektrc tisk immunitet
lluminate | Transilluminations-spids, fuld spektrum hvidt lys til inspektion SmartLite® Pro er beregnetmﬂ\ anvendelse i det e\ektromagnet\s‘ke m\Jm, der grspecwf\ceret nedenfor. Kunden
eller brugeren af SmartLite® Pro skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milje.
Klasse Il Udstyr . Te 1IEC |0 1o ek il - veiladn
D Immunitetstest 60601 N iveau Elektr isk miljo
° Baerbart og mobilt RF-ommunikationsudstyr ber
Type B anvendt del, afdaekningspose kun anvendes i den anbefalede sikkerhedsafstand
fra apparatet og alle dele i SmartLite® Pro, inklusive
kabler, som beregnes efter den ligning, der gzelder
MEDICAL EQUIPMENT forsenderens frekvens
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN
it ACCORDANCE WITH UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd Anbefalet sikkerhedsafstand
ed.), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008),13VA
d=[35]VP
Folg brugsanvisningen B 2Vrms 3
wdentspysronacom Ledningsbaren 150 KHz til 80
i entsoeu/i RFE i 24 2Vms d=[35]VP 80 MHzto 800 MHz
H Kan steriliseres ved temperaturer op til den angivne temperatur (kun lysbeskyttelsesskjoldet) |EC 61000-4-6 z 3
d=[Z]VP 800MHzto27 GHz
u Feltbéren RF ;%mz N 3
® Ma ikke genanvendes IEC61000-4-3 GHz ' hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt
Single Use i watt (W) i henhold til senderfabrikanten, og d
Bortskaffes i henhold til Europaparlamentet og Radets affaldsdirektiv for elektrisk og er den anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m)
elektronisk udstyr 2012/19/EU Feltstyrker fra faste f%F-senEiere, bestemt ved en
elektromagnetisk maling pa stedet.” bar ligge under
0 overensstemmelsesniveauet i alle frekvensomrader®.
IPX4 Beskyttelsesklasse IPX4 - handstykket Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er
- Serienummer r(n(aer)k)et med felgende symbol:
()
A

— SVIAL Kassificering af stramforsyning

Fremstillingsdato

6.6 Bortskaffelse af apparatet

Dette apparat er forsynet med et lithium-ion-fosfat-batteri. Apparatet og batteriet
ma ikke bortskaffes som almindelig husholdningsaffald. Af miljgmaessige arsager,
skal apparatet og batteriet bortskaffes i henhold til lokale miljgregler eller
regulativer.

6.7 Forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denne information er pakraevet i 4. udgave af IEC 60601-1-2.

* SmartLite® Pro haerdelampen kraever saerlige EMC forholdsregler og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC informationerne i denne manual.

+ Baerbart og mobilt RF kommunikationsudstyr kan pavirke SmartLite® Pro haerdelampen.

BEM/RKNING 1: Ved 80 MHz 0g 800 MHz gzelder det hajere frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Elektromagnetisk
stralingsspredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobil- og tradlgse telefoner, mobilradioer, amaterradioer,
AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det
elektromagnetiske milje forarsaget af faste RF-sendere skal vurderes, ber man overveje at fa foretaget en
elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke, pa det sted hvor SmartLite® Pro anvendes,
overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, ber SmartLite® Pro overvages
neje for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis apparatet ikke fungerer normalt, ber der tages yderligere
forholdsregler som f.eks. at flytte apparatet eller anbringe det, sa det vender i en anden retning.

° Qver frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere under 3 V/m.
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R i overensstemmelse med falgende direktiver/standarder:

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

2002/95/EC Restriction of the use of hazardous substances in electrical and electronic equipment
2012 - Medical Electrical Equipment (General requirements for basic safety and
essential performance)

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

2011 - Medical electrical equipment - Part 2-57: Particular requirements for basic safety

93/42/EEC

IEC 606011 ed. 31

|IEC 60601-2-57 and essential performance of non-laser light source equipment intended for therapeutic,
diagnostic, monitoring and cosmetic use

1SO 10650 2015 - Dentistry - Powered polymerization activators

EN 62471 2008 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

IEC 62471 2006 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems

EN 980 2008 - Symbols for use in labeling of medical devices

EN 1041 2008 - Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN 1639 2009 - Dentistry - Medical devices for dentistry - Instruments

2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a

ENISO 10993-1
risk management process
2017- Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer
ENISO 17664 " h
for the processing of resterilizable medical devices
IEC 80601-2-60 2012 - applies to the basic safety and essential performance of Dental Units, Dental
Patient Chairs, Dental Handpieces and Dental Operating Lights.
IEC 62366 2015 - Application of usability engineering to medical devices

SmartLite Pro haerdelampen opfylder kravene i:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
© Ys EN13604

6.8 Garantibetingelser

Dentsply Sirona yder en garanti pa 2 &r pa alle komponenter i SmartLite Pro undtagen
batteriet.

Batteriet er daekket af en garanti pa 13ar. Garantien traeder i kraft pd kebsdatoen.

| 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 daskker ikke: Skader, der er opstaet ved fejlagtig brug (brug ved forkert
spaending, forkert lysleder, frakturer, rengering med andre metoder end de
anbefalede), almindeligt slid eller fejl, der har en ubetydelig pavirkning af veerdien eller
funktionen af apparatet. Garantien vil ophare, hvis der er udfert reparationer pa
lampeenheden af uautoriserede reparaterer.

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
vedtaegter, der forhindrer service udfert under garanti.

Reparationer udfgrt under garantiperioden forlaenger ikke garantien pa lampen.
Garantien pa reservedele eller hele lamper som udskiftes, ophgrer nar garantien pa
lampen udlgber. | tilfaelde af en klage pa dette udstyr, returneres hele lampen
(opladerbasen og LED-haerdelampen) sammen med faktura til dit dentaldepot eller til
det naermeste Dentsply Sirona Service Center.

Alle andre krav inklusiv de erstatningskrav, som denne garanti udlgser, er undtaget,
medmindre vores ansvar er juridisk pabudt.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5



Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro )
Modulaer LED-herdelampe 6 @

7
1. Handpiece

11 ON/OFF key
2. Cure Tip
3. Battery (installed) 1.1 ——'
3.1 Battery
4. Transillumination Tip (llluminate)
5. Charging Base
5.1 Complete Light Holder
5.2 Radiometer
5.3 Radiometer Indicator Light

(Red or Green)

|

5.4 Battery Charging Port 3 _L_J
5.5 Battery Indicator Light

(Orange or Green)
5.6 Tip Holders
6. Shield
7. Power Connector with Plug Adapter
8. Power Cord (USB)
9. SmartLite Pro Sleeve
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulaer LED-herdelampe

FORSIKTIG: Kun til brukerevaluering.

USA: Reseptpliktig.

INNHOLD

1. PRODUKTBESKRIVELSE

2. SIKKERHETSMERKNADER

3. TRINNVISE ANVISNINGER

4. HYGIENE

5. VEDLIKEHOLD

6. GJENBESTILLINGSINFORMASJON, TEKNISKE DATA, GARANTIVILKAR

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SmartLite Pro herdelampe er en tradlgs, pennformet LED-lampeenhet for
polymerisering og belysning til bruk av tannhelsefagfolk ved tannlegekontorer
eller tannlegelaboratorier.
SmartLite Pro herdelampe er kjennetegnet av:
« Liten sterrelse og lettvektig ergonomisk design.
« Kompakt tradlgs design med praktiske handteringsfunksjoner og utskiftbar
batteripakke.
« Individuelt justerbare LED-spisser, kan roteres 360°.
« LED-spissdesign som gir utmerket intraoral tilgang.
* Polymeriseringsomrade (optisk effektivt tverrsnittsomrade) pa 10 mm i
diameter.
+ Opptil 10 sekunders herdetid per aktivering med hgrbart signal pa begynnelsen
og slutten av syklusen.
* Avansert varmeadministrasjonssystem som begrenser LED-spisstemperaturen.
« Utskiftbare spisser for:
- herding av CQ-initierte materialer
- herding av materialer med initiatorer som absorberer i det fiolette omradet
- intraoral belysning og dental transilluminering

1.1 Indikasjoner

« For lysaktivert polymerisering av dentale materialer, slik som kompositter,
lutingsementer og fissurforseglinger ved bruk av synlig lys.

« For intraoral belysning som brukes ved innledende undersgkelse av
tannpasienten og dental transluminering for & hjelpe til med & lokalisere
kronefrakturer, posteriore og anteriore karies, endodontisk tilgang og
rotfyllingsapninger.

1.2 Kontraindikasjoner

SmartLite Pro Smartlite Pro-lampen er kontraindisert for bruk hos pasienter som
er mottakelige for fotobiologiske reaksjoner (inkludert pasienter med solurtikaria
eller erytropoietisk protoporfyri) eller de som aktuelt gjennomgar behandling
med fotosensitiserende legemidler.

1.3 Leveringsformer Noen leveringsformer er kanskje ikke tilgjengelig i alle land.
PRODUKTINNHOLDSLISTE (Merk: Se katalog for detaljert introsettinnhold)
* Ix handstykke |l
* I herdespiss (blatt lys) H
« Ix transillumineringsspiss (kun i inntrosettet)
* 2x batterier
* Ix ladebase
* Ix tilbehgrsboks som inneholder:
Stremkontakt ; AU, EU, US, UK pluggadaptere; USB-kabel ﬂ
Ix DFU
1x hylser refill [El
3x oyevernskierm &
Ix i*Cure
+ 1x herderetningslinjer/materialherdingskort

1.4 Kompatible materialer

SmartLite Pro herdelampe er designet til & herde tradisjonelle CQ-initierte dentale
polymerbaserte restaurerende materialer og lutingmaterialer med en bglgelengde
pa 450-480 nm med standard herdespiss. PolyCure-spissen er designet til &
herde materialer initiert med CQ og/eller andre initiatorer som absorberer fiolett
lys, 405-480 nm bglgelengde. Se polymerbasert restaurerende
materialprodusents fullstendige bruksanvisning for spesifikk produktkompatibilitet
og herdeanbefalinger.

2. SIKKERHETSMERKNADER
Veer oppmerksom pé de falgende generelle sikkerhetsmerknadene og de spesielle
sikkerhetsmerknadene i andre kapitler av denne bruksanvisningen.

Sikkerhetsvarselsymbol.

Dette er sikkerhetsvarselsymbolet. Det brukes til & varsle deg om
potensielle personlige skadefarer. Overhold alle sikkerhetsmeldinger
som falger dette symbolet for & unnga mulig skade.

2.1 Advarsler

Modifiser aldri SmartLite Pro herdelampe eller noe av dennes utstyr. Enhver

modifisering kan redusere sikkerheten og effektiviteten.

211 SmartLite Pro handstykke

« Se alltid til at SmartLite Pro ayevernskjermer er sikkert festet til SmartLite Pro
herdespiss for & unnga utilsiktet aspirasjon (trykk SmartLite Pro gyevernskjerm
fast inn til riktig posisjon)

* Serg alltid for at lysaperturen ikke er dekket av SmartLite Pro eyevernskjermer |3

* Ikke bruk enheten som en vevsretraktor, da dette kan skade tilkoblingen mellom
LED-spissen og handstykket.

« lkke bruk en skadet enhet, feks. hvis blant annet glassdekselet p& LED-spissen
er oppripet, adelagt eller mangler.

* SmartLite Pro gyenskjermene kan dekontamineres minst 60 ganger. Men dette
tilbeharet vil over tid vaere utsatt for slitasje. Skift ut defekte skjermer med
reserveskjermer som er inkludert i forpakningen eller tilgjengelige som refill (se
0gsa [6.1 Tilbehar]).

« Det er kun autoriserte teknikere som skal reparere hadndstykket eller
batteripakken.

« Personer med implantert pacemaker, defibrillator eller annet aktivt medisinsk
utstyr er blitt advart om at noen typer elektronisk utstyr kan skape interferens
pa bruken av utstyret. Selv om det aldri er rapportert forekomst av interferens
til Dentsply Sirona, anbefaler vi at handstykke og kabler holdes pa 6 til 9
tommers (15 til 23 cm) avstand fra alle enheter og tilhgrende ledninger.

« Det finnes en hel rekke ulike pacemakere og andre medisinske implanterte enheter
ute i markedet. Klinikerne bar ta kontakt med utstyrsprodusenten eller pasientens
lege for & fa spesielle anbefalinger. Denne enheten samsvarer med standardene IEC
60601 for medisinsk utstyr.

212 Ladebase H

* Lave spenninger er til stede inne i ladebasen (5 V DC). Brukes kun under tarre
forhold. Skal ikke brukes hvis ladebasen eller handstykket er vatt. Unnga
kortslutning mellom kontaktputene pa ladebasen. Det er kun autoriserte
teknikere som skal reparere ladebasen.

« Skal ikke brukes til andre spenninger enn det omradet som er indikert pa
ladebasen og stremadapteren.

* Merk: Trekk ut stremkontakten fra stremkilden fgr frakobling av
stramledningen [EY fra ladebasen.

« Se alltid til at ladebasen er plassert ved siden av den dentale enheten og kun
bergres med rene/desinfiserte hansker for & forhindre eksponering for sal eller
sprut av kroppsvaesker.

« Se alltid til at handstykke, spisser og batteripakke er fullstendig reprosessert og
grundig terre far innfering i ladebasen eller feste av en lysspiss til kroppen.

21.3 Batteripakke [Eill

» Forhindre batteriet fra kortslutning i lgpet av bruk og oppbevaring.
* Hold de elektriske kontaktene rene og tarre.

« Ikke fiern batteripakken fra handstykket under drift.

2.1.4 Utskiftbare LED-spisser

* |kke bruk Cure eller PolyCure herdespiss for intraoral belysning eller dental
transilluminering. Overdreven varme kan utvikle seg, forarsake forbrenninger pa
slimhinnene eller pulpal irritasjon.

« Velg riktig herdespiss for materialet. PolyCure-spissen er designet til bruk med
flere initierte produkter. Underherding av materiale kan fere til postoperativ
sensitivitet og/eller prematur restaureringssvikt. Felg herdeanbefalinger i trinn-
for-trinn-anvisninger.

* Transillumineringsspiss er beregnet til bruk for visualisering som et
hjelpemiddel for & lokalisere frakturer eller karies, ikke for definitiv diagnose
alene. Bekreft alltid mistenkelige visuelle funn gjennom egnede tradisjonelle
midler (f.eks. manuell undersgkelse, radiografi) for & etablere diagnosen.

NO

215 Transport

« Intakte enheter kan transporteres med land- eller luftfrakt i den opprinnelige
pakningen. De gjeldende kravene ma oppfylles (se tabellen nedenfor).

«» Defekte enheter kan 0gsé transporteres med land- eller luftfrakt i den
opprinnelige pakningen. Hvis batteriet er defekt, m& enheten ikke under noen
omstendigheter transporteres med luftfrakt.

« Lekkende vaeske kan vaere en indikator pa et defekt batteri.

Standarder og forskrifter som gjelder for transport av SmartLite Pro

« For internasjonal forsendelse av litiumionbatterier, se retningslinjene fra
International Air Transport Association (IATA), som finnes pa http:/www.iata.
org/lithiumbatteries.

« For forsendelse av litiumionbatterier innenfor USA, se U.S. Department of
Transportations Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration
(PHMSA)-nettsider pa
http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.

Luftfrakt Landfrakt

Intakte enheter |+ UN 3481 litiumbatterier i utstyr. + UN 3481 litiumbatterier i utstyr.

eller defekt enhet |+ IATA pakningsinstruksjon 967 del II. |+ ADR spesielle bestemmelser 188 f) og g).

med intakt batteri. | + Spesielle forskrifter som er utstedt

av flyselskapene og nasjonale
forskrifter ma overholdes.

Enhet med defekt |lkke mulig.

batteri

« Internasjonale, multilaterale avtaler M 228 og
M 259

« ADR SV 661 (internasjonal, vei)

« Forskrifter utstedt av GRS (German Joint Battery
Takeback System Foundation) for transport av
avfallslitiumbatterier (FRG, vei).

2.2 Forholdsregler

Dette produktet er kun beregnet til bruk slik som det er spesifikt angitt i denne

bruksanvisningen.

Enhver bruk av produktet som ikke er i overensstemmelse med denne

bruksanvisningen skjer etter tannlegens skjgnn og ansvar alene.

« Alle som har en historikk med retinopati skal forhgre seg med sin gyespesialist for
betjening av denne enheten. Bruk SmartLite Pro herdelampe ekstremt forsiktig og
overhold de nadvendige sikkerhetsforholdsreglene (inkludert bruk av egnede
lysfiltrerende vernebriller).

« Alle som har hatt en kataraktoperasjon kan vaere spesielt sensitive overfor lys og
rades til & ikke gjennomga behandling med SmartLite Pro herdelampe, med mindre
det tas tilstrekkelige sikkerhetsforholdsregler, slik som bruk av egnede, lysfiltrerende
vernebriller.

« |kke bruk en SmartLite Pro herdelampe som ikke har blitt riktig reprosessert. Beskytt
SmartLite Pro herdelampe mot grov tilsmussing ved & legge pa en FDA-klarert
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SmartLite Pro barrierehylse E til engangsbruk. SmartLite Pro barrierehylser er kun
beregnet til engangsbruk. Skal kastes etter bruk EE Hylsene skal ikke brukes pa
nytt pa andre pasienter, da dette kan medfare krysskontaminering.

Rett aldri lyset direkte mot ubeskyttet blgtvev, da dette kan forarsake skade eller

irritasjon. Ikke rett lyset mot @ynene. Lys reflektert fra tannoverflaten kan ogsa skade

gynene. Bruk SmartLite Pro gyevernsskjermer som leveres med enheten eller egnede
lysfiltrerende vernebriller'.

Begrens virkningen av lyset til det omradet som skal behandles.

Alle dentale herdelamper forarsaker en viss grad av varmeutvikling. Forlenget

betjening i omrader i naerheten av pulpa eller blgtvev kan fordrsake alvorlig skade

Under disse omstendighetene ikke foreta herding i mer enn 10 sekunder om gangen

uten & ta forholdsregler, slik som luftkjeling.

Under kraftig bruk (flere herdesykluser med 30 s eller mindre pause mellom

syklusene) er det mulig for sondespissen, som er en anvendt del, & nd opptil 45,5 oC.

De skulle ikke ha noen bivirkninger som falge av kortsiktig kontakt med intakt hud

eller slimhinne.

Bruk kun DentsplySironas medfglgende strgmforsyning, stramledning, ladebase og

batteri. Bruk av eventuelt annet tilbehgr enn det som er spesifisert i denne

bruksanvisningen, kan fare til skade pa SmartLite Pro herdelampe og komponenter,
samt gi uforutsigbar ytelse.

Skal ikke brukes i naerheten av eller stablet pad annet utstyr. Hvis det er nadvendig

med bruk i naerheten av eller stable pa annet utstyr, ha naye tilsyn med SmartLite

Pro og dens komponenter for & verifisere normal drift i denne konfigurasjonen

Sterilisering av SmartLite Pro herdelampe, komponenter og tilbeher vil forarsake

komponentskade og kan forarsake kroppslig skade. @yevernskjermene kan

autoklaveres (se avsnitt 4).

Det er helsepersonalets ansvar & bestemme riktige bruksomrader for produktet og

forsta:

o Helsen til hver pasient

o De dentale prosedyrene som gjennomfares

o Gjeldende industrielle og offentlige organers anbefalinger for infeksjonskontroll i

dentale helsepleiemiljger

o Krav og forskrifter for sikker tannlegepraksis

o Denne bruksanvisningen i sin helhet

Manglende overholdelse av anbefalingene for miljgbetingede driftsforhold (se avsnitt

6.3) kan fore til skade pa pasienter eller brukere

Inspiser utstyret far hver bruk for slitte, lgse eller skadede deler.

Det finnes ingen deler som skal vedlikeholdes av brukeren unntatt O-ringen som er

festet til koblingsendene til lysspissene. Apning av noen av komponentene kan fare

til usikker drift og vil gjgre garantien ugyldig

I henhold til IEC60601-1 ma denne enheten ikke brukes ved tilstedevaerelse av en

antennelig anestesigass blandet med luft, oksygen eller nitrogenoksid. (Merk:

Nitrogenoksid i seg selv er ikke en antennelig anestesigass.)

Brukeren skal ikke bergre pasienten og tilgjengelige ladebasekontakter eller USB-

kontakten samtidig.

Bruk egnede beskyttende gyeskjerm, maske, klaer og hansker. Beskyttende

ayeskjerm anbefales for pasienter.

Enheter som er merket med “"engangsbruk” pa etiketten er beregnet kun til

engangsbruk. Skal kastes etter bruk. Skal ikke brukes pa nytt pd andre pasienter, da

dette kan medfare krysskontaminering.

Som et forsiktighetstiltak kan SmartLite Pro herdelampen beskyttes mot grov

tilsmussing, men ikke all kontaminering, ved & sette pa en beskyttende barrierehylse

E. Reprosesser gjenbrukbare komponenter etter hver bruk i henhold til

anvisningene.

Ikke spray desinfeksjonsmiddel eller annen vaeske direkte pa lampen, spissene,

batteriet, ladebasen, stramforsyningen eller ledningen. Brukeren skal spraye lgsning

pa en Klut eller bruke en vatserviett for & desinfisere elementer etter anvisningene i

avsnitt 4.

+ Forhindre at vaesker kommer inn i herdelampedelen (handstykket), batteripakken og
ladebasen.

* Se til at batterikontakene er helt tarre for lading av batteriene Eﬂ eller feste av
batteriene i herdelampedelen (handstykket) for & forhindre korrosjon. P&
lignende mate se til at kontaktene pa lampespissene er helt terre for de festes pa
lampedelen.

+ Ikke plasser systemet pa eller ved siden av en radiator eller annen varmekilde.
Overdreven varme kan skade systemets elektronikk

2.3 Bivirkninger

« Forlenget ufiltrert eksponering overfor lyskilden kan fordrsake skade pa gyene. (Se
Advarsler.)

« Forlenget kontakt med blgtvev kan fordrsake skade eller irritasjon pa vevet. (Se
Advarsler.)

« Medisinske tilstander, slik som solurtikari, erytropoietisk protoporfyri eller
kataraktoperasjon kan forverres ved eksponering overfor utstralt lys. (Se
Kontraindikasjoner, Forholdsregler.)

2.4 Oppbevaringsforhold

Upassende oppbevaringsforhold kan forkorte oppbevaringstiden og fere til
feilfunksjon av produktet.

» Oppbevares ved temperaturer mellom -5°C/35°C (23°F/95°F).

« Bruk produktet ved romtemperatur.

» Beskyttes mot fuktighet.

» Oppbevares ved et relativt fuktighetsomrade < 75 % (ikke-kondenserende).

3. TRINNVISE ANVISNINGER

SmartLite Pro herdelampe - hurtigoversikt over betjening

PA/Av-tast [[Hl

* ”Cure” og "PolyCure” spiss ﬂ: Starter eller avbryter 10-sekunders herdesyklus.

+ ”llluminate” (transilluminering) spiss [EJ: Trykk p& PA/AV-tasten vil endre pa
en roterende mate fra "lav - anterior” til "hgy - posterior” til AV-modus.

Indikatorlamper

Lys under PA/AV-tasten [l

» Langsomt blinkende oransje SmartLite Pro batteri har lav effekt og ma skiftes

snart

« Hurtig blinkende oransje SmartLite Pro batteri er tomt og ma skiftes for &
fortsette driften

« Fast oransjeSmartLite Pro enhet er i en overopphetet beskyttelsestilstand og
kan ikke betjenes inntil lyset slukker.

Lys ved siden av ladeport [EJE] (MERK: Ikke noe lys med batteriet pa topp som indikerer

manglende kontakt)

+ Fast oransje SmartLite Pro herdelampebatteri lades

+ Fast grent SmartLite Pro herdelampebatteri er fulladet

Lys ved siden av radiometer

« Fast rgdt SmartLite Pro herdelampeeffekt er under 1000 mW/cm? og ikke
tilstrekkelig (f.eks. feil posisjonering [F1], kontaminert eller oppripet linse)

+ Solid green indikerer straling pa minst 1000 mW/cm?

Horbare signaler

« En kort pipelyd: Batteri- eller sondespissinnsetting i handstykket.

+ En pipelyd:

Transillumineringsspiss: Start av syklus, endring av effektniva, avbrudd eller

avslutning av syklus

Cure/PolyCure-spiss: Start av syklus, avbrudd eller avslutning av syklus

To pipelyder: Advarsel (dvs. ingen spiss festet pa)

Fire pipelyder: Overopphetingsvern

Vibrasjonssignaler

Transillumineringsspiss: Ingen vibrasjonssignaler

* En vibrasjon: Cure/PolyCure-spiss: Start av syklus, avbrudd av syklus, avslutning
av syklus

* To vibrasjoner: Cure/PolyCure-spiss: Advarsel (dvs. ingen spiss festet pa)

* Fire vibrasjoner: Cure/PolyCure-spiss: Overopphetingsvern

Transillumineringsspiss Cure/PolyCure-spiss
Signaltilstand Vibrasjon | Pipelyd | Signal-LED | Vibrasjon | Pipelyd |Signal-LED
Batteriinnsetting - 1x - - X
Start syklus - 1x - 1x 1x -
Andre effektniva 1x R R IR
Stopp syklus manuelt 1x - 1x 1x -
Slutt pa syklus 1x 1x 1x -
Advarsler (dvs. ikke noe hode ) . 2 2 .
pafestet) X X X
Svakt batter_i - - blinker blinker
Tomt batteri blinker hurtig blinker
hurtig
Overopphetingsvern - 4x Kontinuerlig 4x 4x___|Kontinuerlig

3.1 Installasjon og lading
1. Sett batteripakken inn SmartLite Pro-handstykket Eﬂ SmartLite Pro
batteripakke er forhdndsladet, men det kan bli nadvendig & lade batteriet for
forste gangs bruk.
2. For & lade batteriet pad nytt:
Koble ladebasen til USB-minikontakten
Se til at stremkontakten som brukes for stremkontakten er tilgjengelig til
enhver tid i tilfelle n@dvendig nedfrakobling.
Sett batteriet pa ladebasen [ Batterilyset ] vil lyse fast oransje, noe
som indikerer at batteriet lades opp, og vil lyse kontinuerlig grent ved full
lading.
Merk: SmartLite Pro leveres med to batterier. Det anbefales at det batteriet som
ikke brukes, oppbevares pa ladebasen, slik at det er fulladet nar det er
ngdvendig.

3.2 Betjening - herding
1. Velg riktig LED-herdespiss for materialet som skal herdes. Fest spissen til
handstykket ved & presse spissen fast inn i handstykkets apning samtidig som
du roterer i samme gyeblikk
For & redusere risikoen for utilstrekkelig herding - defekt restaurering
+ Velg alltid herdespissen i henhold til balgelengden pa initiatoren(e) i
A materialet som skal herdes.
* Overhold anbefalt herdetid for den valgte spissen og
2. Beskytt LED-spissen mot grov tilsmussing ved & legge pa en FDA-klarert,
SmartLite Pro barrierehylse E til engangsbruk. Se til at linsen ikke er blokkert
av rynkene eller ssmmen til hylsen |[BZJ

herdeapplikasjonen.
ﬂ For a redusere risikoen for krysskontaminasjon

+ Se til at den FDA-klarerte barrierebeskyttelseshylsen i polyetylen til

engangsbruk har blitt riktig pasatt over hele LED-spissen og

handstykket fer det pabegynnes en prosedyre. [BEJ.

Barrierehylsen i polyetylen erstatter ikke en rengjering og

desinfeksjon av de dentale instrumentene. Rengjer og reprosesser de

dentale instrumentene etter hver pasient, slik som beskrevet i avsnitt

4 Hygiene og vedlikehold

. Fest SmartLite Pro gyebeskyttelsesskjermer som leveres med enheten i
kombinasjon med SmartLite Pro barrierebeskyttelseshylser. Hold spissen over
dpningen til skjermen og vend spissen mot skjermen med 90° inn til endelig
posision @ Se alltid til at SmartLite Pro gyevernskjermer er sikkert festet til
SmartLite Pro for & unnga utilsiktet aspirasjon (trykk SmartLite Pro
gyevernskjerm fast inn til riktig posisjon). Se alltid til at SmartLite Pro
ayevernskjermer er riktig montert pdSmartLite Pro uten & dekke til lysapningen

W

4. Bruk egnede lysfiltrerende vernebriller

For & redusere risikoen for lys med hgy intensitet - gyeskader
A « lkke trykk aktiveringsknappen inntil riktig posisjonert intraoralt.
« Se til at alle innenfor operasjonsarenaen (pasienter, operaterer,
assistenter) bruker egnet beskyttende filtreringsayevern.
+ |kke se direkte inn i lyset ndr det er aktivert.

5. Juster LED-spissen: LED-spissen kan roteres med 360°, dermed kan posisjonen
til lysutslippet justeres individuelt. LED-spissen skal posisjoneres sa naert
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restaureringen som mulig. Unnga skyggelegging (feks. med metallmatrise eller
deler av hulrommet) ved a vinkle den lange aksen tilsvarende. Fiks riktig
posisjon (f.eks. med fingerspissen).

6. Polymerization

Trykk kort p& PA/AV-tasten [l for & aktivere lyset.
Det vil avgis en harbar pipelyd. Handstykket vil vibrere én gang.

7.SmartLite Pro er forhandsinnstilt pa sykluser pa 10 sekunder. For & stoppe
herdelyset for slutten av den 10-sekunders syklusen, trykk pd PA/AV-tasten m
nar som helst. For & herde et restaurerende materiale som krever en lengre
herdetid enn 10 sekunder, gjenta aktiveringen ved & trykke pa PA/AV-tasten |l

etter slutten av hver 10-sekunders herdesyklus.

8. Herdetider for et utvalg av Dentsply Sirona-materialer er skissert i den
medfelgende herdeveiledningen. Ved bruk av andre produkter, se det respektive
produktets bruksanvisning og bruk herdetidene som er spesifisert for 1000 mwW/
cm?,

Doble den gitte herdetiden nar avstanden til overflaten pad materialet som skal
herdes er stgrre enn 4 mm.

9. For & bruke en annen applikasjon i lgpet av samme behandlingsbesak, ma
sondespissen endres. Fjern lysskjermen og barrierehylsen. Bruk moderat kraft
for & trekke sondespissen fra handstykket . Plasser den gnskede
sondespissen pa handstykket og trykk inntil spissen klikker pa plass,
samtidig som det roteres ved samme moment [[&&]. Sett pa barrieren igjen,
eller sett pa en ny barriere hvis det er mistanke om skade. Fest pa lysskjermen
igjen.

10. Rengjer, desinfiser og klargjer det kontaminerte handstykket og brukt(e)

spiss(er) for gjenbruk i henhold til avsnitt 4 Hygiene.

3.3 Betjening - illuminering/transilluminering

1. Velg transilluminerings-/transillumineringsspiss Fest spissen til handstykket ved
& presse spissen fast inn i handstykkets apning samtidig som du roterer i
samme gyeblikk.

2. Protect lllumination/Transillumination tip from gross debris by applying single
use SmartLite Pro barrier protection sleeve. After insertion turn the tip at least
180° to wrap sleeve around tip for easier handling. Make sure that the lens is
not blocked by crinkles or seam of the sleeve.

For a redusere risikoen for krysskontaminasjon
A « Se til at den FDA-klarerte barrierebeskyttelseshylsen i polyetylen til
engangsbruk har blitt riktig pasatt over hele LED-spissen og
handstykket faor det pabegynnes en prosedyre.

« Barrierehylsen i polyetylen erstatter ikke en rengjering og desinfeksjon
av de dentale instrumentene. Rengjer og reprosesser de dentale
instrumentene etter hver pasient, slik som beskrevet i avsnitt 4
Hygiene og vedlikehold

For a redusere risikoen for lys med hay intensitet - varmeskader

« Ikke bruk herdespissene for illuminering eller transilluminering.

« lkke la spissen komme i kontakt med blgtvev i lengre tid

For visualisering av anteriore strukturer, trykk kort pa PA/AV-tasten m én enkelt

gang, noe som vil aktivere nedre effektinnstilling. For & visualisere posteriore

strukturer, trykk kort p& PA/AV-tasten m en andre gang, noe som vil aktivere den
hayere effektinnstillingen.

4. For transilluminering sett pa spissen mot cervikalt omrade. Proksimale defekter
visualiseres best ved & plassere spissen mot interproksimalen. Langsom rotering
av spissen vil gi flere eksponeringer av omrader der karies er mistenkt.
Kavitetsomrader som typisk vises som marke skygger innenfor tannstrukturen.
Posteriore tenner kan ogsa illumineres ved & feste spissen til det okklusale
omradet, slik at vertikale eller horisontale sprekker i emaljen vises som en delende
linje mellom ulikt illuminerte deler.

. Nar du er ferdig, trykker du kort pa PA/AV-tasten || en tredje gang, noe som vil
avslutte syklusen

6. For a bruke en annen applikasjon i lgpet av samme behandlingsbesgk, ma
sondespissen endres. Fjern barrierehylsen. Bruk moderat kraft for & trekke
sondespissen fra handstykket. Plasser den gnskede sondespissen p& handstykket |
inntil spissen klikker pa plass, samtidig som det roteres ved samme moment . |
RSett pa barrieren igjen, eller sett pa en ny barriere hvis det er mistanke om
skade. Fest lysskjermen nar du bruker én av herdelampespissene.

7. Rengjer, desinfiser og klargjer det kontaminerte handstykket og brukt(e) spiss(er)
for gjenbruk i henhold til avsnitt 4 Hygiene og vedlikehold.

4. HYGIENE

For a redusere risikoen for krysskontaminasjon.

A « |kke gjenbruk produkter som er beregnet til engangsbruk. Handter i
overensstemmelse med lokale forordninger.

« Barrieren er designet for engangsbruk og ma kastes etter hver bruk i
samsvar med lokale forskrifter. Barrieren er ikke en erstatning for
rengjering, desinfeksjon og sterilisering.

* Reprosesser gjenbrukbare produkter slik som beskrevet nedenfor.

4.1 SmartLite Pro handpiece

For a redusere risikoen for elektrisk kortslutning eller farlig

feilfunksjon. - Skade.

1. Sikre handstykket mot vaeskeinntrengning under rengjering og

desinfeksjon.

MERKNAD: Feil rengjgrings- eller desinfeksjonsmetode.

Skade pa SmartLite Pro herdelampen.

«w
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Anvisninger for rengjegring og desinfeksjon av SmartLite Pro-lampens

ladebase
Advarsler

andstykke, spisser,

« SmartLite Pro-skjermen skal fiernes og rengjares/desinfiseres/steriliseres som skissert
nedenfor. SmartLite Pro lyshandstykke, spisser og ladebase er ikke sterilisert med
autoklav.

SmartLite Pro herdelampe kan ikke tolerere desinfeksjonsprosedyrer pa hayt niva.
Desinfeksjon pa mellomniva passer for handstykke, spisser og ladebase.

Skal ikke autoklaveres i dampautoklav.

Skal ikke rengjeres/desinfiseres i automatisk vaskedekontaminator.

Skal ikke neddykkes i vaeske.

Ikke rengjer eller desinfiser med klorinblekemiddel/natriumhypokloritt (korrosjon av
kontakter) eller Lysol® Brand I.C. ™ desinfeksjonsspray (sprekking av ladebasen) kan
forekomme.

Frakobe strempluggen fra stramuttaket og ladebaseenheten for rengjering/desinfeksjon.

Begrensninger ved
reprosessering

« Gjentatt reprosessering har minimal virkning pa disse instrumentene. Utstyrets brukstid
er vanligvis bestemt av slitasje og skade som falge av bruk.

Kald vaeskeneddykkingsdesinfeksjon/-sterilisering, kjemisk dampsterilisering og

torre varmesteriliseringsmetoder har ikke blitt testet eller validert for effektivitet og
anbefales ikke for bruk.

Innledende
behandling ved
brukspunktet

Fjern SmartLite Pro gyevernsskjerm. Reprosesser som skissert nedenfor.

* Fjern beskyttelsesbarrierehylsen og kast den i henhold til lokale forskrifter.

 Bruk et nytt, rent par undersekelseshansker.

Ikke demonter spissen fra handstykket ved brukspunktet.

Tork godt av med engangsklut/papirhandkle i kombinasjon med en alkoholbasert,
tuberkulocidal, kvarternar ammoniakklgsning med en etikettangivelse for rengjering,
feks. VoloWipes® desinfiserende/rengjerende/duftgivende vatservietter

Fjern all synlig tilsmussing, serg for at vaeske trenger inn i alle sprekker. Bruk ferske
vatservietter for & fare vaeske inn i sprekkene. Ikke la lgsning trenge inn i huset. Kast de
brukte vétserviettene. Ytterligere vétservieter kan brukes.

Ikke fjern batteripakken fra lampehandstykket. Ikke gjer forsek p& & demontere
ladebasen.

Innledende
behandling ved
brukspunktet

Det er anbefalt  reprosessere enheten sa snart det er rimelig praktisk etter bruk.

« Start reprosesseringen innen 1time etter bruk.

« Ladebasen skal reprosesseres s& snart som rimelig praktisk etter eksponering
overfor sgl eller sprut av kroppsvaesker eller bergring med kontaminerte hender eller
kontaminert lampehandstykke.

Klargjering for
rengjering

Demonter alltid spissen fra handstykket for prosessering.
Bruk moderat kraft for & trekke sondespissen fra handstykket.

Rengjering og
desinfeksjon:
Automatisk

Ikke bruk automatiske vaskedekontaminatorer for reprosessering av SmartLite Pro-
lampens handstykke, spisser eller ladebase. Det kan medfare komponentskade.

Rengjering:
Manuell

SmartLite Pro lampens handstykke, spisser og ladebase ma rengjeres manuelt.

Kast brukte hansker i henhold til lokale forskrifter.
. Desinfiser hendene med en egnet bakteriedrepende, virusdrepende og soppdrepende
handdesinfeksjonslasning i henhold til lokale forskrifter. Brukes i henhold til
desinfeksjonslgsningsprodusentens anvisninger.
Bruk et nytt, rent par undersgkelseshansker.
Demonter spissen fra handstykket. Bruk separate vatservietter for spiss og handstykke.
Skrubb handstykke, spisser og ladebase med en impregnert vatserviett eller handkle
til engangsbruk som er dynket med en alkoholbasert, tuberkulocidal, kvarternaer
ammoniakklgsning med en etikettangivelse for rengjering (feks. VoloWipes
desinfiserende/rengjarende/duftgivende vatservietter) som er godkjent i henhold til
lokale forskrifter og bruk i henhold til rengjeringslasningsprodusentens bruksanvisning
inntil de er frie for synlige rester.

o =
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Rengjering:
Manuell

o

Spesiell merknad: Bruk forsiktighet ved rengjering av sammenfayningsoverflater pa
sondespissen og handstykket. Bruk kun et fuktig impregnert handkle.

+ For sondespissen: Skrubb omrédet i naerheten av o-ringen med en fersk vatserviett.
Se til at vaesken dekker o-ringen og de omgivende sprekkene. Ved rengjering av
sammenfgyningsoverflaten se til at rengjeringsmiddelet kun kommer i kontakt

med sidene som passer innenfor handstykket (med o-ring). Unnga a pafere
rengjeringsmiddel pa de elektriske kontaktene pa bunnen av sondespissen.

For handstykkets sammenfayningshulrom: Bruk en fersk vatserviett til a rengjere
sammenfayningssporet direkte under overflaten. Bruk forsiktighet for & sikre at
rengjeringsmiddelet brukes kun pa toppen av hulrommets innside. Se til at kun
minimalt med rengjeringsmiddel kommer inn i hulrommet med de elektriske pinnene.
Ikke la vaeske samles i hulrommet rundt kontaktpinnene. Absorber overfladig vaeske
umiddelbart med et tert engangshandkle.

For batteriets 0g handstykkets sammenfayningssem: Bruk en fersk vatserviett til &
rengjere sammenfayningssporet. Fiern all synlig tilsmussing, serg for at vaeske trenger
inn i alle sprekker. Bruk ferske vatservietter for a fere vaeske inn i sprekkene. Ikke la
lesning trenge inn i huset. Kast de brukte vatserviettene. Ytterligere vatservieter kan
brukes.

Fiern rengjeringslasningsrestene med en fuktig klut. Bruk vann fra springen til a fukte
kluten

La enhetene luftterke i minst 5 min.

~
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Desinfeksjon:
Manuell
(middels niva)

Etter rengjeringen terk av alle enhetens overflater med en ny engangsklut i
kombinasjon med en alkoholbasert, tuberkulocidal, kvarternaer ammoniakklasning,
feks. VoloWipes desinfiserende/rengjerende/duftgivende vatservietter, 5

minutters kontakttid, godkjent i henhold til lokale forskrifter, og bruk i henhold til
rengjeringslesningsprodusentens bruksanvisning. Bruk en separat vatserviett for spiss
0g handstykke. Sikre direkte kontakt mellom sonden og desinfeksjonsmiddelet ved a
presse vatserviettene pa enheten etter halv nadvendig kontakttid.

Se til at enheten holder seg fuktig i hele kontakttiden som er spesifisert ved a pakke
vatserviettene rundt enheten. Bruk flere vatservietter etter behov.

Vaer spesielt oppmerksom pa semmer, omrader rundt knapper, vindu og sprekker.

N
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Desinfeksjon:
Manuell
(middels niva)

4. Bruk ferske vatservietter for a desinfisere sondespissens o-ringomrade, handstykkets
sammenfeyningshulrom og batteriets/handstykkets sammenfayningssem i hele
kontakttiden. Bruk forsiktighet for & sikre at rengjeringsmiddelet brukes kun pa toppen
av hulrommets innside. Se til at kun minimalt med rengjeringsmiddel kommer inn i
hulrommet med de elektriske pinnene. Absorber overfladig vaeske umiddelbart med
et tart engangshandkle.

. Terk enheten med en steril, ren, lofri klut som er godt fuktet med avionisert vann i
30 sekunder for 4 fijerne alt desinfeksjonsmiddel. Veer spesielt oppmerksom pa alle
sgmmer, spesielt rundt sondespiss/handstykke-sammenfayningen. Se til at kluten er
fuktet med avionisert vann i hele 30 sekunder.

6. Tark av enheten med en andre terr, steril, lofri klut for & fierne all vaeske.

7. La enhetene lufttarke i minst 5 minutter.

[

Pakning Ingen spesielle krav.

Sterilisering Sterilisering er ikke tillatt. Ingen metoder har blitt validert
Ikke utsett komponentene for dampautoklavering eller neddykking i flytende
kjiemikaliesteriliseringslasning. Det kan medfare komponentskade.

Terking Terk av enhetene med en steril, ren, lofri klut. La komponentene lufttarke helt fer lagring
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Vedlikehold, Inspiser visuelt for & sikre at all kontaminering har blitt fiernet
inspeksjon og Inspiser visuelt stremforsyningen og -ledningen for skade.
testing Komponenter som er skadet, slitt eller forvrengt, slik som O-ringene, skal forkastes og
skiftes ut.
Se vedlikeholdsavsnittet nedenfor for ytterligere anbefalt vedlikehold og testing.
Oppbevaring Oppbevar SmartLite Pro-lampens handstykke, spiss og ladebase ved romtemperatur, pa

avstand fra fuktighet eller overdreven luftfuktighet.

Tilleggsinformasjon |Remonter for bruk slik som beskrevet ovenfor i de trinnvise anvisningene.

Produsentens Innenfor USA ring Dentsply Sirona ved 1-302-422-4511. For omrader utenfor USA, ta
kontaktinformasjon |kontakt med din lokale representant hos Dentsply Sirona.

Instructions for Cleaning, Disinfecting and Sterilizing SmartLite Pro Light Shield

Advarsler « Disse anvisningene er KUN til bruk for lampens gyevernsskjerm. Handstykke, spisser
og ladebase skal desinfiseres i henhold til prosedyrene i avsnittet “Anvisninger for
rengjering og desinfisering av SmartLite Pro-lampens handstykke, spisser, ladebase”
over.

SmartLite Pro-skjermen skal fiernes og rengjeres/desinfiseres/steriliseres som
skissert nedenfor. SmartLite Pro lyshandstykke, spisser og ladebase er ikke sterilisert
med autoklav.

Desinfeksjon pé hayt niva er egnet for lysskjermen.

Dampautoklaveringssterilisering anbefales for lysskjermen.

Ikke la enheten overskride 134°C.

Begrensninger ved |+ Gjentatt reprosessering har minimal virkning péa disse instrumentene. Utstyrets
reprosessering brukstid er vanligvis bestemt av slitasje og skade som falge av bruk.

Enheten kan reprosesseres minst 60 ganger.

Kald vaeskeneddykkingsdesinfeksjon/-sterilisering, kjemisk dampsterilisering og
terre varmesteriliseringsmetoder har ikke blitt testet eller validert for effektivitet og
anbefales ikke for bruk.

Innledende « Bruk moderat kraft for & trekke SmartLite Pro-lysskjermen fra handstykket.
behandling ved « Fjern beskyttelsesbarrieren og kast den i henhold til lokale forskrifter.
brukspunktet « Bruk et nytt, rent par undersgkelseshansker.

Fjern overfladig smuss med engangsklut/papirvatserviett i kombinasjon med en pH-
neytral, fosfatfri rengjeringslasning (f.eks. Dr. Schumacher Instru Plus [3%])
Reprosesser SmartLite Pro-lysskjermen slik som angitt nedenfor. Reprosesser
handstykke, spisser og ladebase slik som skissert i avsnittet “Anvisninger for
rengjering og desinfisering av SmartLite Pro-lampens handstykke, ladebase” over.
Det er anbefalt & reprosessere enheten sa snart det er rimelig praktisk etter bruk
Start reprosesseringen innen 1time etter bruk.

Klargjering for
rengjering

Demonter alltid @yevernsskjermen fra handstykket for prosessering.

Rengjering og
desinfeksjon:
Automatisk

(heyt niva))

Bruk kun riktig vedlikeholds, kalibrert og godkjent vaskedekontaminator i henhold til
1SO 15883-1.

Kjer vaskedekontaminatorprogrammet med AQ verdi = 3000 (f.eks. 5 min. ved =
90 °C) ved bruk av egnede rengjeringsmidler, slik som indisert av produsenten i
driftsanvisningene.

Folg produsentens bruksanbefalinger for rengjeringsmiddel og ngytralisator, f.eks.
neodisher® MediClean [0,5 %] (alkalisk rengjgringsmiddel) og neodisher® Z [0,1 %]
(syrengytraliserings- og rengjeringsmiddel) ved & observere konsentrasjoner og
kontakttider.

Rengjering: Manuell | Som et alternativ til automatisk rengjering og desinfeksjon, kanSmartLite Pro-skjermen

rengjeres manuelt

1. Kast brukte hansker i henhold til lokale forskrifter.

2. Desinfiser hendene med en egnet bakteriedrepende, virusdrepende og
soppdrepende handdesinfeksjonslasning i henhold til lokale forskrifter. Brukes i
henhold til desinfeksjonslasningsprodusentens anvisninger.

. Bruk et nytt, rent par undersgkelseshansker.

4. Skrubb med varmt vann og dykk SmartLite Pro-skjermen ned i en pH-naytral,

fosfatfri rengjeirngsmiddellgsning (f.eks. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Rengjar

med en myk barste i minst 30 sekunder inntil den er fri for all synlig kontaminering.

Skyll under rennende drikkevann.

6. Terk med en lofti klut til engangsbruk.

[

o

Desinfeksjon: « Ingen manuell desinfeksjonsprosess pa heyt niva har blitt validert.

Manuell « Fortsett til sterilisering etter manuell rengjering.

(hayt niva)

Pakning Dampsteriliseringsposer i papir/plast (f.eks. AssurePlus® Sterilization Pouches) kan

brukes, men er ikke ngdvendig.

Sterilisering Etter manuell rengjering kreves dampautoklavering. Autoklavering anbefales etter

automatisk rengjering og desinfeksjon pa hayt niva.
Prevakuum dampsterilisering

« Fullstendig syklus: 134°C i 3 minutter 30 sekunder.

Folg produsentens anvisninger for lasting og driftssyklus.

Bruk terkesyklusen til autoklaven, minimum 30 minutter.
La komponentene lufttarke helt for lagring.

Terking

* Denne dampsteriliseringen med pre-vakuum: Full syklus: 134 C i3 minutter 30 sekunder med tarketid, minimum 30
minutters steriliseringssyklus, er ikke vurdert & vaere en standard steriliseringssyklus av United States Food and Drug
Administration (US FDA). Brukerne skal bare bruke steriliseringsmidler og -tilbeher (feks. steriliseringsinnpakninger,
steriliseringslommer, kjemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriliseringsbeholdere) som US FDA har godkjent
for the valgte spesifikasjonene for steriliseringssyklus (tid og temperatur).

5. VEDLIKEHOLD

5.1 Lampeeffektovervakning

1. Se til at LED-apningen er ren og ripefri; ellers vil lampeeffekten vaere redusert
og kan veere utilstrekkelig for riktig herding av materialet.

2. Lysintensiteten til SmartLite Pro herdelampe skal kontrolleres hyppig for & sikre
riktig herding ved bruk av radiometeret som er integrert i ladebasen.

. Ved mottak av SmartLite Pro kontroller lysintensiteten med radiometeret
pa ladebasen for a sikre at det oppfyller den egnede terskelen for strem (gront
lys betyr at effekten tilsvarer minst 1000 mW/cm?, radt lys betyr at
effekten er under 1000 mW/cm?). Se til at lyset er sentrert over
radiometervinduet og holdes stasjoneert i en horisontal stilling nar
lyseffekten bekreftes med radiometeret.

. For etterfglgende overvakning test lysintensiteten ofte pa nytt.

5. Hvis radiometeret viser redt lys [ kan lyseffektiviteten verifisere ved bruk av

i*Cure. Plasser isCure pa et papirark pa en flat overflate. Velg isCure-segment i

henhold til trinnhgyden som kreves (merk at trinnhgyden skal veere dobbelt av

herdedybden som skal bekreftes). Fyll med kompositt. Hold SmartLite Pro i

naerheten av gvre dpning og herd. Hvis materialet p& nedre apning har herdet

(dvs. ikke kan skrapes av med en plastspatel), tilsvarer herdedybden i henhold

til ISO 4049:2009 halvpartten av den valgte trinnhgyden (f.eks. 4 mm

trinnhgyde = 2 mm dybde pa herdingen).

Ikke fortsett & bruke SmartLite Pro hvis bade lyseffekten er under

referanseintensiteten og i*Cure-testen var mislykket.

5.2 Batteri

« Batteriene er utstyrt med lav selvutladningsteknologi som farer til en lang
levetid.

« Batteriene er forhdndsladet og klare til bruk ved kjgp, men det anbefales &
utfere lading fer forste gangs bruk.

« Nar batterilyset viser solid oransje [EJEJl lader batteriet. Ved fullstendig lading
forblir batterilyset permanent grent m Batteriet trenger omtrent 2 timer for a
oppna full opplading.

* Nar PA/AV-tastens [l lys blinker langsomt oransje, m& batteriet lades. Ved
forste forekomst gjenstar omtrent 10-20 herdesykluser for fullfering av
behandlingen. Lyseffekten er ikke redusert i lgpet av denne perioden.

« Hvis batteripakken ma skiftes ut, trekk ganske enkelt i batteripakken ved &
trekke den fra hovedhuset langs langsgdende akse. E]]

5.3 Generelt vedlikehold

« Et tynt belegg av petroleumgelé kan paferes sondespissens O-ringer og
ladebasens batteripost etter behov for a forenkle innsetting og fjerning.

« Inspiser og skift ut slitte eller skadede O-ringer etter behov for & opprettholde
optimal ytelse (se avsnitt 6).

6. GJENBESTILLINGSINFORMASJON, TEKNISKE DATA,
GARANTIVILKAR

6.1 Tilbehor
Tilbehar

W

N

o

Gjenbestillingsnr.

SmartLite Pro batterirefill 1x 644401
SmartLite Pro hylserefill 100x 644402
SmartlLite Pro gyevernsskjermer refill 5x 644403
SmartLite Pro stremkontakt refill 1x 644404
SmartLite Pro transillumineringsspiss refill 1x 644405
SmartLite Pro PolyCure-spiss refill 1x 644406
SmartLite Pro Cure-spiss refill 1x 644407
SmartlLite Pro O-ringer refill 3x 644408

6.2 Serienummer

Handstykke, batteripakker, ladebase og spisser har ulke serienumre.
Serienummeret ((5N]) skal angis i all korrespondanse som krever identifisering av
produktet.

XXXXX = 00001 til og med 99999 som merket pa komponenten
Serienummerformat SmartLite Pro handstykke og fullstendig sett  HXXXXX

Serienummerformat SmartLite Pro ladebase: CXXXXX
Serienummerformat SmartLite Pro transillumineringsspiss TXXXXX
Serienummerformat SmartLite Pro Cure-spiss: BXXXXX
Serienummerformat SmartLite Pro PolyCure-spiss: PXXXXX
6.3 Tekniske spesifikasjoner

AC-forsyningstilkobling: 100V -240V /- 50- 60 Hz

Ladebase strgminngang: 5V, 1A

Drift: Omgivelsestemperatur: Mellom 0 °C og +45 °C (32 °F og 113 °F)

Relativ luftfuktighet: Mellom 20 % 0g 90 %

Vedlikehold, « Umiddelbart for bruk ma du inspisere visuelt for & sikre at all kontaminering har blitt
inspeksjon og fiernet. Hvis enheten er misfarget, skadet, slitt eller forvrengt, skal den kastes.
testing « Ikke noe ekstra vedlikehold eller smaring anbefales.

Oppbevaring Oppbevar den steriliserte lampeskjermen ved romtemperatur, pa avstand fra fuktighet

eller overdreven luftfuktighet.

Instrumenter som er dampautoklavert i pose, skal forbli i posen inntil de er klare til
bruk. Far pafalgende gjenbruk skal steriliseringsposen og skjermen inspiseres. Hvis
integriteten til steriliseringsposen har blitt forringet, ma skjermen reprosesseres far
bruk. Instrumenter som er dampautoklavert uinnpakket, skal brukes umiddelbart.

Lampehandstykke, spisser og ladebase skal rengjares, desinfiseres, tarke og
oppbevares slik som angitt i avsnittet ovenfor fer lagring

Oppbevaring: Omgivelsestemperatur: Mellom -5 °C og +35 °C (23 °F 0g 95 °F)
Relativ fuktighet: < 75 % (ikke-kondenserende)
Transport: Omgivelsestemperatur: Mellom -10 °C og +50 °C (14 °F og 122 °F)

Batteriytelse « Batteriet er forhdndsladet, men ladingen er anbefalt far forste gangs bruk.
« Tid for batterilading: Ca. 2 timer.

* 32V,600 mAh

Batterioverstrams-/-
temperaturvern:

Tilbakestillbar sikring

Lysemitterende diode: Cure- 0g PolyCure-spiss: Fire 3 W LED-er

Tilleggsinformasjon |Remonter for bruk slik som beskrevet ovenfor i de trinnvise anvisningene.

Gjennomsnittlig lysintensitet: Cure-spiss: Omtrentlig straling 1200 mW/cm?

PolyCure-spiss: Omtrentlig straling 1200 mW/cm?

Produsentens Innenfor USA ring Dentsply Sirona ved 1-302-422-4511. For omrader utenfor USA, ta
kontaktinformasjon |kontakt med din lokale representant hos Dentsply Sirona.

Tilfeldig overflatekontakt med stremforsyningen og -ledningen med vann,sape eller en
vanbasert sykehustype desinfeksjonslasning vil ikke skade konstruksjonsmaterialet.
Ikke la noen Igsning trenge inn i huset.

Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av produsenten av det medisinske
utstyret som kvalifisert til & klargjere medisinsk utstyr til gjenbruk. Det forblir ansvaret
til brukeren & sikre at prosesseringen faktisk utfgres ved bruk av egnet utstyr,
materialer og personale ved prosesseringsfasiliteten for & oppna gnsket resultat. Dette
krever verifisering og/eller validering og rutineovervakning av prosessen.

Balgelengdeomrade ut: Cure-spiss: Mellom 450 nm og 480 nm
(intensitet maksimal topp rundt 465 nm
PolyCure-spiss: Mellom 405 nm og 480 nm

(intensitet maksimale topper rundt 420 og 465 nm)

Effektiv herdediameter for
herdespisser:

10 mm

"Transilluminerings-"spiss Omtrentlig effekt: 8-10 mW og 20-24 mW

Lystemperatur: 5000-6000K

Enhetens handstykkemal (med
batteri og herdespiss):

Cure/PolyCure tip: Lengde: 10,5 cm Bredde: 1,5 cm
Transillumination tip: Lengde: 9,5 cm Bredde: 1,5 cm

Apparatets vekt: Handstykke med Cure/PolyCure spiss og batteripakke: 105 gram
Héndstykke med Transillumination spiss og batteripakke: 94 gram
Ladebase med stremkontakt: 375 gram

Anvendte deler Sondespisser, barrierehylse
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6.4 Klassifikasjoner

Veiladni

0g pr

klzering - elektromagnetisk immunitet

SmartLite” Pro er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av SmartLite” Pro skal

Type beskyttelse mot elektrisk stat Klasse Il .

n pase at utstyret brukes i slikt milje.
Grad av beskyttelse mot elektrisk stot Pasientpafert del av type B Immunitetspraving |IEC 60601 Testniva | Samsvarsniva Elektromagnetiske omgivelser - veiledning
Driftsmodus for handstykket Drift, av
Innstillinger for handstykke 1(P3/av) Elektrostatisk +8 KV kontakt +8KkV kontakt Gulvene skal vaere av tre, betong eller
I henhold til direktiv om medisinsk utstyr: | (regel 12) (IEC 60601) UL 60601-1 utladning (ESD) ~ |+2,+4,+8,+15 +2,+4,+8 +15 keramikkfliser. Hvis gulv er dekket med syntetisk
Forurensingsgradklassifisering Forurensingsgrad 2 KV luft KV luft gfﬂtset”zagegyma den relative luftfuktigheten vaere
Overspenningskategori Kategori Il (koblet til et vegguttak) IEC 61000-4-2 )
65 Symbolidentifisering Elektrisk hurtig +2kV for +2kV for Nettstrammen skal veere typisk for naerings- eller

Cure Herdespiss med blatt lys
PolyCure Herdespiss med flere balgelengder
llluminate | Transillumineringsspiss, fullt spektrum av hvitt lys for inspeksjon

Klasse Il-utstyr

Type B anvendt del Spiss, barrierehylse

MEDISINSK UTSTYR

E490506

60601-1(2008),13VA

KUN MED HENSYN TIL ELEKTRISK ST@T, BRANN OG MEKANISK FARE | SAMSVAR MED UL
60601-ICAN/CSA-C22.2 Nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3.utg.), CAN/CSA-C22.2 Nr.

Folg bruksanvisningen
iyt

Steriliserbar opptil den spesifiserte temperaturen (kun gyeverneskjerm)

Ikke til gjenbruk

fifi
®

Single Use
Kastes i henhold til direktiv 2012/19/EU om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE -
Waste Electrical and Electronic Equipment) fra Europaparlamentet og Europaradet

—

IPX4 | Beskyttelsesklasse IPX4 - handstykke

Serienummer

Stremforsyningsverdi

Produksjonsdato

6.6 Avfallshandtering av enheten

Denne enheten leveres med et litiumionfosfatbatteri. Enheten og batteriet oma

ikke kastes sammen med vanlig hushold
enheten og batteriet kastes i henhold til

ningsavfall. Av miljgmessige grunnner skal
lokale miljgretningslinjer eller -forskrifter.

6.7 Forholdsregel om elektromagnetisk kompatibilitet

Denne informasjonen pakrevd av 4. utgave av IEC 60601-1-2.

+ SmartLite® Pro-lampen krever spesielle forholdsregler med tanke pa EMC, og skal
installeres og tas i bruk i samsvar med informasjonen knyttet til EMC slik det gar

frem av denne handboken.

* Baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr kan pavirke SmartLite® Pro-lampen.
* Bruk av annet tilleggsutstyr, andre transdusere og kabler enn de som er
spesifiserte av Dentsply Sirona, kan fare til gkt utstraling eller redusert immunitet

pad SmartLite® Pro-lampen.
* SmartLite® Pro-lampen skal ikke brukes

ved siden av eller stablet med annet utstyr.

Hvis det er ngdvendig at utstyret star ved siden av eller stables med annet utstyr,

ma det kontrolleres at SmartLite® Pro-la
konfigurasjonen det vil bli brukt i.

mpen fungerer som normalt i den

« | henhold til IEC 60601-1-2 krevs ingen ytterligere miljgmessige driftsforhold for

normal bruk.

Veiledning og prodt klaering - elektrc ti

ke utslipp

SmartLite® Pro er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av SmartLite®” Pro skal

pase at utstyret brukes i slikt milje.

transient/burst

strgmforsyningsledninger
+1kV for inngangs-/

stremforsyningsledninger
+1kV for inngangs-/

sykehusmiljg.

til jord

til jord

|IEC 61000-4-4 utgangslinjer utgangslinjer

Stet +0,5, +TkV linjer(r) til +0,5, + 1KV linjer(r) til Nettstrammen skal vaere typisk for nzerings- eller
linje(r) linje(r) sykehusmilje.

IEC 61000-4-5 +05,+1,+2kVIiinjer(r)  [+0,5,+1,+2kV linjer(r)

Tilfeldig svakere
spenning, korte
avbrytelser og
variasjoner i spenning
pd inngangsledninger i
stremforsyningen

0% U, for 0.5 syklus
0% U, for Tsyklus
70 % U, for 25/30 sykluser

0% U, for 250/300 sykluser

0% U, for 0,5 syklus
0% U, forTsyklus
70 % U, for 25/30 sykluser

0% U, for 250/300 sykluser

Nettstrammen skal veere typisk for naerings- eller
sykehusmiljg. Dersom brukeren av SmartLite®
Pro trenger kontinuerlig drift ved strembrudd,
anbefales det & bruke avbruddsfri stremforsyning
eller batteri som stremkilde for SmartLite® Pro.

magnetisk felt

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11
Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfeltene for stramfrekvensen skal veere ved
(50/60 Hz) typiske nivaer for naerings- eller sykehusmilj.

MERK: U, er spenningen i vekselstrgmmen for anvendelsen av testnivaet.

og produsenterkleering - elektromagnetisk immunitet

SmartLite* Pro er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av SmartLite® Pro skal
pase at utstyret brukes i slikt miljg.

Immunitetspraving

IEC 60601 Testniva

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

10 V/m
80 MHztil 2,7 GHz

3

3
3Vrms

3
10 V/m

()

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma
ikke brukes naermere noen deler av SmartLite®
Pro, inkludert kabler, enn den anbefalte avstanden
beregnet i den ligningen som kan anvendes for
frekvensen til senderen.

Anbefalt separasjonsavstand

d=[35]vpP
d=[35]VP 80 MHztil 800 MHz

d=[71VP 800 MHztil2,7 GHz

Hvor P er den maksimale utgangseffekten til
senderen i watt (W) ifglge senderprodusenten og d
er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra fastkoblede RF-sendere,

som bestemmes av en elektromagnetisk
stedsundersekelsea, skal vaere lavere enn
overholdelsesnivaet i alle frekvensomrader. b

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr
merket med felgende symbol:

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder hayere frekvensomrade.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes
av absorpsjon og refleks fra bygninger, gienstander og personer.

*Feltstyrke fra stasjonaere sendere, som f.eks. basestasjoner for radio, telefoner (mobil/tradles) og mobilradioer,
amaterradioer, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan teoretisk ikke forutsis med neyaktighet.
En elektromagnetisk stedsundersekelse ber vurderes for a beregne det elektromagnetiske miljget som

skyldes RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der SmartLite® Pro brukes overskrider det gjeldende
RF-samsvarsnivaet over, skal SmartLite® Pro observeres for a bekrefte normal drift. Dersom unormal yteevne
observeres, kan ytterligere tiltak bli nedvendige, som omorientering eller flytting av [Systemnavn her].

Stralingstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser - veiledning .
® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrkene vaere mindre enn 3 V/m.
RE-strlin SmartLite” Pro bruker RF-energi kun til intern funksjon. RF-emisjonene er
CISPRI 9 Gruppe 1 derfor svaert lave og det er ikke sannsynlig at de vil forstyrre elektronisk utstyr
i naerheten.
RF-straling Kiasse B Samsvarer med falgende direktiver/standarder:
CISPRII 93/42/EEC Radsdirektiv 93/42/E@F av 14. juni 1993 vedrerende medisinsk utstyr, endret med direktiv 2007/47/EF,
Harmonisk straling Klasse A - SmartLite® Pro egner seg til bruk i alle typer lokaler, herunder boliger og lokaler vedlegg 1
IEC 61000-3-2 Samsvarende som er tHk{op\et det offentlige lavspenningsnettet som forsyner bygninger til 2002/95/EC Begrensning av bruken av farlige stoffer | elekirisk og elektronisk utstyr
Spenningssvingninger/ boligformal
‘fgrgggggas“gg Samsvarende IEC 60601-1 ed. 31 2012 - Medisinsk elektrisk utstyr (generelle krav for grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse)
1EC 6060112 2005 - Medisinsk elektrisk utstyr, del 1-2: Generelle krav til sikkerhet og vesentlig ytelse - Kollateral
standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav og tester
2011 - Medisinsk elektrisk utstyr, del 2-57: Spesielle krav for grunnleggende sikkerhet og vesentlig
IEC 60601-2-57 ytelse av non-laser lyskildeutstyr som er beregnet til terapeutisk, diagnostisk, overvakningsmessig og
kosmetisk bruk
1SO 10650 2015 - Tannpleie - drevne aktivatorer for polymerisering
EN 62471 2008 - Fotobiologisk sikkerhet for lamper og lampesystemer
IEC 62471 2006 - Fotobiologisk sikkerhet for lamper og lampesystemer
EN 980 2008 - Symboler for bruk til merking av medisinsk utstyr
EN 1041 2008 - Informasjon leveres av det medisinske utstyrets produsent
EN 1639 2009 - Tannhelsepleie - Medisinske enheter for tannhelsepleie - Instrumenter
EN 150 1099341 2009 - Biologisk evaluering av medisinsk utstyr - del 1: Evaluering og testing innenfor en
risikoadministrasjonsprosess
2017 - Sterilisering av medisinsk utstyr - Informasjon som skal forsynes av produsenten for
ENISO 17664
prosessering av resteriliserbart medisinsk utstyr
2012 - Gjelder for den grunnleggende sikkerheten og vesentlige ytelsen til tannpleieenheter,
IEC 80601-2-60 o
tannpleiepasientstoler, tannpleiehandstykker og tannpleiedriftslys.
IEC 62366 2015 - Bruk av brukbar teknologi for medisinsk utstyr

SmartLite Pro herdelampe er i samsvar med:

c us

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
E113604
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6.8 Warranty terms

Dentsply Sirona gir en 2-arsgaranti pa alle komponenter for SmartLite Pro unntatt
batteriet. Batteriet er dekket av en 1-drsgaranti. Garantien begynner pa kjgpsdatoen.
Innenfor garantiperioden vil Dentsply Sirona eliminere eventuelle defekter i apparatet
gratis hvis de skyldes feil i materialet eller utfarelsen enten ved reparasjon eller
utveksling av hele enheten etter Dentsply Sironas skjgnn.

Ikke dekket av denne garantien: Skade som er oppstatt fra feil bruk (drift ved feil
strom/spenning, uegnet strempunkt, edeleggelse, rengjering med andre metoder enn
de som er anbefalt), normal slitasje og defekter som har en ubetydelig innvirkning pa
verdien til eller driften av apparatet.

Denne garantien blir ugyldig dersom det foretas reparasjoner av uautoriserte
personer.

Denne garantien omfatter hvert land der denne enheten leveres av Dentsply Sirona
eller dens utnevnte distributer og der ingen importrestrikskjoner eller juridiske
forskrifter hindrer eller forhindrer service som gis pa garanti.

Service pa denne garantien pavirker ikke utlgpsdatoen for garantien. Garanti pa deler
eller hele enheter som erstattes avsluttes ndr garantien pa denne enheten utlgper.

| tilfelle et krav i forbindelse med denne enheten, returner hele enheten (ladeenheten
o0g LED-herdelampen) sammen med fakturaen til din forhandler eller send det inn til
naermeste Dentsply Sirona servicesenter.

Alle andre krav inkludert de for skader som felger av denne garantien er ekskludert
med mindre vart ansvar er juridisk obligatorisk.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulaarinen LED-valokovetin

1. Handpiece

11 ON/OFF key

2. Cure Tip

3. Battery (installed)

3.1 Battery

4. Transillumination Tip (llluminate)

5. Charging Base

5.1 Complete Light Holder

5.2 Radiometer

5.3 Radiometer Indicator Light
(Red or Green)

5.4 Battery Charging Port
5.5 Battery Indicator Light
(Orange or Green)
5.6 Tip Holders
6. Shield
7. Power Connector with Plug Adapter
8. Power Cord (USB)
9. SmartLite Pro Sleeve

18
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulaarinen LED-valokovetin

VAROITUS: Tama on ladkinnallinen laite. Vain hammaslaaketieteelliseen
kayttoon.

Ei saa kayttaa Yhdysvalloissa.

SISALLYSLUETTELO

1. TUOTEKUVAUS

2. TURVALLISUUSTIEDOT

3. OHJEET VAIHE VAIHEELTA
4. HYGIENIA

5. YLLAPITO JA HUOLTO

6. TILAUSTIEDOT, TEKNISET TIEDOT, TAKUUEHDOT

1. TUOTEKUVAUS

SmartLite® Pro -valokovetin on langaton, kyndmallinen LED-valolla toimiva
polymerisointi- ja valaisulaite hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttdéon
vastaanotolla ja hammaslaboratorioissa.
SmartLite® Pro valokovettimen ominaisuuksia:
« Pieni koko, keveys ja ergonominen muotoilu.
» Kompakti, langaton design, jonka ansiosta kovetinta on helppo kasitella.
Vaihdettava akku.
* Erikseen saadettavat, 360° kdantyvat LED-karjet.
* Erinomaisesti suun sisaiseen kayttéon soveltuva LED-karkien muotoilu.
« Polymerisaatioalue (efektiivisen optisen alueen poikkileikkaus) lapimitaltaan 10
mm.
« Jopa 10 sekunnin kovetusaika yhdelld aktivaatiolla ja danimerkki syklin alussa ja
lopussa.
« Edistyksellinen lampétilanhallintajarjestelma, joka pitéad LED-karjen lampotilan
rittdvan alhaisena.
* Vaihdettavat karjet:
- kamferikinoni-initiaattorin sisaltdvien materiaalien kovettamiseen
- violetin aallonpituuksilla kovettuvien materiaalien kovettamiseen
- suunsisaiseen valaisuun ja hampaiden |&pivalaisemiseen

11 Kayttokohteet

* Hammaslaaketieteellisten materiaalien, kuten komposiittien, kiinnityssementtien
ja sauma-aineiden valoaktivoitavaan polymerisaatioon nakyvan valon avulla.

« Suunsisaiseen valaisemiseen hammaspotilaan alustavassa tutkimuksessa ja
hampaiden lapivalaisututkimuksessa kruunujen halkeamien seké taka- ja
etuhampaiden karieksen havaitsemiseksi seka lisavalolahteena
juurihoitotoimenpiteissa.

1.2 Kontraindikaatiot

SmartLite® Pro valokovetinta ei tule kayttaa potilaille, joilla on taipumusta
fotobiologisiin reaktioihin (mukaan lukien potilaat, joilla esiintyy aurinkourtikariaa
tai erytropoieettista protoporfyriaa), tai sellaisille potilaille, joille toteutetaan
parhaillaan ldakehoitoa fotosensitiivisyytta aiheuttavalla lddkeaineella.

1.3 Pakkaustyypit Kaikki pakkaustyypit eivat ole saatavilla kaikissa maissa.
TUOTEPAKKAUKSEN SISALTO (Huom! Katso Introductory Kit -pakkauksen tarkka
sisalto tuoteluettelosta.)
* x Kasikappale |l
+ Ix Valokovetuskarki (sininen valo)
« Ix Lapivalaisukarki (vain Introductory Kit -pakkauksessa)
+ 2x Akut [EAll
* Ix Latausasema
« Ix Tarvikelaatikko, joka sisaltaa: Latausmuuntaja, pistokeadapterit Australia, EU, US, UK;
virtajohto (USB)
1x Kayttoohje
1x SmartLite® Pro Sleeves tayttopakkaus
3x SmartLite® Pro hajavalosuojaa
1x i*Cure-testausblokki
« 1x Valokovetusohjeet / Kovetuskortti eri materiaaleille

1.4 Tuotteen kanssa kaytettavaksi soveltuvat materiaalit
SmartLite® Pro -valokovetin on suunniteltu perinteisten kamferikinoni-
fotoinitiaattorin sisaltavien, valolla jonka aallonpituus on 450-480 nm
kovetettavien, hammasladketieteellisten polymeeripaikkamateriaalien ja
sementtien kovettamiseen standardivalokovetuskarked kayttaen. PolyCure-
valokovetuskarki on suunniteltu kamferikinonia ja/tai muita fotoinitiaattoreita
kayttavien, ultraviolettivaloa absorboivien materiaalien kovettamiseen valolla,
jonka aallonpituus on 405-480 nm. Tarkasta tuotteen yhteensopivuus ja
valokovetussuositukset polymeeripaikkamateriaalin valmistajan toimittamasta
kayttoohjeesta.

2. TURVALLISUUSTIEDOT
Tutustu taman kayttdéohjeen muissa kappaleissa esitettyihin yleisiin ja erityisiin
turvallisuusohjeisiin.
Varoitusmerkki
« Tdma on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai
vammautumisen vaarasta.
* Noudata tadman merkin yhteydessa annettuja turvallisuusohjeita
valttaaksesi vahingot.

2.1 Varoitukset
Ala koskaan modifioi SmartLite® Pro -valokovetinta tai mitaan sen oheistarvikkeita.
Muutokset voivat heikentdd laitteen turvallisuutta tai tehokkuutta.

211 SmartLite® Pro kasikappale

VAROITUS: Téama tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, mukaan lukien
di-isononyyliftalaatti (DINP), jonka Kalifornian osavaltiossa katsotaan aiheuttavan
syOpaa. Lisatietoa on osoitteessa www.P65Warnings.ca.gov.

* Varmista aina, ettd SmartLite® Pro -hajavalosuoja on kiinnitetty tukevasti
SmartLite® Pro kovetuskarkeen vahinkoaspiraatiolta valttymiseksi (paina
SmartLite® Pro hajavalosuoja kunnolla paikoilleen).

« Varmista aina, ettei SmartLite® Pro hajavalosuoja peita valoaukkoa.

« Ala kayta laitetta kudoksen tydntamiseksi tai vetdmiseksi sivuun. Tamé voi
vaurioittaa LED-karjen ja kasikappaleen valista kontaktia.

« Al kayta vioittunutta laitetta, esimerkiksi LED-karked, jonka lasisuojus on
naarmuuntunut, rikkoutunut tai irronnut kokonaan.

* SmartLite Pro -silmasuojukset voidaan uudelleenkasitelld vahintdan 60 kertaa.
Ajan mydta nama lisavarusteet kuitenkin kuluvat. Vaihda vaurioituneet suojukset
pakkauksessa toimitettuihin tai lisatoimituksena saataviin silmdasuojuksiin (katso
myds [6.1 Lisdvarusteet]).

* Kasikappaleen tai akkupakkauksen korjauksia saa suorittaa vain valtuutettu
korjaaja

« Henkil6ita, joille on implantoitu sydamentahdistin, defibrillaattori tai muita
aktiivisia l1adkinnallisia laitteita, on varoitettu siita, etta tietyntyyppiset
elektroniikkalaitteet saattavat vaikuttaa implantoidun laitteen toimintaan. Vaikka
tallaisia hairioita ei ole koskaan raportoitu Dentsply Sirona -laitteen suhteen,
suosittelemme pitamaan kasikappaleen ja johdot 15-23 cm:n etaisyydella muista
laitteista ja niiden johdoista kaytoén aikana.

+ Markkinoilla on lukuisia eri tahdistimia ja muita implantoitavia laakinnallisia
laitteita. Ladkarien tulisi ottaa yhteytta laitteen valmistajaan tai potilaan
omalaakariin ja kysya tarkempia suosituksia. Tama laite on yhdenmukainen
laakinnallisia laitteita koskevan IEC 60601 -standardin kanssa.

212 Latausasema H

VAROITUS: Téama tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, mukaan lukien bisfenoli A

(BPA), jonka Kalifornian osavaltiossa katsotaan aiheuttavan synnynnaisia vikoja tai

muuta hedelmallisyyteen liittyvaa haittaa. Lisatietoa on osoitteessa www.

P65Warnings.ca.gov.

« Latausaseman sisalla kaytetdan matalaa sdhkojannitetta (5V DC). Kayta vain
kuivissa olosuhteissa. Ala kayta, mikali latausasema tai kasikappale on marka.
Valta oikosulkua latausaseman kontaktipintojen valilla. Latausaseman korjauksia
saa suorittaa vain valtuutettu korjaaja.

+ Al kéyts jannitteitd, jotka ovat latausasemassa ja virtalahteessa iimoitetun
jannitealueen ulkopuolella.

* Huom! Irrota virtaliitin [l virtaldhteest& ennen virtajondon [EJ irrottamista
latausasemasta.

* Pid& huolta, ettd latausasema on aina sijoitettuna hoitoyksikén ulkopuolelle ja
ettd sitd kasitellaan vain puhtailla/steriloiduilla kasineilla. Nain asema ei altistu
roiskeille tai eritteille.

« Varmista aina, ettd kasikappale, karjet ja akut ovat taysin uudelleenkasiteltyja ja
kuivia ennen kuin asetat kasikappaleen akkuineen latausasemaan tai kiinnitat
valokovetuskarjen kasikappaleeseen.

21.3 Akut [Eil
«» Pida huolta, etteivat akut paase oikosulkuun kayton tai sailytyksen aikana.
+ Pida kontaktipinnat puhtaina ja kuivina.

2.1.4 Vaihdettavat LED-valokovetuskarjet

+ Al3 kayta Cure- [H] tai PolyCure-kovetuskarkia suunsisaisend valonlahteend tai
hampaiden lapivalaisemiseen. Tama saattaa johtaa liilan voimakkaaseen
kuumenemiseen, joka voi aiheuttaa palovammoja limakalvolle tai pulpadrsytysta.

« Valitse kovetettavalle materiaalille soveltuva kovetuskarki. PolyCure-kovetuskarki
on suunniteltu kaytettavaksi monikovetteisten tuotteiden kanssa. Materiaalin
alikovettamisesta saattaa seurata postoperatiivista arkuutta ja/tai taytteen
epaonnistuminen. Noudata aihekohtaisissa ohjeissa annettuja kovetussuosituksia.

« Lapivalaisukarki n on tarkoitettu valonladhteeksi murtumien tai karieksen
visuaaliseen paikantamiseen, muttei yksindan varsinaisen diagnoosin
asettamiseen. Varmista aina poikkeavalta vaikuttava visuaalinen 16ydos sopivalla
perinteiselld menetelmalla (esimerkiksi manuaalisella tutkimuksella tai
radiografialla) diagnoosin asettamiseksi.

2.1.5 Kuljetus

« Ehjat laitteet voidaan l&hettdd maa- tai lentorahtina alkuperaisessa
pakkauksessaan. Asiaankuuluvia maarayksia tulee noudattaa (ks. alla oleva
taulukko).

« Myos vialliset laitteet voidaan ldhettdd maa- tai lentorahtina alkuperaisessa
pakkauksessaan. Mikali akut ovat viallisia, laitetta ei saa missaan tapauksessa
|&hett&s lentorahtina.

* Nesteen vuotaminen on merkki vioittuneesta akusta.

Smartlite Pro® -valokovettimen kuljetukseen sovellettavat standardit ja

maaraykset:

« Litiumioniakkujen osalta noudata Kansainvalisen ilmakuljetusliitto IATA:n ohjeita,
joihin voit tutustua osoitteessa http://www.iata.org/lithiumbatteries.

« Litiumioniakkujen lahettamisessa Yhdysvaltain alueella noudata Yhdysvaltain
likenneministerion Pipeline and Hazardous Materials Safety -osaston
verkkosivuston ohjeita osoitteessa http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/
guidance.
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Lentorahti Maarahti
Ehja laite tai « UN 3481 Litiumioniakut, jotka on pakattu |+ UN 3481 Litiumioniakut, jotka on pakattu
vioittunut laite, |laitteiden kanssa. laitteiden kanssa
jossa ehka « |ATA:n pakkausohje 967 kohta Il. « ADR:n erityisméadrayksen 188 kohdat f) ja g).
akku « Lisaksi tulee noudattaa lentoyhtididen

erityisia madrayksia sekd kansallisia

5aadoksia.
Laite, jossa Ei mahdollista. « Kansainvaliset monenvaliset sopimukset M

vioittunut akku. 228ja M 259.
« ADR SV 661 (kansainvalinen, tielikenne).
* GRS:n (Gemensames Ruicknahme System)

maaraykset litiumakkujatteen kuljetuksesta

(Saksan liittotasavalta, tielikenne).

2.2 Varotoimenpiteet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain tassa kayttdohjeessa nimenomaisesti

kuvatulla tavalla. Taman tuotteen kayttd muuten kuin tdaman kayttdohjeen

ohjeiden mukaisesti on taysin hammaslaaketieteen ammattilaisen omalla vastuulla.

« Mikali karsit tai olet karsinyt retinopatiasta, keskustele silmalaakarisi kanssa,

ennen kuin kaytat tata laitetta. Ole ddrimmaisen varovainen kayttaessasi

SmartLite® Pro -valokovetinta ja noudata kaikkia tarpeellisia varotoimenpiteita

(mukaan lukien asianmukaisen sinivaloa suodattavan haikdisysuojan kaytto).

Potilas, jolle on tehty kaihileikkaus, voi olla erityisen valoherkka, eiké SmartLite®

Pron kayttoa voida suositella tallaisille potilaille, ellei riittavia varotoimia -

mukaan lukien asianmukaisen sinivaloa suodattavan haikaisysuojan kayttod -

voida noudattaa.

Ala kayta SmartLite® Pro -valokovetinta, jota ei ole asianmukaisesti

uudelleenkasitelty. Suojaa SmartLite® Pro -valokovetin karkealta kontaminaatiolta

kayttamalla tarkoitukseen hyvaksyttya kertakayttoista SmartlLite® Pro barrier

sleeve -suojamuovia B SmartLite® Pro barrier sleeve suojamuovit ovat

kertakayttoisia. Havita suojamuovi kayton jalkeen [BEJ Ristikontaminaation

valttamiseksi ala kayta suojamuovia uudelleen toisen potilaan hoidossa.

Al4 koskaan kohdista valoa suoraan suojaamattomaan pehmytkudokseen, koska

se voi aiheuttaa vaurioita tai arsytysta. Ala kohdista valoa silmiin. Hampaan

pinnasta heijastuva valo voi myo®s vaurioittaa silmia. Kayta laiteen mukana

toimitettuja SmartLite® Pro hajavalosuojaa ja asianmukaista sinivaloa

suodattavaa haikaisysuojaa.

Rajaa valo vain hoidettavalle alueelle.

Kaikki hammaslaaketieteelliset valokovettimet tuottavat jonkin verran lampoa.

Pitkaaikainen kaytto alueilla, joiden laheisyydessa on pulpaa tai pehmytkudosta,

voi aiheuttaa vakavaa vahinkoa. Téllaisissa tilanteissa valta kovettamista yli 10

sekuntia kerrallaan ilman asianmukaisia varotoimenpiteitd kuten esimerkiksi

puustaamalla jaahdyttaminen.

Muiden kuin tassa kayttdohjeessa mainittujen oheistuotteiden kayttd voi johtaa

SmartLite® Pro valokovettimen tai sen osien vaurioitumiseen seka

epaluotettavaan toimintaan.

Ala pida valokovetinta muiden hoitovalineiden vieressa tai paalla. Mikali tama on

kuitenkin valttamatonta, pidé SmartLite® Pro -valokovetinta ja sen

komponentteja tarkasti silmalla ja varmista, etté ne toimivat normaalisti.

SmartLite® Pro -valokovettimen, sen komponenttien ja oheistarvikkeiden

sterilointi vaurioittaa osia ja saattaa aiheuttaa vammoja. Hajavalosuojat voidaan

autoklavoida. (ks. 4. Hygienia).

On terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla huolehtia taman tuotteen

asianmukaisesta kaytdstd ymmartaa ja olla asianmukaisella tavalla tietoinen:

o jokaisen potilaan terveydesta

o suoritettavista hammaslaaketieteellisista toimenpiteista

o asianmukaisista hammaslaaketieteen alan ja valtiollisten s&atelyelimien
suosituksista infektioiden ja tartuntojen ehkaisemiseksi
hammaslaadketieteellisessa toiminnassa

o hammasladketieteessd noudatettavista turvallisiin toimintatapoihin liittyvista
vaatimuksista ja sdadoksista

0 naista kayttoohjeista kokonaisuudessaan

Kayttoympadristoon liittyvien ohjeiden (ks. 6.3. Tekniset tiedot) noudattamatta

jattdmisesta voi seurata vammoja potilaalle tai laitteen kayttajalle.

Tarkista laite ennen jokaista kayttda kuluneiden, irtonaisten tai vaurioituneiden

osien varalta.

Laitteessa ei ole muita kayttajan huollettavissa olevia osia kuin valokarkien

litospaahan kiinnitetty O-rengas. Minka tahansa komponentin avaaminen voi

johtaa epéluotettavaan toimintaan ja johtaa takuun raukeamiseen.

IEC60601-1-standardi kieltaa taman laitteen kayton tulenaran, ilman, hapen tai

typpioksidin kanssa sekoittuneen anestesiakaasun lasna ollessa (Huom!

Typpioksidi yksindan ei ole tulenarka anestesiakaasu).

Kayttajan tulee valttaa koskettamasta potilasta ja latausaseman tai usb-liittimen

kontaktipintoja samanaikaisesti.

Kayta tarkoitukseen sopivia suojalaseja, kasvomaskia, tydvaatteita ja

suojakasineitd. Suojalasien kayttd on suositeltavaa potilaalle.

Tarvikkeet, joissa on merkinta "single use”, ovat kertakayttoisia. Havita ne kayton

jalkeen. Ristikontaminaation valttamiseksi &la uudelleen kayta niitd muiden

potilaiden hoidossa.

Varotoimenpiteena SmartLite® Pro -valokovetin voidaan suojata karkeilta

roiskeilta - muttei kaikelta kontaminaatiolta - kayttamalla suojamuovia E

Uudelleenkasittele uudelleenkaytettavat komponentit jokaisen kayttokerran

jalkeen ohjeiden mukaan.

Ala suihkuta valokovetinta, valokarkia, akkua, latausasemaa, virtalahdetta tai

johtoa suoraan desinfiointiaineella. Suihkuta desinfiointiliuosta liinalle tai desinfioi

pyyhkimalla luvun 4 ohjeiden mukaan.

Ala passta nesteits valokovettimen rungon (kasikappaleen), akun tai

latausaseman sisalle.

Korroosion ehkaisemiseksi varmista, etta akun kontaktipinnat ovat taysin kuivat

ennen akkujen lataamista [E tai akun asettamista valokovettimen runkoon [EE

(késikappaleeseen). Samoin varmista, etta valokarkien kontaktipinnat ovat kuivat

ennen karjen liittamista valokovettimen runkoon.

+ Al4 sijoita laitetta patterin tai muun lammonlahteen 1&heisyyteen. Liian korkea

lampétila voi vaurioittaa laitteen sahkoosia.

2.3 Haittavaikutukset

« Pitkaaikainen altistus valonldhteelle ilman suojausta voi vaurioittaa silmia. (Ks. 2.1
Varoitukset).

« Pitkaaikainen kontakti pehmytkudoksen kanssa voi aiheuttaa vaurioita tai
kudoksen artymista. (Ks. 2.1 Varoitukset).

« Laitteen tuottamalle valolle altistuminen saattaa pahentaa aurinkourtikarian tai
erytropoieettisen protoporfyrian oireita tai aiheuttaa oireita potilailla, joille on
tehty kaihileikkaus. (Ks. 2.2 Varoitoimenpiteet, 1.2 Kontraindikaatiot).

2.4 Sailytysolosuhteet

Vaaranlaiset sailytysolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttoikaa tai johtaa

tuotteen virheelliseen toimintaan.

« Sailyta 10-40 °C lampotilassa.

» Kayta tuotetta aina huoneenldmmaossa.

» Suojaa kosteudelta.

« Sailyta 5-95 %:n suhteellisessa kosteudessa (valtd kondensaatiota).

3. OHJEET VAIHE VAIHEELTA

SmartLite® Pro Valokovetin - Kdytto lyhyesti

ON/OFF-kytkin [Nl

« Kaytettdessa “Cure” tai “Polycure”-kovetuskarkia ﬂ: kytkin aloittaa tai

keskeyttdd 10 sekuntia kestavan kovetussyklin.

Lapivalaisukarkea ﬂ: Pkaytettdessa ON/OFF-kytkin vaihtaa laitteen

toimintatilaa kiertden "heikko etualueelle”, "voimakas taka-alueelle” ja "OFF”

-tilojen valilla.

Merkkivalot

ON/OFF-kytkimen merkkivalo |

+ Hitaasti vilkkuva oranssi valo: SmartLite Pro valokovettimen akun varaus on
matala ja akku tulee vaihtaa pian.

* Nopeasti vilkkuva oranssi valo SmartLite Pro valokovettimen akku on tyhja ja
tulee vaihtaa valittomasti, mikali laitteen kayttda halutaan jatkaa.

+ Yhtdjaksoisesti palava oranssi valo SmartLite Pro valokovetin on
ylikuumenemisen seurauksena mennyt suojatilaan, eika laitetta voida kayttaa,
ennen kuin valo sammuu.

Latauspistokkeen vieressa oleva merkkivalo [ (HUOM! mikali valo ei pala, kun

akku on asetettu pistokkeeseen, latauskontaktia ei ole muodostunut.)

+ Yhtajaksoisesti palava oranssi valo SmartLite Pro valokovettimen akku
latautuu.

* Yhtdjaksoisesti palava vihrea valo SmartLite Pro valokovettimen akku on taysin
latautunut

Radiometrin viereinen valo [EE]

+ Yhtdjaksoisesti palava punainen valo valokovettimen valoteho on alle 1000
mW/cm? eli riittdmaton. (Mahdollisia syitd esim.: laite asetettu mittariin vaarin |
&l laite likainen tai naarmuuntunut linssi)

« Jatkuvasti palava vihred valo laitteen valoteho on vahintaan 1000 mW/cm?

Merkkidanet

« Yksi lyhyt piippaus: Akku tai karki kytketty kasikappaleeseen.

* Yksi piippaus
Illuminate-valaisukarki: valosyklin alku, tehon muutos, syklin keskeytys tai loppu.
Cure/PolyCure-kovetuskarki: syklin alku, syklin keskeytys tai loppu.

« Kaksi piippausta: Varoitus (esim.: laitteeseen ei ole kytketty karkea).

* Nelja piippausta: Ylikuumeneminen, suojatila

Varinasignaalit

Illuminate-valaisukarki: ei varinasignaaleja

* Yksi vérina:

Cure/PolyCure-kovetuskarki: syklin alku, syklin keskeytys, syklin loppu

* Kaksi varinaa:

Cure/PolyCure-kovetuskarki: varoitus (esim.: karkea ei kiinnitetty)

* Nelja Varinaa:

Cure/PolyCure-kovetuskarki: ylikuumeneminen, suojatila

.

) . llluminate-valaisukarki Cure/PolyCure-kovetuskérki

Signaalin aihe — N p— p
Varina Aani Merkkivalo Varina Aani Merkkivalo
Battery Insertion - 1 - - 1x
Start Cycle - Ix - Ix 1x
Second power level - 1 - NA NA NA
Stop cycle manually - Ix - Ix Ix
End of cycle - I - Ix 1x
Warnings
(i.e. no head - 2 - 2 2
attached)
Low battery vilkkuva vilkkuva
Empty battery nopeasti nopeasti vilkkuva
_ vilkkuva

Overhe_atlng 4x yhtéjaksoinen 4x 4x yhtéajaksoinen
protection

3.1 Kayttdonotto ja lataaminen

1. Aseta akku SmartLite® Pro -kasikappaleeseen EE SmartLite® Pro -akku
toimitetaan valmiiksi ladattuna. Voi kuitenkin olla tarpeen ladata akku ennen
ensimmaista kayttoa.

2. Akun uudelleen lataaminen:

* Kytke latausasema USB mini -liittimeen ¥4

« Varmista, etta pistorasiaan, johon virtalahde on liitetty, on aina paasy, jotta

pistorasiasta irrottaminen on mahdollista hatatilanteen sattuessa.

* Aseta akku latausasemaan [E# Akun merkkivalo [FE] palaa yhtajaksoisesti

oranssina akun latautuessa ja muuttuu yhtajaksoisesti palavaksi vihreaksi, kun

akku on taysin latautunut.

Huom! SmartLite® Pro mukana toimitetaan kaksi akkua. On suositeltavaa pitaa

sitd akkua, joka ei parhaillaan ole kaytdssa, latausasemassa sen varmistamiseksi,
ettd kaytettavissa on taysin ladattu akku, kun akku on tarpeen vaihtaa.
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3.2 Kaytto - valokovetus

1.

A

2

A

«

Valitse oikea LED-kovetuskarki kovetettavan materiaalin mukaan. Kiinnita

kovetuskarki kasikappaleeseen painamalla karked lujasti kasikappaleen aukkoon

samalla kiertden karked hieman.

Riittdmaton kovetus - tavoiteltua heikompi tayte

« Valitse aina kovetuskarki sen mukaan, minka aallonpituuden valoon
kovetettavan materiaalin fotoinitiaattori(t) reagoivat.

« Noudata kaytdssa olevalle kovetuskarjelle ja kovetettavalle kohteelle
annettuja kovetusaikasuosituksia.

. Suojaa LED-kovetuskarkea karkealta kontaminaatiolta kertakayttoiselld

SmartLite® Pro suojuksella E Varmista, etta suojuksen sauma tai suojukseen
muodostuneet rypyt eivat asetu linssin eteen .

Ristikontaminaatio

« Varmista, ettd kertakayttdinen polyetyleenimuovinen suojamuovi on
asetettu oikein suojaamaan koko LED-kovetuskarked ja kasikappaletta
ennen valokovettamisen aloittamista
D]

« Polyetyleenimuovinen suojamuovi ei korvaa instrumenttien
puhdistamista ja desinfiointia. Puhdista ja uudelleenkasittele
instrumentit jokaisen potilaan jalkeen luvussa 4 (Hygienia) kuvatulla
tavalla.

Kiinnita laitteen mukana toimitettu SmartLite® Pro -hajavalosuoja. Pida

kovetuskarked suojuksen aukon paalla ja kaanna karkea 90 astetta pujottaen

suoja paikoilleen karkeen

, Varmista aina, ettd SmartLite® Pro -hajavalosuoja on kiinnitetty kunnolla

kovettimeen valttadksesi vahinkoaspiraation (paina SmartLite® Pro

-hajavalosuoja lujasti paikoilleen). Varmista aina, ettd SmartLite® Pro

-hajavalosuoja on kunnolla paikoillaan valokovettimessa eiké suoja paase

peittamaan valoaukkoa [EJ

4. Kayta asianmukaisia, valoa suodattavia suojalaseja.

A

6.

7.

8.

Voimakkaan valon ja silmdvaurion riskin vahentaminen

Al3 paina virtakytkinta, ennen kuin valokovetin on kunnolla paikoillaan

suussa.

« Varmista, etta kaikilla tydskentelyalueella olevilla (potilaat,
operatdorit, avustajat) on kaytdssaan asianmukainen sinivaloa
suodattavan haikaisysuoja.

+ Al4 katso suoraan valoon valokovettimen valon ollessa paalla.

. S8ada LED-kovetuskarkea: Karki kdantyy 360 astetta, joten valo voidaan

suunnata halutulla tavalla. LED-kovetuskarki tulisi sijoittaa mahdollisimman
lahelle taytetta. Pida huoli kovetuskarjen pituusakselin suuntaista asentoa
saatamalla, ettei mikaan osa taytteesta jaa varjoon (huomioi esim. metalliset
matriisit seka kaviteetin muoto). Lukitse karki paikoilleen (esim. sormenpaalla
pitamalla).
Polymerisaatio
Paina lyhyesti ON/OFF-kytkinta [[llkytkedksesi valon paalle.
Kuulet yhden piippauksen. Kasikappale varisee kerran.
SmartLite® Prossa on ldhtdasetuksena 10 sekunnin pituiset kovetussyklit. Jos
haluat sammuttaa kovetusvalon ennen 10 sekunnin syklin paattymista, voit
painaa ON/OFF-kytkinta [l haluamallasi hetkelld. Paikkamateriaaleille, jotka
vaativat 10 sekuntia pidemman kovetusajan, toista kovetussykli painamalla ON/
OFF-kytkinta [l uudelleen aina 10 sekunnin kovetussyklin paatyttya.
Laitteen mukana toimitettavassa Curing Guide -oppaassa on kovetusajat
monille Dentsply Sironan valmistamille paikkamateriaaleille. Muita tuotteita
kayttaessasi tarkasta kyseisen tuotteen kayttdohjeesta kovetusaika 1000 mwW/
cm? valotehoa tuottavaa kovetinta kaytettdessa. Kaksinkertaista kovetusaika,
mikali etdisyys kovetettavan materiaalin pintaan on enemman kuin 4 mm.

. Mikali laitetta kaytetaan samalla hoitokerralla useampaan erilaiseen

kayttokohteeseen, karki taytyy vaihtaa kohteiden valilla. Poista hajavalosuoja ja
suojamuovi. Hallittua voimaa kayttaen poista karki kasikappaleesta . Aseta
haluttu karki kasikappaleeseen ja paina samalla kiertden paikoilleen, kunnes
karki napsahtaa kiinni . Aseta suojamuovi takaisin paikoilleen, tai vaihda
uusi suojamuovi, mikali on syyta epailld vanhan suojamuovin vaurioituneen.
Aseta hajavalosuoja paikoilleen.

. Puhdista, desinfioi ja valmistele kontaminoitunut kasikappale ja kaytetyt karjet

uutta kayttoa varten luvun 4 (Hygienia) mukaisesti.

3.3 Kayttd - valaiseminen/lépivalaiseminen

1.

2.

3

4.

Valitse Transillumination-valaisukarki. Kiinnita karki kasikappaleeseen painamalla
karked lujasti kasikappaleen aukkoon samalla kiertaen karkea hieman.
Suojaa valaisukarkea karkealta kontaminaatiolta kertakayttoiselld SmartLite® Pro
suojuksella. Suojuksen asettamisen jalkeen kaanna karkea vahintaan 180°, jolloin
suojuksen kiertyminen karjen ympaérille helpottaa kasittelya. Varmista, etta
suojuksen sauma tai suojukseen muodostuneet rypyt eivat asetu linssin eteen.

Ristikontaminaation riskin védhentdminen

* Varmista, ettd kertakayttoinen polyetyleenimuovinen suojamuovi on
asetettu oikein suojaamaan koko LED-kovetuskarkea ja kasikappaletta
ennen toimenpiteen aloittamista.

* Polyetyleenimuovinen suojamuovi ei korvaa instrumenttien
puhdistamista ja desinfiointia. Puhdista ja uudelleenkasittele
instrumentit jokaisen potilaan jalkeen luvussa 4 (Hygienia) kuvatulla
tavalla.

Voimakkaan valon ja lampdvaurion riskin vahentaminen

« Al3 kayta kovetuskarkia valaisemiseen tai lapivalaisemiseen.

« Valta karjen pitkakestoista kontaktia pehmytkudoksen kanssa.
Etualueen rakenteiden visuaalista tutkimista varten paina ON/OFF-kytkinta m
kerran. Tama kytkee paalle pienempitehoisen toimintatilan. Taka-alueen
rakenteiden tutkimista varten paina ON/OFF-kytkinta toisen kerran, jolloin
suurempitehoinen toimintatila kytkeytyy kayttoéon.

Lapivalaisemista varten kohdista valaisukarki hammaskaulan alueelle.
Proksimaaliset vauriot nakyvat parhaiten suuntaamalla karki kohti
interproksimaalista tilaa. Kérkea hitaasti kdantamalla voidaan ndhda useasta

kulmasta valaistuna alueet, joilla epéilldan olevan kariesta. Alueet, joilla on

kaviteetteja, nakyvat tavallisesti tummempina varjoina hampaan rakenteessa. Taka-

alueen hampaita voidaan valaista myds kohdistamalla karki okklusaalipinnalle,
jolloin pysty- tai vaakasuuntaiset halkeamat kiilteessa nakyvat eri tavoin valaistujen
alueiden valisina rajapintoina.

Kun olet valmis, paina ON/OFF-kytkinta m kolmannen kerran. Tama

sammuttaa valon.

. Mikali laitetta kaytetdan samalla hoitokerralla useampaan erilaiseen
kayttokohteeseen, karki taytyy vaihtaa kohteiden valilla. Poista suojamuovi.
Hallittua voimaa kayttaen poista karki kasikappaleesta Aseta haluttu karki
kasikappaleeseen ja paina samalla kiertden paikoilleen , kunnes karki
napsahtaa kiinni. Aseta suojamuovi takaisin paikoilleen, tai vaihda uusi
suojamuovi, mikali on syyta epailld vanhan suojamuovin vaurioituneen.
Kovetuskarkia kayttaessasi aseta vield hajavalosuoja paikoilleen.

7.Puhdista, desinfioi ja valmistele kontaminoitunut kasikappale ja kaytetyt karjet
uutta kayttoa varten luvun 4 (Hygienia) mukaisesti.

4. HYGIENIA

Ristikontaminaation riskin vdhentaminen. - Infektiovaara.

+ Al& uudelleen kayta kertakayttoisia tuotteita. Havita kertakayttoiset
tuotteet asianmukaisten maaraysten mukaisesti.

* Suojamuovi on kertakadyttoinen, ja se pitaa havittda kayton jalkeen
asianmukaisten maardysten mukaisesti. Suojamuovi ei korvaa
puhdistusta, desinfiointia ja sterilisointia.

» Uudelleenkasittele uudelleenkaytettavat tuotteet jaljempéana olevan
ohjeen mukaan.

4.1 SmartLite® Pro kasikappale

Sahkooikosulun tai vaarallisen toimintahdirion riskin véhentaminen.
Loukkaantumisvaara.

cAUTION 1. Huolehdi siitd, ettei kasikappaleen sisdlle padse nestetta puhdistuksen

ja desinfioinnin aikana.

1

(9}

CAUTION

HUOMIOI: V4éré puhdistus- tai desinfiointimenetelmé
voi vaurioittaa SmartLite® Pro -valokovetinta.

SmartLite® Pro valokovettimen kasikappaleen, karkien ja latausaseman puhdistusta ja

desinfiointia koskevat ohjeet

Varoitukset « SmartLite® Pro -hajavalosuoja tulee poistaa laitteesta ja puhdistaa / desinfioida /
steriloida jaliempana annettujen ohjeiden mukaisesti. SmartLite® Pro valokovettimen
kasikappaletta, karkia tai latausasemaa ei saa steriloida autoklaavissa.

SmartLite® Pro valokovetinta ei ole suunniteltu kestamaan korkean tason
desinfiointimenetelmia. Keskitason desinfiointimenetelmat riittavat kasikappaleen ja
latausaseman desinfiointiin.

Ei saa autoklavoida hoyryautoklaavissa.

Ei saa pesté/desinfioida desinfioivassa pesukoneessa.

Ei saa upottaa nesteeseen.

Irrota virtajohto pistokkeesta ja latausasemasta ennen puhdistamista/desinfiointia.

Uudelleenkasittelyn |+ Toistuvalla uudelleenkésittelylld on minimaalinen vaikutus naiden valineiden
rajoitukset kestavyyteen. Elinkaarta rajoittavat tavallisesti kaytosta aiheutuvat vauriot ja
kuluminen.

Kylmanestesterilointia/desinfiointia, kemiallista hoyrysterilointia tai
kuumailmasterilointia ei ole testattu eika validoitu tehokkuuden suhteen, eiké niiden
kayttod suositella

Valiton kasittely
kayttopaikassa

Poista SmartLite® Pro -hajavalosuoja. Uudelleenkasittele jaliempéanda annettujen
ohjeiden mukaan.

Poista suojamuovi ja havita asiaankuuluvien ohjeiden mukaan.

Kayta uusia, puhtaita suojakasineita

Poista karkeat epapuhtaudet kertakayttoisella kangas- tai paperiliinalla kayttaen
vetyperoksidipohjaista, tuberkulosidista liuosta, joka on tarkoitettu puhdistamiseen
(esjm. PracticeProtect H202) tai alkoholipohjaista, tuberkulosidista, kvaternaarista
ammoniumliuosta, joka on tarkoitettu puhdistukseen (esim. VoloWipes®-desinfiointi/
puhdistus/sterilointilinoja tai pH-arvoltaan neutraalia, fosfaatitonta puhdistusliuosta
(esim. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).

Ala poista akkua kasikappaleesta. Al yrita purkaa latausasemaa.

Suosittelemme laitteen uudelleenkasittelya niin pian kuin kaytannollisesti toimien
mahdollista.

Aloita uudelleenkasittely tunnin kuluessa kaytosta.

Latausasema tulisi puhdistaa niin pian kuin kaytannollisesti toimien mahdollista, mikali
se on altistunut kehonnesteroiskeille tai sita on kasitelty kontaminoituneilla kasilla tai
kontaminoitunut kéasikappale on koskettanut sita

Valmistelut ennen Irrota aina karki kasikappaleesta ennen puhdistusta

puhdistusta Irrota karki késikappaleesta vetdmalla, kohtuullista voimaa kayttaen
Automaattinen Ald kéytd pesukonetta tai desinfiointilaitetta SmartLite® Pro valokovettimen
puhdistus ja kasikappaleen, karkien tai latausaseman uudelleenkasittelyyn. Seurauksena on
desinfiointi komponenttien vaurioituminen.
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Manuaalinen
puhdistus

~ —

o

N

e

. Pyyhi kdsikappale, kérjet ja | r

®

SmartLite® Pro -valokovettimen késikappale, kérjet ja latausasema tulee puhdistaa
manuaalisesti.

Havita kaytetyt suojakasineet asiaankuuluvien maaraysten mukaisesti.

Desinfioi katesi asianmukaisella bakteereita, viruksia ja sienid tappavalla
desinfiointiaineella asiaankuuluvien maardysten mukaan. Kayta desinfiointiainetta sen
valmistajan toimittamien kayttoohjeiden mukaisesti

Ota kayttdon uusi pari suojakasineita
Di ble tip from handpiece. Use

wipes for tip and handpiece
hdistusliuoksella kyllastetylla liinalla
tai kertakayttoiselld liinalla, joka on kastettu vetyperoksidi- tai alkoholipohjaiseen,
tuberkulosidiseen kvaternaédriseen ammoniumliuokseen, joka on tarkoitettu
puhdistamiseen (esim. PracticeProtect H,0,, VoloWipes desinfiointi/puhdistus/
hajunpoistoliinat) asiaankuuluvi aara kaisesti ja puhdist

valmistajan toimittamia kdyttdohjeita noudattaen niin, ettei komponenteissa ole

enaa nakyvia epapuhtauksia.

Huom! Ole varovainen puhdistaessasi karkien ja kasikappaleen litospintoja. Kayta

linaa, joka on kostea, muttei mérka.

+ Karkien liitospintoja puhdistaessasi pida huoli siitd, etta puhdistusainetta paasee
vain kasikappaleen sisaan sopiville, O-renkaan suojaamille sivupinnoille. Ald paasta
puhdistusainetta karjen pohjassa oleviin sahkokontakteihin,

+ Kasikappaleen liitoskoloa puhdistaessasi pida huoli siitd, etta kaytat puhdistusainetta
vain kolon sisdosan yldosaan. Pida huoli, etté kolon siihen osaan, jossa séhkoiset
kontaktinastat ovat, paasee mahdollisimman vahan puhdistusainetta. Al
paasta kolon pohjaa nastojen ymparilla tayttymaan puhdistusaineesta. Ime liika
puhdistusaine valittdmasti pois kertakayttoliinan avulla.

Poista kaikki nakyvat epapuhtaudet ja varmista, ettd puhdistusneste paasee

Pida huoli, ettei nestettd paase laitteen kuoren sisélle. Havita

Kayta useita liinoja, mikéli se on tarpeen.

tien kuivua.

Valiton kasittely
kayttopaikassa

Poista SmartLite® Pro -hajavalosuoja kohtuullista voimaa kayttaen.

+ Poista suojamuovi ja havita asiaankuuluvien ohjeiden mukaan.

Kayta uusia, puhtaita suojakasineita.

Poista karkeat epapuhtaudet kertakayttoisella kangas- tai
paperiliinalla kdyttaen vetyperoksidi- tai alkoholipohjaista,
kvaternadrista ammoniumliuosta, joka on tarkoitettu puhdistamiseen
(esim. PracticeProtect H,0,, VoloWipes-desinfiointi/puhdistus/
hajunpoistoliinat) tai pH-arvoltaan neutraalia, fosfaatitonta
puhdistusliuosta (esim. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
Uudelleenkasittele SmartLite® Pro -hajavalosuoja jaljempana
annettujen ohjeiden mukaisesti. Uudelleenkasittele kasikappale,
karjet ja latausasema edelld osiossa "SmartLite® Pro -valokovettimen
kasikappaleen, karkien ja latausaseman puhdistusta ja desinfiointia
koskevat ohjeet” annettujen ohjeiden mukaisesti.

Suosittelemme suojan uudelleenkasittelya niin pian kuin
kaytannollisesti toimien mahdollista.

Aloita uudelleenkasittely tunnin kuluessa kaytosta.

Valmistelut ennen
puhdistusta

Irrota aina hajavalosuoja kasikappaleesta ennen sen uudelleenkasittelya.

=

Manuaalinen
desinfiointi
(keskitaso)

Lol o

>

5.
with deionized water for 30 seconds to remove all disinfecting agent. Pay special
attention to all seems, especially around the probe tip/handpiece junction.
Ensure cloth is damp with deionized water for the entire 30 seconds. Havita
kaytetty kangasliina ja toista huuhtelu uudella, toisella kostutetulla kangasliinalla
30 sekunnin ajan. Havita toinen kangasliina ja huuhtele uudella, kolmannella
kostutetulla kangasliinalla vield viimeisen 30 sekunnin ajan.

6.
kangasliinalla.

Puhdistuksen jalkeen pyyhi kaikki laitteen pinnat uudella kertakayttéliinalla
kdyttaen vetyperoksidi- tai tuberkulosidista kvaternaarista
iumli joka on tarkoitettu puhdistamiseen (esim. PracticeProtect

VoloWipes desinfiointi/puhdi /haj liinat) asiaankuuluvien
dysten mukaan noudattaen puhdistusliuoksen valmistajan kayttdohjeita.
Kiinnita h erityisesti kytkinten ja painikkeiden ymparistoon,
radiometrin mittausikkunaan ja koloihin. Noudata varovaisuutta ja toimi
edelld hjeid: K hdi i kdrkien ja kasikappaleen
liitospintojen ldhella olevia alueita.

Anna komponenttien kuivua.
Pyyhi komp tit deionisoidull
nukkaamattomalla kangasliinalla.
Kiinnita erityista h liitospintoihi hin ja liitant6ihin.

Wipe the devices with a sterile, clean, lint-free cloth that is well dampened

Ikohalinohiaict

H,0,

vedelld k steriililla,

Pyyhi laite kuivaksi neljénnella kuivalla, steriililla, nukkaamattomalla

Automaattinen
puhdistus ja
desinfiointi

Kayta vain asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua, hyvaksyttya ISO
15883-1 -standardin mukaista pesu- ja desinfiointikonetta.

Kayta desinfioivaa pesuohjelmaa, jonka AO-arvo on = 3000 (esim. 5 min
> 90 °C lampotilassa) kayttaen asianmukaisia pesuaineita pesukoneen
valmistajan kayttdohjeen suosituksien mukaan.

Noudata valmistajan suosituksia pesuaineen ja neutralointiaineen kaytén
suhteen (esim. neodisher® MediClean [0.5%] emaksinen pesuaine ja
neodisher® Z [0.1%] hapan neutralointi- ja pudistusneste) ja kayta oikeita
pitoisuuksia ja puhdistusaikoja.

Suorita sterilointi automaattisen puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen.

Manuaalinen
puhdistus

Automaattisen puhdistuksen ja desinfioinnin sijaan SmartLite® Pro

hajavalosuoja voidaan puhdistaa my&s manuaalisesti.

1. Havita kaytetyt suojakasineet asiaankuuluvien maaraysten mukaisesti.

2. Desinfioi katesi asianmukaisella bakteereita, viruksia ja sienia
tappavalla desinfiointiaineella asiaankuuluvien maaraysten mukaan.
Kayta desinfiointiainetta sen valmistajan toimittamien kayttoohjeiden
mukaisesti.

3. Ota kayttoon uusi pari suojakasineita.

4. Harjaa kuumassa vedessa ja upota sitten SmartLite® Pro -suoja pH-
arvoltaan neutraaliin, fosfaatittomaan puhdistusliuokseen (esim. Dr.
Schumacher Instru Plus [3%]). Puhdista pehmealla harjalla vahintaan
30 sekunnin ajan, kunnes kaikki nakyvat epapuhtaudet on poistettu.

5. Huuhtele juoksevan juomakelpoisen veden alla.

6. Kuivaa nukkaamattomalla kertakayttoisella kangasliinalla.

Pakkaaminen

Ei erityisia vaatimuksia

Sterilointi Ei saa steriloida. Mitaan menetelmaa ei ole validoitu naille laitteille
Komponentteja ei saa puhdistaa hoyryautoklaavilla eika kemiallisella
nesteupotussteriloinnilla. Seurauksena on komponenttien vaurioituminen

Kuivaus Pyyhi komponentit kuivaksi steriililla, puhtaalla, nukkaamattomalla kangasliinalla. Anna

kuivua taysin ennen varastointia.

Yllapito/huolto,
tarkastaminen ja
testaaminen

Varmista visuaalisesti, etta kaikki kontaminaatio on poistettu.

Tarkasta visuaalisesti, etta virtalahde ja johto ovat vahingoittumattomat.
Vahingoittuneet tai kuluneet tai muotoaan muuttaneet osat (esim. O-renkaat) tulee
poistaa ja vaihtaa uusiin.

Lisatietoja suositelluista yllapito-, huolto- ja testaustoimenpiteista jaljempana luvussa
Huolto ja yllapito.

Manuaalinen
desinfiointi
(korkea taso)

+ Asianmukaista manuaalista loppuvaiheen desinfiointimenetelmaa ei ole
validoitu. Laitteen on osoitettu olevan yhteensopiva alkoholipohjaisen,
tuberkulosidisen, kvaternaarisen ammoniumliuoksen kanssa, esim.
VoloWipes-desinfiointi-/puhdistus-/hajunpoistoliinat (kosketusaika
5 minuuttia), jotka on hyvaksytty paikallisten maaraysten mukaisesti
ja joita kaytetaan desinfiointiliuoksen valmistajan kayttéohjeiden
mukaisesti.

+ Suorita sterilointi manuaalisen puhdistuksen ja mahdollisen
desinfioinnin jalkeen.

Pakkaaminen

Voit kayttaa paperisia tai muovisia sterilointitaskuja (esim. AssurePlus®-
sterilointitaskut), mutta se ei ole valttamatonta.

Varastointi Sé&ilyta SmartLite® Pro valokovettimen kdasikappale, karjet ja latausasema
huoneenlammdssa kosteudelta suojattuna,

Lisétietoja Kokoa kayttokuntoon ylempana olevien vaihekohtaisten kayttoohjeiden mukaan.

Valmistajan Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta alueesi Dentsply Sironan edustajaan.

yhteystiedot

Sterilointi

Manuaalisen puhdistuksen ja mahdollisen desinfioinnin tai automaattisen
puhdistus- ja desinfiointijakson jalkeen vaaditaan hoyryautoklavointi.

Esityhjiosterilointi:

« Taysi ohjelma: 134 °C 3 minuutin 30 sekunnin ajan.

Noudata valmistajan ohjeita sterilisaattorin tayttamisessa ja ohjelman
valinnassa.

SmartLite® Pro -hajavalosuojan puhdistusta, desinfioi

Varoitukset

ia ja sterilointia koskevat ohjeet

+ N&ma ohjeet koskevat VAIN hajavalosuojaa. Kasikappale, karjet

ja latausasema tulee puhdistaa edelld, osiossa ”"SmartLite® Pro
valokovettimen kasikappaleen, kérkien ja latausaseman puhdistusta ja
desinfiointia koskevat ohjeet” kuvattujen menettelytapojen mukaisesti.
SmartLite® Pro hajavalosuoja tulee poistaa ja puhdistaa/desinfioida/
steriloida jaljempana annetun ohjeen mukaisesti. SmartLite® Pro
valokovettimen kasikappaletta, karkia tai latausasemaa ei saa steriloida
autoklaavissa

Korkean tason desinfiointia ei ole validoitu hajavalosuojan
loppumenetelmaksi.

Sterilointi hoyryautoklavoinnilla on hajavalosuojalle sopiva ja
suositeltava menetelma.

Suojan ldmpotila ei saa ylittad 134 °C.

Kuivaus

Kayta autoklaavin kuivausohjelmaa, minimikesto 30 min.

Anna kuivua tdysin ennen varastointia

* United States Food and Drug Administration (US FDA) ei pida tata esityhjio-/hdyrysterilointia (koko jakso: 134 °C, 3 minuuttia
30 sekuntia, vaéhintaan 30 minuutin sterilointijakso) vakiosterilointijaksona. Kayttajien tulee kayttaa ainoastaan sterilointilaitteita ja

lisavarusteita (kuten steriloint

ikaareitd, sterilointipusseja, kemiallisia indikaattoreita, biologisia indikaattoreita ja sterilointikoreja), jotka

Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto (FDA) on hyvéksynyt valituille sterilointijakson spesifikaatioille (aika ja lampotila).

Yllapito/huolto,
tarkastaminen ja
testaaminen

+ Tarkasta aina ennen kayttoa, etta kaikki epapuhtaudet on poistettu.
Mikali osa on varjaytynyt, vaurioitunut, kulunut tai muuttanut
muotoaan, se tulee havittaa.

Mitdan yllapitotoimia edelld kuvatun lisaksi tai voitelua ei suositella.

Uudelleenkasittelyn
rajoitukset

« Toistuvalla uudelleenkasittelylla on minimaalinen vaikutus naiden
vélineiden kestavyyteen. Elinkaarta rajoittavat tavallisesti kaytosta
aiheutuvat vauriot ja kuluminen.
Kylmanestesterilointia/desinfiointia, kemiallista hoyrysterilointia
tai kuumailmasterilointia ei ole testattu eika validoitu tehokkuuden
suhteen eikd niiden kayttoa suositella.

Varastointi

Sailyta steriloitu hajavalosuoja huoneenlammaossa, kosteudelta
suojattuna.

Hoyryautoklavoidut ja pakatut instrumentit tulee sailyttaa
pakkauksessaan, kunnes ne otetaan kayttoon. Ennen kayttéonottoa
tarkasta sterilointitasku ja suoja. Mikali sterilointitasku ei ole
vahingoittumaton, suoja on steriloitava uudelleen ennen kayttoa.
Hoyryautoklavoidut instrumentit tulee kayttaa valittomasti pakkauksesta
poistamisen jalkeen.

Valokovettimen kasikappale, karjet ja latausasema tulee puhdistaa,

desinfioida, kuivata ja varastoida edellisessa osiossa kuvatun ohjeen
mukaisesti.

Lisdtietoja

Kiinnita suoja laitteeseen kayttda varten ylempana olevien
vaihekohtaisten kayttéohjeiden mukaan.

Valmistajan

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta alueesi Dentsply Sironan

yhteystiedot

edustajaan.

Virtaldhteen tai johdon pintojen joutuminen vahaksi aikaa kosketuksiin veden,
saippuan tai vesipohjaisen sairaalakayttoon tarkoitetun desinfiointiaineen kanssa
ei aiheuta vahinkoa materiaaleille tai rakenteelle. Huolehdi, ettei mitdan nestetta

paase kuoren sisal

le.
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Ladketieteellisen laitteen valmistaja on validoinut edelld annetut ohjeet riittaviksi
laitteen kasittelyyn uutta kayttda varten. On kasittelyn suorittajan vastuulla, etta
tama kasittely sellaisena kuin se laitteen kaytdon yhteydessa suoritetaan seka
siihen kaytetyt materiaalit ja kasittelylaitoksen henkildkunta saavuttavat toivotun
lopputuloksen. Tahan tarvitaan koko prosessin verifiointia ja/tai validointia seka
monitorointia.

5. YLLAPITO JA HUOLTO

5.1 Valotehon seuranta
1. Varmista, ettd LED-valon valoaukko on puhdas ja naarmuuntumaton; muutoin
valoteho heikkenee ja saattaa olla riittdmaton materiaalin asianmukaiseen
kovettamiseen.
2. Asianmukaisen kovettamistuloksen saavuttamiseksi SmartLite® Pro
-valokovettimen valoteho tulee tarkistaa saanndllisesti latausasemassa olevaa
radiometria [ kayttaen.
Kun SmartLite® Pro -valokovetin toimitetaan sinulle, tarkista valoteho
latausaseman radiometria [ kayttaen varmistaaksesi, ett& valoteho on
riittava (vihrea valo m tarkoittaa, ettd valoteho on vahintaan 1000 mW/cm2,
punainen valo m tarkoittaa, ettd valoteho on alle 1000 mW/cm?). Varmista,
ettd valo on tarkasti radiometrin mittausikkunan paalla ja etta pidat sita
paikoillaan vaakasuorassa asennossa [ kun tarkistat valotehoa radiometrin
avulla.
4. Kayttoonoton jalkeista seurantaa varten uusi valotehon tarkistus saannollisesti.
Mikali radiometrin punainen valo [EEJ palaa, valotehon mittaus voidaan
varmistaa kayttaen ieCurea. Aseta i*Cure-testausblokki paperiarkille tasaiselle
pinnalle. Valitse halutun kerrospaksuuden mukainen isCuren osio (huomaa, etta
kerrospaksuus tulee olla kaksi kertaa suurempi kuin varmistettava
kovetussyvyys). Tayta komposiitilla. Pida SmartLite® Pro -valokovetinta lahella
ylempaa aukkoa ja koveta. Mikali alemmassa aukossa oleva materiaali on
kovettunut (sita ei voi poistaa muovilastalla kaapimalla), ISO 4049:2009
-standardin mukainen kovetussyvyys on puolet valitusta kerrospaksuudesta
(esim. 4 mm kerrospaksuus = 2 mm kovetussyvyys).
6. Ala kayta SmartLite® Pro valokovetinta, mikali valoteho on alle nimellistehon
eika laite lapaise i*Cure-testia.

5.2 Akku [EAl

« Akuissa kaytetyn teknologian ansiosta akkujen varaus alenee itsestéan vain
hitaasti, minka seurauksena akkujen kayttoika on pitka.

« Akut toimitetaan valmiiksi ladattuina ja kayttévalmiina. On kuitenkin
suositeltavaa ladata akut ennen ensimmaistad kayttoa.

* Kun akun merkkivalo palaa yhtajaksoisesti oranssina [FE] akku latautuu. Akun
latauduttua taysin valo alkaa palaa yhtdjaksoisesti vihredna m Akun
lataaminen tayteen kestaa noin 2 tuntia.

* Kun ON-OFF-kytkimen [l valo vilkkuu hitaasti oranssina, akku on latauksen
tarpeessa. Valon alkaessa vilkkua akussa on vield virtaa noin 10-20 kovetussyklin
suorittamiseen hoidon loppuunsaattamiseksi. Valoteho ei heikkene tana aikana.

« Mikali akku on tarpeen vaihtaa, poista akku vetamalla se pois paikoiltaan
kasikappaleesta sen pituusakselin suuntaisesti Eﬂ

«

IS

5.3 Yleinen yllapito ja huolto

* A thin coating of petroleum jelly may be applied to probe tip O-rings and
charging base battery post as needed to facilitate insertion and removal.

* Tarkasta O-renkaat ja tarvittaessa vaihda vaurioituneet O-renkaat uusiin parhaan
mahdollisen toimivuuden takaamiseksi (ks. 6. Tilaustiedot, tekniset tiedot,
takuuehdot)..

6. TILAUSTIEDOT, TEKNISET TIEDOT, TAKUUEHDOTS
6.1 Lisatarvikkeet

Tarvikkeen nimi Tilausnumero

SmartLite® Pro -akku 1x 644401
“ Pro -suojamuovi 100x 644402

ro -hajavalosuoja 5x 644403

ro -virtaldhde 1x 644404

ro Transillumination-valaisukarki 1x 644405

ro PolyCure-kovetuskarki 1x 644406

ro Cure-kovetuskarki Ix 644407

SmartLite® Pro O-renkaat 3x 644408

6.2 Sarjanumero

Kasikappaleessa, akuissa, latausasemassa ja karjissa on kaikissa omat
sarjanumeronsa.

Sarjanumero ([58]) tulee mainita kaikissa tuotteisiin liittyvissé yhteydenotoissa,
joissa tuotteen yksildiminen on tarpeen. Sarjanumerot noudattavat alla esitettya
muotoa, jossa XXXXX = osaan merkitty numerosarja valilta 00001-99999.

SmartLite® Pro -kasikappale ja koko tuotepakkaus: HXXXXX
SmartLite® Pro -latausasema: CXXXXX
SmartLite® Pro llluminate-valaisukarki: TXXXXX
SmartLite® Pro Cure-kovetuskarki: BXXXXX
SmartLite® Pro PolyCure -kovetuskarki: PXXXXX

6.3 Tekniset tiedot

Kéyttojannite (AC): 100V -240V/-50-60Hz
Latausaseman kayttojannite 5V, 1A
ja virta:

Kayttoolosuhteet: Lampotila: 0 °C - +45 °C

Suhteellinen kosteus: 20 % - 90 %

Varastointi: Lampotila; -5 °C - +35 °C
Suhteellinen kosteus: < 75 % (kondensoimaton)
Kuljetus: Lampotila: -10 °C - +50 °C

+ Akut toimitetaan valmiiksi ladattuina. On kuitenkin suositeltavaa ladata
akut ennen ensimmaista kayttoa.

+ Akun latausaika: noin 2 tuntia.

+ 3,2V,600 mAh

Battery performance:

Akun ylikuumenemis- ja Palautuva sulake

ylivirtasuoja:

LED-valo:

Cure ja PolyCure kérjet: Neljd 3 W LED-valoa

Keskimaarainen valoteho: Cure -karki: Sateilyvoimakkuus noin 1200 mW/cm?

PolyCure -karki: Sateilyvoimakkuus noin 1200 mW/cm?

Cure -karki: 450 nm - 480 nm
(valovoiman huippuarvo aallonpituudella 465 nm)
PolyCure -kérki: 405 nm - 480 nm (valovoiman huippuarvo aallonpituudella
420 nm ja aallonpituudella 465 nm)

Suurimman tehon
aallonpituusalue:

Kovetuskarkien tehokkaan 10 mm

kovetusalueen lapimitta:

"llluminate”-valaisukarki Tehoalueet: noin 8-10 mW ja 20-24 mW

Valon varilampétila: 5000-6000K

Cure/PolyCure karjet: Pituus: 10,5cm, Leveys: S5cm
Transillumination karjet: Pituus: 9,5 cm, Leveys: 1.5 cm

Laitteen kasikappaleen
ulkomitat (akku ja karki
kiinnitettyna):

Laitteen paino: Késikappale Cure-/PolyCure-karjella seka akku: 105 g
Kasikappale transilluminaatiokarjelld seka akku: 94 g

Latausasema ja virtalahde: 375 g

Yhteensopivat osat Kérjet, suojamuovi

6.4 Luokitukset

Suojaus sahkoiskuja vastaan, suojausluokitus —|Luokka Il

Suojaus sahkoiskuja vastaan, suojausaste Tyypin B potilasta koskettava osa

Kasikappaleen toimintatilat Toiminnassa, pois paalta

Késikappaleen s&adot 1 (On/Off)

Laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
mukaisuus:

I (Saantd 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Likaisuusasteluokitus Likaisuusaste 2

Ylijanniteluokka Luokka Il (seindpistokkeeseen kytkettava laite)

6.5 Symbolien merkitys

Cure Sinista valoa sateileva kovetuskarki

PolyCure | Usean aallonpituuden valoa sateileva kovetuskarki

llluminate | Lapivalaisukarki, sateilee tdyden spektrin valkoista valoa, tutkimusvaloksi

Suojausluokitus sahkoiskuja vastaan Luokka Il

O

Tyypin B potilasta koskettava osa

LAAKINNALLINEN LAITE

SAHKOISKUJEN, TULEN JA MEKAANISTEN VAARATEKIJOIDEN SUHTEEN STANDARDIN
60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. painos.), CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1(2008),13VA MUKAINEN
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Noudata kayttoohjeita

www dentsplysirona com
v dentsply eu/ifu

Steriloinnin maksimilampétila (koskee vain hajavalosuojaa)

Ei saa uudelleenkayttaa

Havita Euroopan parlamentin ja Euroopan unionin neuvoston elektroniikka- ja
sahkolaiteromusta annetun direktiivin 2012/19/EU mukaisesti.
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Kotelointiluokka - kasikappale: IPX4

Sarjanumero
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Virtaldhteen antojannite ja virta

Valmistuspaivamaara

B

6.6 Laitteen havittdminen

Laiteen mukana toimitetaan litiumrautafosfaattiakku. Laitetta ei saa havittaa
tavallisen yhdyskuntajatteen mukana. Ympéristosyista havita laite ja akku
asianmukaisten ympaéristosuositusten ja sdanndsten mukaisesti.

6.7 Sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvat varotoimet

IEC 60601-1-2-standardin 4. versiossa vaaditaan naiden tietojen iimoittamista.
SmartLite® Pro -valokovetin vaatii erityisia varotoimia sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden suhteen, ja se tulee asentaa ja ottaa kayttoon tassa
kayttoohjeessa annettujen sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen
mukaisesti.

Mukana kannettavat ja mobiilit radiotaajuuksilla toimivat viestintateknologiset
valineet voivat vaikuttaa SmartLite® Pro -valokovettimeen.

Muiden kuin Dentsply Sironan hyvaksymien lisdlaitteiden, muuntajien tai
kaapeleiden kayttd voi johtaa lisdantyneeseen hairiontuottoon tai heikentaa
SmartLite® Pro -valokovettimen hairiénsietoa.

SmartLite® Pro -valokovetinta ei tule kayttad muiden laitteiden viereen tai paalle
asetettuna. Mikali toisen laitteen paalla tai vieressa kayttaminen on kuitenkin
valttamatonta, tulee SmartLite® Pro -valokovetinta tarkkailla kaytdssa olevan
konfiguraation normaalin toiminnan varmistamiseksi.

* [EC-60601-1-2-standardi ei aseta kayttdolosuhteille tavallisessa kaytdssa muita
vaatimuksia
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Jannitteenvaihtelut
valkyntahairiot
IEC 61000-3-3

/

Vaatimusten mukainen

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhkémagneettiset signaalit EN 62471 2008 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems
SmartLite® Pro -valokovetin on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyn kaltaisessa sahkomagneettisessa IEC 62471 2006 - Photobiological Safety of Lamps and Lamp Systems
ymparistossa. Asiakkaan tai SmartLite® Pro -valokovettimen loppukayttajan tulee varmistaa, ettd laitetta EN 980 2008 - Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinndissé kaytettavat symbolit
k% t?taan taHa‘sessa mpanstossa. - YRS n oy - EN 1041 2008 - Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessa
Séteilytesti Vaatimustenmukaisuus |Sahkémagneettinen ymparisté - ohjeet
SmartLite® Pro -valokovetin kayttaa radiotaajuuksista EN 1639 2009 - Dentistry - Medical devices for dentistry - Instruments
. X energiaa vain sisdisiin toimintoihinsa. Tasta johtuen sen g 2009 - Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 1: Arviointi ja
Radiotaajuushairiot e ; . EN IS0 109931 " Kinhalint | !
CISPRI] Ryhma1 radiotaajuuksilla tuottamat hairiésignaalit ovat hyvin vahaisia testaus riskinhallintajarjestelman puitteissa
eivatka todennakoisesti aiheuta mitaan hairioita lahelld oleviin EN 1S 17664 2017- Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for
sahkolaitteisiin, the processing of resterilizable medical devices
Radiotaajuushairiot Luokka B . ) . o » EC 80601-2-60 2012 - Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Osa 2-60: Hammashoidon
CISPRI1I SmartLite® Pro -valokovetin sopii kaytettévaksi kaikenlaisissa vélineiden turvallisuutta ja suorituskykya koskevat vaatimukset
Harmoniset hairiot Luokan A mukainen toimipaikoissa mukaan lukien asuinkiinteist6issa olevat |EC 62366 2015 - Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Osa 1: Kaytettdvyysmenetelmien soveltaminen
IEC 61000-3-2 toimipaikat ja sellaiset toimipaikat, joiden sahkonsaanti tapahtuu terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin

julkisen matalajannitteisen rakennusten kotitaloustarpeita
palvelevan séhkoveron kautta.

ymparistossd

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhkémagneettinen hairidnsieto
SmartLite” Pro -valokovetin on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyn kaltai:
Asiakkaan tai SmartLite® Pro -valokovettimen loppukayttajan tulee varmistaa, etté laitetta kdytetaan tallaisessa

a sahkdmagneettisessa ymparistdssa

SmartLite® Pro -valokovetin tayttaa seuraavien standardien vaatimukset.

HAIRIONSIETOTESTI

IEC 60601
testitaso

Laitteen
vaatimuksenmukaisuus

Sahkomagneettinen ympéristo
- ohjeet

Staattisen varauksen
purkautuminen (ESD)

+8KkV kosketuksesta

+2,+4,+8,+15kV ilman

+8KkV kosketuksesta

+2,+4,+8,+15kV ilman

Lattioiden tulee olla puuta, betonia
tai laatoitettu keraamisilla laatoilla
Mikali lattiat on pinnoitettu

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
E113604

c us

transienttihairididen
sieto

johtimille

+1kV tulo/lahtsjohtimille

johtimille

+1kV tulo/lahtsjohtimille

IEC 61000-4-2 kautta kautta synteettisella materiaalilla, suhteellisen
ilmankosteuden tulee olla vahintaan
30 %

Nopeiden +2 kV virtalahteen +2 kV virtalahteen \Verkkovirran laatu tulee olla tyypillisen

kaupallisen tai sairaalaympariston
tasolla.

+0.5,+1,+2kV johtimesta/
johtimista maahan

+0.5,+1,+ 2KV johtimesta/
johtimista maahan

IEC 61000-4-4

Syoksyaalto +0.5, +1kV johtimesta/ +0.5, +1kV johtimesta/ Verkkovirran laatu tulee olla tyypillisen
johtimista johtimeen/ johtimista johtimeen/ kaupallisen tai sairaalaympariston

IEC 61000-4-5 ljohtimiin johtimiin tasolla.

Jannitteen laskut,
lyhyet katkokset tai
jannitteenvaihtelut
virtalahteen
tulojohtimissa

IEC 61000-4-11

0% U, per 0,5 jaksoa
0% U, per 1jakso
70 % U, per 25/30 jaksoa

0% U, per 250/300 jaksoa

0% U, per 0,5 jaksoa
0% U, per1jakso
70 % U, per 25/30 jaksoa

0% U, per 250/300 jaksoa

Verkkovirran laatu tulee olla
tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympariston tasolla. Mikali
SmartLite® Pro valokovettimen
kayttaja tarvitsee keskeytymatonta
kaytettavyytta verkkovirtakatkosten
aikana, suositellaan SmartLite”

Pro valokovettimen sahkénsaannin
turvaamista katkeamattoman
sahkonlahteen tai akun avulla

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikenttd

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien
tulee olla tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympariston tasolla.

HUOM: U, on verkkovaihtovirran jannite ennen testitasoa

Ohjeet ja vall

ilmoitus -

tinen hairidnsieto

ymparistdssa.

SmartLite® Pro -valokovetin on tarkoitettu kéytettavaksi alla maaritellyn kaltaisessa sahkomagneettisessa ympéristossa.
Asiakkaan tai SmartLite® Pro -valokovettimen loppukayttajan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetaan téllaisessa

HAIRIONSIETOTESTI

IEC 60601

Laitteen
testitaso i

Sahkdmagneettinen ympristd - ohjeet

Johtuva
radiotaajuuksinen
energia

IEC 61000-4-6

Sateileva
radiotaajuuksinen
energia

IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz to 80
MHz 3Vrms

10V/m
80MHzto 2,7
GHz

10 V/m

SmartLite® Pro

d=[35]VP
3

d=[35]VP

ohjearvo. °

()

Radiotaajuuksia kayttavia kannettavia tai
mobiililaitteita ei tule kayttaa ldhempana mitaan

valokovettimen osaa, mukaan lukien

kaapelit, kuin mité lahettimen toimintataajuudelle
asianmukaisella yhtalolla laskettu erotusetaisyys on.

Suositeltu erotusetaisyys

80 MHz to 800 MHz

3
d=[71VP 800MHzt027GHz
3

Missa P on lahettimen suurin lahetysteho watteina
(W) Iahettimen valmistajan ilmoituksen mukaan ja d
on suositeltu erotusetaisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuksilla toimivien lahettimien
kenttavoimakkuus kayttopaikalla tehdyn
sahkomagneettisen kartoituksen mukaan tulee olla
véhernman kuin kullekin taajuusalueelle vaadittu

Hairiét ovat mahdollisia seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa

HUOM 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kéyta korkeamman taajuusalueen yhtaloa.
HUOM 2: Nama ohjeet eivat kata kaikkia tilanteita. Rakenteet, esineet ja ihmiset vaikuttavat absorption ja heijastumisen
kautta sahkomagneettisen sateilyn leviamiseen.

# Kiinteiden lahettimien kuten matkapuhelinverkon tai radiopuhelimien tukiasemien, amatooriradiolahettimien, AM- ja
FM-radiolahettimien tai TV-lahettimien kenttéavoimakkuuksia ei voida ennustaa tarkasti teoriapohjalta. Kiinteiden
radiotaajuuksilla toimivien lahettimien vaikutuksien arvioimiseksi on syyta harkita sahkomagneettisen kartoituksen
tekemista. Mikali mitattu kenttavoimakkuus SmartLite® Pro -valokovettimen kayttopaikassa ylittaa edella esitetyn
hyvaksyttavan radiotaajuusenergian tason, tulee SmartLite® Pro -valokovettimen toimintaa tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Mikali toiminnassa havaitaan poikkeavuuksia, lisatoimenpiteet, kuten esimerkiksi SmartLite® Pro
-valokovettimen sijainnin tai asennon muuttaminen, voivat olla tarpeen.

® Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuus tulee olla vahemman kuin 3 V/m,

Laite téyttaa seuraavien direktiivinen/standardien vaatimukset:

Neuvoston direktiivi 93/42/EEC 14. kesakuuta 1993 1a&kinnallisista laitteista, muutettu

93/42/ETY direktiivilla 2007/47/EY, liite 1
Parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/95/EY tiettyjen vaarallisten aineiden kaytén
2002/95/EY
rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa
|EC 60601 ed. 31 2012 - Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. (General requirements for
basic safety and essential performance)
2005 - Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Osat 1-2: General
IEC 60601-1-2 requirements for safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests
2011 - Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Osat 2-57: Particular
IEC 60601-2-57 requirements for basic safety and essential performance of non-laser light source equipment
intended for therapeutic, diagnostic, monitoring and cosmetic use
1SO 10650 2015 - Hammaslaaketiede. Sahkokayttoiset polymerisaation aktivaattorit

6.8 Takuuehdot

Dentsply Sirona myontéaa kahden vuoden takuun kaikille SmartLite® Pro -valokovettimen osille akkuja lukuun
ottamatta. Akun takuuaika on yksi vuosi. Takuuaika alkaa ostopaivamaarasta. Taman takuuajan aikana Dentsply
Sirona korjaa ilman korvausta kaikki laitteen viat, joiden syyna on materiaali- tai valmistusvirhe, joko korjaamalla
tai vaihtamalla rikkindisen osan tai vaihtamalla koko laitteen, sen mukaan miten Dentsply Sirona katsoo
parhaaksi

Takuu ei kata: virheellisesta kaytosta aiheutuneita vaurioita (kaytto vaaralla
kayttojannitteelld tai virralla, sopimaton sahkopistoke, murtumat, puhdistus muuten
kuin ohjeissa suositelluilla menetelmilla), tavanomaista kulumista tai vikoja, joiden
vaikutus laitteen toimintaan tai arvoon on vahapatsdinen.

Muun kuin valtuutetun korjaajan suorittamat korjaustyot johtavat takuun
purkautumiseen.

Tama takuu on voimassa kaikissa maissa, joissa tata laitetta myydaan Dentsply Sironan
tai sen valtuutetun jalleenmyyjan toimesta ja joissa tuontirajoitukset tai lait ja
saadokset eivat haittaa tai esta takuuseen kuuluvien palveluiden tarjoamista.

Taman takuun piirissé suoritetut korjaukset eivat vaikuta takuuajan
loppumispaivamaaraan. Uusien, korvaavien osien tai kokonaisen laitteen takuuaika
paattyy tdman laitteen takuun paattyessa.

Tahan laitteeseen liittyvan takuuvaatimuksen yhteydessa palauta koko laite
(latausasema ja LED-valokovetin) yhdessa laskun/kuitin kanssa Dentsply Sirona
-edustajallesi tai lahimpaan Dentsply Sirona Service Centeriin.

Kaikki muut vaateet, mukaan lukien vaateet, jotka liittyvat tasta takuusta seuraaviin
vahinkoihin, ovat takuun ulkopuolella, ellei Sironalla ole asiassa lainsaadannén
maaradmaa vastuuta.

6.9 Kirjeenvaihto

1. Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:
* Tilausnumero

 Sarjanumero

2. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

Manufactured for
Dentsply LLC

c € 38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland

1-302-422-451

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Modutowa lampa polimeryzacyjna
LED

1. Rekojesc¢

11 Przycisk ON/OFF

2. Koncowka Cure

3. Bateria (zainstalowana)

3.1 Bateria

4. Koncoéwka transiluminacyjna (llluminate)

5. tadowarka

51 Uchwyt kompletnej lampy

5.2 Radiometr

5.3 Lampka kontrolna radiometru

(czerwony lub zielony)

5.4 Port tadowania baterii

5.5 Lampka kontrolna baterii
(pomaraniczowy lub zielony)

6 Uchwyty koncéwek
Ostona
Ztacze zasilania z adapterem wtyczek
Przewdd zasilajgcy (USB)
Rekaw SmartLite Pro

©ONO Y

18
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modutowa lampa polimeryzacyjna LED

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego.
USA: Tylko Rx.

SPIS TRESC

OPIS PRODUKTU

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

HIGIENA

KONSERWACJA

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMOWIEN, DANE T ECHNICZNE, WARUNKI

GWARANCJI
1. OPIS PRODUKTU

Lampa polimeryzacyjna SmartLite Pro to bezprzewodowe urzadzeniew ksztatcie
pidra do polimeryzacji i oswietlenia LED do uzytku przez profesjonalistéw
w gabinetach lub laboratoriach dentystycznych.
Lampa polimeryzacyjna SmartLite Pro charakteryzuje sie nastepujgcymi cechami:
* Maty rozmiar i lekka, ergonomiczna konstrukcja.
* Kompaktowa, bezprzewodowa konstrukcja z wygodng obstuga i wymiennym
pakietem baterii.
* Indywidualnie dopasowywane korcowki LED z mozliwoscig obrotu o 360°.
« Ksztatt koncowek LED zapewnia doskonaty dostep wewnatrz jamy ustnej.
* Obszar polimeryzacji (optycznie efektywne pole przekroju poprzecznego)
o srednicy 10 mm.
« Czas utwardzania do 10 sekund na aktywacje z sygnatem dzwiekowym na
poczatku i na koncu cyklu.
« Zaawansowany system kontroli ciepta ogranicza temperature korcowki LED.
* Wymienne koncowki do:
- utwardzania materiatéw inicjowanych CQ
- utwardzania materiatéw z inicjatorami pochtaniajgcymi w zakresie barwy
fioletowej
- o$wietlania wewnatrz jamy ustnej i transiluminacji zebdéw

NN

11 Wskazania do stosowania

» Do aktywowanej swiattem polimeryzacji materiatéw stomatologicznych, takich
jak kompozyty, cementy, systemy wigzace i uszczelniacze, przy uzyciu Swiatta
widzialnego.

» Do os$wietlania wewnatrz jamy ustnej, stosowanej po poczatkowym zbadaniu
pacjenta, oraz do transiluminacji zebdw w celu pomocy w lokalizacji peknied
koron, prochnicy w obszarze bocznym i tylnym, jak réwniez do stosowania jako
pomocnicze zrédto Swiatta w zabiegach endodontycznych.

1.2 Przeciwwskazania

Lampa polimeryzacyjna SmartLite Pro jest przeciwwskazana do stosowania

u pacjentow ze sktonnoscig do reakcji fotobiologicznych (w tym u pacjentow
z pokrzywka stoneczng lub protoporfirig erytropoetyczng) lub u tych, ktérzy sa
obecnie poddawani leczeniu lekami fotouczulajgcymi.

1.3 Postaci produktu Niektore postaci produktu moga nie by¢ dostepne
we wszystkich krajach.

WYKAZ ZAWARTOSCI PRODUKTOW (wskazdwka: szczegdtowa zawartosé
zestawu wprowadzajgcego, patrz katalog)
+ x rekojes¢ |l
* Ix koricowka Cure (niebieskie $wiatto) [F
« Ix koncowka transiluminacyjna (tylko w zastawie wprowadzajacym)
* 2x baterie
* Ix tadowarka [Hl
« Ix pudetko z akcesoriami, w sktad ktorego wchodzg nastepujgce elementy:
ztgcze zasilania; adaptery wtyczek AU, UE, US, UK; przewdd zasilajacy (USB)
1x instrukcja uzycia
1x opakowanie uzupetniajace rekawoéw SmartlLite Pro
3x ostony SmartLite Pro
Ix i*Cure
« Ix Wytyczne utwardzania/Karta utwardzania materiatow

1.4 Kompatybilne materiaty

Lampa polimeryzacyjna SmartLite Pro ze standardowga koricéwka Cure jest
przeznaczona do utwardzania konwencjonalnych, inicjowanych CQ przy dtugosci
fali 450-480 nm, stomatologicznych materiatow na bazie polimeréw do
wypetnien i cementowania. Koncéwka PolyCure jest przeznaczona do
utwardzania materiatow inicjowanych CQ i/lub innymi inicjatorami
pochtaniajgcymi Swiatto fioletowe o diugosci fali 405-480 nm. W celu uzyskania
szczegotowych informacji na temat kompatybilnosci produktow i zalecen
dotyczacych utwardzania nalezy zapoznac sie z kompletng instrukcjg uzycia
dostarczong przez producenta materiatdw do wypetnien na bazie polimerdw.

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Nalezy przestrzegac¢ nastepujacych ogdlnych wskazéwek dotyczgcych
bezpieczenstwa oraz specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa
zawartych w innych rozdziatach niniejszej instrukcji uzycia.
Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.
A Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania
uzytkownika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi
z obrazeniami ciata. Nalezy przestrzegac wszystkich komunikatow
bezpieczenstwa, ktdre sq umieszczone po tym symbolu, aby uniknagé
ewentualnych obrazen.

2.1 Ostrzezenia

Nigdy nie dokonywac¢ modyfikacji lampy polimeryzacyjnej SmartLite Pro ani
zadnej z jej czesci. Jakiekolwiek modyfikacje moga zagrazac bezpieczenstwu i
skutecznosci.

211 Rekojes¢ SmartLite Pro

OSTRZEZENIE: Ten produkt moze narazi¢ uzytkownika na dziatanie

Asubstanqi chemicznych, w tym ftalanu diizononylu (DINP), ktory zostat
uznany przez stan Kalifornia za zwigzek powodujacy wady wrodzone
ptodu i inne zaburzenia ptodnosci. Wiecej informacji mozna uzyskac na
stronie internetowej www.P65Warnings.ca.gov.

* Nalezy zawsze upewnic sie, ze ostony do ochrony oczu SmartLite Pro sg
bezpiecznie przymocowane do koncowki polimeryzacyjnej SmartLite Pro, aby
unikna¢ przypadkowej aspiracji (mocno wcisngé ostone do ochrony oczu
SmartLite Pro we wtasciwe potozenie)

* Nalezy zawsze upewniac sig, ze otwor swietlny nie jest zakryty ostonami do
ochrony oczu SmartLite Pro

« Nie uzywac urzadzenia jako retraktora do tkanek, poniewaz moze to uszkodzi¢
potaczenie miedzy koncowka LED a rekojescia.

* Nie uzywac uszkodzonego urzadzenia, np. w przypadku m.in. zarysowania,
pekniecia lub braku pokrywy szklanej koncowki LED.

» Ostony do ochrony oczu SmartLite Pro ulegng zuzyciu wraz z uptywem czasu.
Uszkodzong ostone nalezy wymienic¢ na ostony zamienne dotgczone do
opakowania lub dostepne jako opakowanie uzupetniajgce (patrz rdwniez
[6.1 Akcesorial).

« Tylko autoryzowani technicy moga dokonywac napraw rekojesci lub pakietu
baterii.

21.2 tadowarka H

OSTRZEZENIE: Ten produkt moze narazi¢ uzytkownika na dziatanie
substancji chemicznych, w tym bisfenolu-A (BPA), o ktérym wiadomo

! i : stanowi Kalifornia, ze powoduje wady wrodzone lub inne szkody

reprodukcyjne. Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie internetowej
www.P65Warnings.ca.gov.

« Niskie napiecia wystepuja wewnatrz tadowarki (5 V DC). Stosowac tylko w suchych
warunkach. Nie stosowac, jesli tadowarka lub rekojes¢ sg mokre. Unika¢ zwarcia
pomiedzy elektrodami stykowymi w tadowarce. Tylko autoryzowani technicy moga
dokonywac napraw tadowarki

* Nie stosowac do napie¢ innych niz podane na tadowarce i zasilaczu.

* Wskazowka: Odtaczy¢ ztgcze zasilania od zrodta zasilania przed odtaczeniem
przewodu zasilajgcego E od tadowarki.

* Nalezy zawsze upewnia¢ sie, ze tadowarka jest umieszczona poza unitem
stomatologicznym i jest dotykana tylko przez czyste/zdezynfekowane rekawiczki, aby
unikna¢ narazenia na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych

* Nalezy zawsze upewniac sie, ze rekojesc, koncowki i pakiet baterii s poddane
kompletnej procedurze przygotowania do ponownego uzycia i catkowicie suche przed
wtozeniem ich w tadowarke lub podtaczeniem koncowki swietlnej do korpusu.

2.3 Pakiet baterii [l

+ Chroni¢ baterie przed zwarciem podczas uzytkowania i przechowywania
« Styki elektryczne nalezy utrzymywac w czystosci i suchosci.

+ Nie wyjmowac pakietu baterii z rekojesci podczas pracy.

2.1.4 Wymienne koncowki LED

* Nie uzywac koncowki polimeryzacyjnej Cure lub PolyCure do oswietlania wewnatrz
jamy ustnej lub transiluminacji zebow. Moze powsta¢ nadmierne ciepto, powodujac
oparzenia btony sluzowej lub podraznienia miazgi.

Wybra¢ wiasciwa koricodwke polimeryzacyjng do danego materiatu. Koncdéwka
PolyCure jest przeznaczona do stosowania z produktami inicjowanymi na wiele
sposobdw. Zbyt mate utwardzenie materiatu moze prowadzi¢ do wrazliwosci
pozabiegowej i/lub przedwczesnego zniszczenia odbudowy. Nalezy przestrzegad
zalecen utwardzania w instrukcjach krok po kroku.

Koncowka transiluminacyjna n jest przeznaczona do wizualizacji jako pomoc

w lokalizacji peknie¢ lub prochnicy, ale samodzielnie nie jest przeznaczona do
ostatecznej diagnozy. W celu postawienia diagnozy nalezy zawsze potwierdzacé
podejrzane wyniki badan wizualnych odpowiednimi tradycyjnymi metodami (np.
badanie reczne, RTG).

215 Transport

* Nieuszkodzone urzadzenia mozna transportowac transportem lagdowym lub lotniczym
w oryginalnym opakowaniu. Musza by¢ spetnione obowigzujgce wymagania (patrz
tabela ponizej).

» Uszkodzone urzadzenia mozna réwniez transportowac transportem lotniczym lub
ladowym w oryginalnym opakowaniu. Jesli bateria jest uszkodzona, nie wolno
w zadnym razie transportowac urzadzenia transportem lotniczym.

* Wyciek ptynu moze wskazywac na uszkodzenie baterii.

Normy i przepisy majace zastosowanie do transportu lampy SmartLite Pro

* Odnosnie do miedzynarodowego przewozu baterii litowo-jonowych nalezy zapoznac
sie z wytycznymi Miedzynarodowego Stowarzyszenia Transportu Lotniczego (IATA),
ktére mozna znalez¢ na stronie internetowej http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

» Odnosnie do przewozu baterii litowo-jonowych na terenie Stanéw Zjednoczonych
nalezy zapoznac sie z informacjami znajdujacymi sie na stronie internetowej U.S.
Department of Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration (PHMSA) pod adresem http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/.

Transport lotniczy Transport ladowy

Nieuszkodzone « UN 3481 Baterie litowe w sprzecie
urzadzenie lub « |ATA Instrukcja pakowania 967 czes¢ Il
wadliwe urzadzenie |+ Nalezy przestrzegac specjalnych

7 nieuszkodzong przepiséw wydanych przez linie lotnicze

« UN 3481 Baterie litowe w sprzecie,
« ADR Przepisy szczegolne 188 f) i g)

baterig i przepisow krajowych

Urzadzenie Niemozliwe. * Miedzynarodowe umowy wielostronne M
7 uszkodzong 2281M 259

bateria. « ADR SV 661 (miedzynarodowe, drogowe)

* Przepisy wydane przez GRS (niemiecka
Fundacje Wspolnego Systemu Zbidrki
Baterii, Gemeinsames Rucknahmesystem)
dla transportu zuzytych baterii litowych

(FRG, drogowe).
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2.2 Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposéb szczegdtowo

opisany w niniejszej instrukcji uzycia.

Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z niniejszg instrukcjg uzycia

odbywa sie wedtug uznania i na wytaczng odpowiedzialnosc lekarza stomatologa.

* Osoby z retinopatia w wywiadzie powinny skonsultowac sie z okulistg przed

obstuga niniejszego urzadzenia. Lampe polimeryzacyjna SmartLite Pro nalezy

stosowac z zachowaniem skrajnej ostroznosci i przestrzegac wszystkich

koniecznych srodkow ostroznosci (w tym noszenie odpowiednich okularéw

ochronnych z filtrem Swiatta).

Osoby po operacji zacmy moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na $wiatto i nalezy im

doradzac, aby nie poddawaty sie leczeniu lampa polimeryzacyjng SmartLite Pro,

chyba ze zostang podjete odpowiednie srodki ostroznosci, takie jak noszenie

odpowiednich okularéw ochronnych z filtrem Swiatta.

Nie uzywac lampy polimeryzacyjnej SmartLite Pro, ktéra nie zostata

we wiasciwy sposob poddana procedurze przygotowania do ponownego

uzycia. Chroni¢ lampe polimeryzacyjng SmartLite Pro przed duzymi

zanieczyszczeniami poprzez zastosowanie jednorazowego, zatwierdzonego

przez FDA rekawa ochronnego SmartLite Pro E Rekawy ochronne SmartLite

Pro sg przeznaczone do jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu m Nie

uzywac ponownie rekawodw u innych pacjentéw, aby uniknaé zakazenia

krzyzowego.

Nigdy nie kierowa¢ $wiatta bezposrednio na niechronione tkanki miekkie,

poniewaz moze to spowodowac uraz lub podraznienie. Nie kierowac Swiatta

w oczy. Swiatto odbite od powierzchni zebdw moze réwniez spowodowaé uraz

oczu. Stosowac dostarczone z urzadzeniem ostony do ochrony oczu SmartLite

Pro lub odpowiednie okulary ochronne z filtrem sSwiatta'.

Ograniczy¢ dziatanie $wiatta do leczonego obszaru.

Wszystkie dentystyczne lampy polimeryzacyjne powodujg w pewnym stopniu

wytworzenie ciepta. Wydtuzona praca w obszarach w poblizu miazgi lub tkanek

miekkich moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen. W takich warunkach nie

polimeryzowac jednorazowo przez czas diuzszy niz 10 sekund bez

podejmowania srodkdw ostroznosci, takich jak chtodzenie powietrzem.

Podczas intensywnego uzytkowania (wielokrotne cykle utwardzania

z przerwami miedzy cyklami trwajacymi 30 s lub krocej), koncowka sondy, ktéra

jest czescig uzytkowa, moze osiggnac temperature do 45,5° C. Krétkotrwaty

kontakt z nienaruszong skorg lub btong $luzowa nie powinien wywotac zadnych

dziatan niepozadanych.

Uzywac wytacznie dostarczonego przez firme DentsplySirona zasilacza,

przewodu zasilajgcego, tadowarki i baterii. Uzywanie akcesoridw innych niz

okreslone w niniejszej instrukcji uzycia moze prowadzi¢ do uszkodzenia lampy

polimeryzacyjnej SmartLite Pro i jej komponentow oraz do nieprzewidywalnego

dziatania.

* Nie uzywac¢ w poblizu lub w utozeniu w stosie na innym sprzecie. Jesli

konieczne jest uzywanie w poblizu lub w utozeniu w stosie, nalezy uwaznie

obserwowac lampe SmartLite Pro i jej komponenty w celu sprawdzenia

prawidtowej pracy w tej konfiguracji.

Sterylizacja lampy polimeryzacyjnej SmartLite Pro, komponentdéw i akcesoriow

spowoduje uszkodzenie komponentéw i moze spowodowac uraz ciata. Ostony

do ochrony oczu mozna sterylizowac¢ w autoklawie (patrz punkt 4).

Obowigzkiem lekarza jest okreslenie odpowiednich zastosowan tego produktu i

wiedza o:

o stanie zdrowia kazdego pacjenta

o przeprowadzanych zabiegach dentystycznych

o obowigzujacych zaleceniach branzy i agencji rzadowych dotyczgcych kontroli
zakazen w placoéwkach stomatologicznych

o wymaganiach i przepisach dotyczacych bezpiecznej praktyki stomatologicznej

o catosci niniejszej instrukcji uzycia

Nieprzestrzeganie zalecert dotyczacych warunkdw otoczenia podczas pracy

(patrz punkt 6.3) moze spowodowac obrazenia u pacjentow lub uzytkownikéw

Przed kazdym uzyciem nalezy kontrolowac¢ sprzet pod katem zuzytych,

obluzowanych lub uszkodzonych czesci.

Nie ma zadnych czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika,

z wyjatkiem pierscienia typu O-ring przymocowanego do korica ztgcza

koncowek swietlnych. Otwarcie ktoregokolwiek z komponentéw moze

prowadzi¢ do niebezpiecznej pracy i spowoduje utrate gwarancji.

Zgodnie z norma IEC 60601-1 urzgdzenia tego nie wolno uzywac¢ w obecnosci

tatwopalnego gazu znieczulajgcego zmieszanego z powietrzem, tlenem lub

tlenkiem azotu. (Wskazowka: sam tlenek azotu nie jest tatwopalnym gazem

znieczulajagcym).

Uzytkownik nie powinien jednoczesnie dotykac pacjenta i dostepnych stykow

tadowarki lub stykow USB.

Nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne. Dla

pacjentow zalecane jest stosowanie okularéw ochronnych.

Produkty oznaczone ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sa przeznaczone

wytacznie do jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywac

ponownie u innych pacjentéw, aby uniknac zakazenia krzyzowego.

Jako $rodek zapobiegawczy lampe polimeryzacyjng SmartLite Pro mozna

chroni¢ przed duzymi pozostatosciami organicznymi, ale nie wszystkimi

zanieczyszczeniami, poprzez zastosowanie rekawa ochronnego E Po kazdym

uzyciu nalezy poddawac wszystkie komponenty wielorazowego uzytku

procedurze przygotowania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami.

Nie rozpyla¢ srodka dezynfekcyjnego lub innego ptynu bezposrednio na lampe,

koncowki, baterie, tadowarke, zasilacz lub przewod. Uzytkownik powinien

rozpyla¢ roztwor na sciereczke lub uzywac chusteczki do dezynfekcji

przedmiotdw zgodnie z instrukcjg w punkcie 4.

Nalezy zapobiegac przedostawaniu sie ptyndw do korpusu (rekojesci) lampy

polimeryzacyjnej, pakietu baterii i tadowarki.

Nalezy upewnic sie, ze styki baterii sg catkowicie suche przed tadowaniem

baterii m lub podtaczeniem baterii do korpusu lampy polimeryzacyjnej EE

(rekojesci), aby zapobiec korozji. Podobnie nalezy upewnic sie, ze styki na

koncowkach lampy sg catkowicie suche przed podtaczeniem do korpusu lampy.
« Nie nalezy umieszczac systemu na grzejniku lub innym Zrédle ciepta ani w jego
poblizu. Nadmierne ciepto moze spowodowac uszkodzenie elektroniki systemu.

2.3 Dziatania niepozadane

« Diugotrwata ekspozycja bez filtra na zrédto swiatta moze spowodowac uszkodzenie

oka. (patrz Ostrzezenia).

» Dlugotrwaty kontakt z tkankami miekkimi moze spowodowac uraz lub
podraznienie tkanek. (patrz Ostrzezenia).

» Choroby, takie jak pokrzywka stoneczna, protoporfiria erytropoetyczna, lub
operacja zacmy moga by¢ zaostrzone przez narazenie na emitowane $wiatto.
(patrz Przeciwwskazania, Srodki ostroznosci).

2.4 Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skroci¢ okres trwatosci i moga
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania produktu.

* Przechowywacé w temperaturze -5°C/35°C.

* Produkt nalezy stosowa¢ w temperaturze pokojowej.

+ Chroni¢ przed wilgocia.

* Przechowywac przy wilgotnosci wzglednej <75% (bez kondensacji).

3. INSTRUKCJE KROK PO KROKU
Lampa polimeryzacyjna SmartLite Pro - obstuga w skrécie

Przycisk ON/OFF il

« Koncoéwka ,,Cure” i ,,PolyCure” ﬂ: rozpoczyna lub przerywa 10-sekundowy
cykl utwardzania.

« Koncowka ,llluminate” (transiluminacji) : Nacisniecie przycisku ON/OFF
zmieni w sposoéb obrotowy z trybu ,dot-przéd” na ,gora-tyt” i OFF.

Wskazniki $wietlne

Lampka pod przyciskiem ON/OFF m

« Powoli migajacy kolor pomaraniczowy Bateria SmartLite Pro jest prawie
wyczerpana i musi by¢ wkrétce wymieniona

« Szybko migajacy kolor pomaranczowy Bateria SmartLite Pro jest wyczerpana
i musi by¢ wymieniona, aby kontynuowac prace

« Staty kolor pomaranczowy Urzadzenie SmartLite Pro jest w stanie ochrony
przed przegrzaniem i nie moze pracowac az do wytaczenia lampki.

Lampka obok portu tadowania [EEJ (WSKAZOWKA: brak éwiatta z batera na gérze wskazuje brak kontaktu)

« Staty kolor pomararnczowy Bateria lampy polimeryzacyjnej SmartLite Pro
taduje sie

« Staty kolor zielony Bateria lampy polimeryzacyjnej SmartLite Pro jest w petni
natadowana

Lampka obok radiometru &l

« Staty kolor czerwony Moc Swiatta lampy polimeryzacyjnej SmartLite Pro
wynosi ponizej 1000 mW/cm? i nie jest odpowiednia (np. niewtasciwe
ustawienie , zanieczyszczona lub porysowana soczewka)

Staty kolor zielony oznacza natezenie napromienienia wynoszgce co najmniej
1000 mW/cm?

Sygnaty dzwigekowe

.

« Jeden krétki sygnat dzwiekowy: wtozenie baterii lub koncowki sondy do
rekojesci.

« Jeden sygnat dzwiekowy:
Koncéwka transiluminacyjna: poczatek cyklu, zmiana poziomu mocy,
przerwanie lub koniec cyklu Koncowka Cure/PolyCure: poczatek cyklu,
przerwanie lub koniec cyklu

* Dwa sygnaty dZzwiekowe: ostrzezenie (tzn. brak podtaczonej korcowki)

« Cztery sygnaty dzwigekowe: ochrona przed przegrzaniem

Sygnaty wibracyjne

Koncowka transiluminacyjna: brak sygnatéw wibracyjnych
¢ Jedna wibracja:

Koncowka Cure/PolyCure: poczatek cyklu, przerwanie cyklu, koniec cyklu.
« Dwie wibracje:

Koncowka Cure/PolyCure: ostrzezenie (tzn. brak podigczonej koncowki)
¢ Cztery wibracje:

Koncowka Cure/PolyCure: ochrona przed przegrzaniem

Koncowka transiluminacyjna Koncéwka Cure/PolyCure
Warunek sygnatu Dioda Dioda
Wibracje dz’i/y\gg‘w sygnalizacyjna | Wibracje dz’S\;\xgEng sygnalizacyjna
erowy LED erowy LED
Wtozenie baterii - 1% - - x
Poczatek cyklu - X - x x
Drugi poziom mocy - x - nd. nd. nd.
Reczny koniec cyklu - x - 1 x
Koniec cyklu - 1x - 1x %
Ostrzezenia (tzn. brak ) ) )
podtaczonej gtéwki) x % X
Prawie wyczerpana miganie miganie
bateria
Wyczerpana bateria szybkie miganie szybkie
miganie
Ochrona przed 4x ciagte 4x 4x ciagte
przegrzaniem

3.1 Instalacja i tadowanie

1. Whozy¢ pakiet baterii w rekojes¢ SmartLite Pro [EEJ Pakiet baterii SmartLite Pro
jest wstepnie natadowany, jednak moze by¢ konieczne natadowanie baterii
przed pierwszym uzyciem.
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2. W celu natadowania baterii:

» Podtaczy¢ tadowarke do przewodu zasilajgcego za pomoca ztagcza USB mini

« Upewni¢ sie, ze gniazdo zasilania uzywane do podtaczenia zasilania jest zawsze
dostepne w przypadku koniecznosci awaryjnego odtgczenia.

* Wtozy¢ baterie na tadowarce [ Lampka baterii [ zapali sie na state na
kolor pomaranczowy, wskazujac, ze bateria jest tadowana i bedzie $wieci¢ na
state w kolorze zielonym po catkowitym natadowaniu.

Wisskazdwka: lampa SmartLite Pro jest dostarczana z dwoma bateriami. Zaleca sie,

aby nieuzywana bateria byta przechowywana na tadowarce, aby w razie potrzeby

byta w petni natadowana.

3.2 Obstuga - utwardzanie
1. Wybra¢ wtasciwa koricéwke polimeryzacyjng LED do materiatu, ktory ma byc
utwardzany. Podtaczyd koncéwke do rekojesci poprzez mocne wcisniecie
koncoéwki do otworu rekojesci, jednoczesnie nieznacznie obracajac.
Niewystarczajace utwardzenie - niedoskonata odbudowa
A * Nalezy zawsze wybiera¢ koricoéwke polimeryzacyjng zgodnie
z dtugoscia fali inicjatora (inicjatoréw) w materiale, ktéry ma by¢
utwardzony.
* Nalezy przestrzegac zalecanego czasu utwardzania dla wybranej
koncowki i zastosowania utwardzania.

N

Chroni¢ koncéwke LED przed duzymi pozostatosciami organicznymi poprzez
zastosowanie zatwierdzonego przez FDA, jednorazowego rekawa ochronnego
SmartLite Pro E Upewni¢ sie, ze soczewka nie jest zablokowana przez fatdy
lub szew rekawa |BZ3

Zakazenie krzyzowe
A * Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy upewnic sie, ze jednorazowy,
polietylenowy, zatwierdzony przez FDA rekaw ochronny zostat
prawidtowo natozony na catg koncéwke LED i rekojesc m
* Polietylenowy rekaw ochronny nie zastepuje czyszczenia i dezynfekcji
instrumentow stomatologicznych. Instrumenty stomatologiczne nalezy
czysci¢ i poddawad procedurze przygotowania do uzycia po kazdym
pacjencie zgodnie z opisem w punkcie 4, Higiena i Konserwacja.
Zamocowac ostony do ochrony oczu SmartLite Pro dostarczane wraz
z urzadzeniem w potaczeniu z rekawami ochronnymi SmartLite Pro. Trzymacd
koncowke nad otworem ostony i obréci¢ korncéwke wzgledem ostony o 90° do
jej ostatecznego potozenia m Nalezy zawsze upewniac sie, ze ostony do
ochrony oczu SmartLite Pro sg bezpiecznie przymocowane do SmartLite Pro,
aby unikna¢ przypadkowej aspiracji (mocno wcisngé ostone do ochrony oczu
SmartLite Pro we witasciwe potozenie). Nalezy zawsze upewniac sie, ze ostony
do ochrony oczu SmartLite Pro sg wtasciwie zamontowane na SmartLite Pro
bez zakrywania otworu $wietlnego E
4. Stosowac odpowiednie okulary ochronne z filtrem $wiatta.

ﬂ Swiatto o wysokiej intensywnosci - uszkodzenie oczu

%]

+ Nie naciskac przycisku aktywacji az do momentu prawidtowego
ustawienia w jamie ustnej

« Nalezy upewnic sie, ze wszyscy w obrebie obszaru zabiegowego
(pacjenci, operatorzy, asystenci) noszg odpowiednie okulary ochronne
z filtrem

+ Nie patrzec¢ bezposrednio na Swiatto podczas jego aktywacii.

5. Regulacja koncéwki LED: Koricowke LED mozna obraca¢ o 360°, dzieki czemu
pozycja emisji Swiatta moze by¢ indywidualnie regulowana. Koicéwke LED
nalezy umiescic jak najblizej odbudowy. Unika¢ zacienienia (np. przez
formdwke metalowa lub czesci ubytku) poprzez odpowiednie ustawienie
katowe osi dtugiej. Przytrzymad w prawidtowej pozycji (np. koncéwka palca).

6. Polimeryzacja
Krotko nacisngc przycisk ON/OFF m w celu aktywacji $wiatta.

Styszalny bedzie jeden sygnat dZzwiekowy. Rekojes¢ zawibruje jeden raz.

7.Lampa SmartLite Pro jest wstepnie ustawiona na cykle 10-sekundowe. W celu
zatrzymania lampy polimeryzacyjnej przed koricem 10-sekundowego cyklu
nalezy w dowolnym momencie nacisng¢ przycisk ON/OFF m W celu
utwardzenia materiatu do wypetnien, ktéry wymaga czasu utwardzania
dtuzszego niz 10 sekund, nalezy powtorzy¢ aktywacje, naciskajac przycisk ON/
OFF m po zakonczeniu kazdego 10-sekundowego cyklu polimeryzacji.

8. Czasy utwardzania dla materiatow firmy Dentsply Sirona sg podane
w dostarczonych Wytycznych utwardzania. W przypadku stosowania innych
produktéw nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia danego produktu i
zastosowaé czasy utwardzania okreslone dla 1000 mW/cm?. Nalezy podwoic
czas utwardzania, gdy odlegtos¢ od powierzchni utwardzanego materiatu jest
wieksza niz 4 mm.

9. W celu innej aplikacji podczas tej samej wizyty nalezy wymieni¢ koncowke
sondy. Usungc¢ ostone przed swiattem i rekaw ochronny. Uzy¢ umiarkowanej
sity, aby wyciagnac koncowke sondy z rekojesci Umiesci¢ zadang
koncowke sondy na rekojesci i nacisna¢, az koncodwka zatrzasnie sie na
swoim miejscu, jednoczesnie nieznacznie obracajac . Ponownie zatozy¢
rekaw lub zatozy¢ nowy rekaw w przypadku podejrzenia uszkodzenia.
Podtaczy¢ ponownie ostone przed swiattem.

10. Oczysci¢, zdezynfekowac i przygotowac zanieczyszczong rekojes¢ i uzywana

koncowke (uzywane koricowki) do ponownego uzycia zgodnie z punktem 4,
Higiena.

3.3 Obstuga - oswietlenie/transiluminacja

1. Wybrad koncéwke transiluminacyjna (llluminate). Podtaczyd korcdwke do
rekojesci poprzez mocne wcisniecie koncéwki do otworu rekojesci
jednoczesnie nieznacznie obracajac.

2. Chroni¢ koncowke do o$wietlania/transiluminacii przed duzymi pozostatosciami
organicznymi poprzez zastosowanie jednorazowego rekawa ochronnego
SmartLite Pro. Po wiozeniu koncowke nalezy obroci¢ o co najmniej 180°, aby
owing¢ rekaw wokot koncowki w celu utatwienia obstugi. Upewnic sie, ze
soczewka nie jest zablokowana przez fatdy lub szew rekawa.

Zakazenie krzyzowe
* Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy upewnic sie, ze jednorazowy,

polietylenowy, zatwierdzony przez FDA rekaw ochronny zostat
prawidtowo natozony na catg koricéwke LED i rekojesc.

* Polietylenowy rekaw ochronny nie zastepuje czyszczenia i dezynfekcji
instrumentéw stomatologicznych. Instrumenty stomatologiczne nalezy
czysci¢ i poddawacd procedurze przygotowania do uzycia po kazdym
pacjencie zgodnie z opisem w punkcie 4, Higiena i Konserwacja.

Swiatto o wysokiej intensywnosci - uszkodzenie termiczne

* Nie uzywac koncéwek polimeryzacyjnych do oswietlania lub
transiluminacji.

* Nie dopuscic¢, aby korncdwka dotykata tkanek miekkich przez dtuzszy
czas.

3. W celu wizualizacji struktur przednich nalezy krotko nacisnaé przycisk ON/OFF
MJeden raz, co uaktywni nizsze ustawienie emisji. W celu wizualizacji struktur
tylnych nalezy krotko nacisngc przycisk ON/OFF m drugi raz, co uaktywni
wyzsze ustawienie emisji.

. W celu transiluminacji nalezy umiescic¢ koncowke w okolicy przyszyjkowej.
Ubytki proksymalne najlepiej uwidacznia sie przez umieszczenie koncowki
w kierunku interproksymalnym. Powolne obracanie koncowki spowoduje
wielokrotne naswietlanie obszardw, w ktorych podejrzewa sie préchnice.
Obszary z préchnica wystepujg zazwyczaj w postaci zaciemnionych cieni
w strukturze zeba. Zeby w obszarze bocznym moga by¢ rowniez oswietlone
przez umieszczenie koncowki w obszarze okluzyjnym, tak aby pionowe lub
poziome pekniecia w szkliwie pojawity sie jako linia podziatu miedzy réznie
oswietlonymi odcinkami.

Po zakonczeniu nacisng¢ przycisk ON/OFF m trzeci raz, co zakorczy cykl.

W celu innej aplikacji podczas tej samej wizyty nalezy wymienic¢ koricéwke

sondy. Usuna¢ rekaw ochronny. Uzywac umiarkowanej sity, aby wyciggnac

koncowke sondy z rekojesci. Umiesci¢ zadang koncdwke sondy na rekojesci

i nacisna¢ , az korcowka zatrzasnie sie na swoim miejscu, jednoczesnie

nieznacznie obracajgc Ponownie zatozy¢ rekaw lub zatozy¢ nowy rekaw

w przypadku podejrzenia uszkodzenia. Ostone przed swiattem nalezy

zamocowacd w przypadku stosowania jednej z koncowek lampy polimeryzacyjnej.

7. Oczyscic¢, zdezynfekowad i przygotowac zanieczyszczong rekojesc i uzywang

koncowke (uzywane koricowki) do ponownego uzycia zgodnie z punktem 4,
Higiena i Konserwacja.

4. HIGIENA

Zakazenie krzyzowe.
A Infekcja.

* Nie uzywac ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac
zgodnie z lokalnymi przepisami.
Rekaw jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i musi by¢
usuniety po kazdym uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami. Rekaw
nie zastepuje czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizacji.
Produkty przeznaczone do wielorazowego uzycia nalezy poddawac
procedurze przygotowania do ponownego uzycia w sposdb opisany
ponizej.
4.1 Rekojes¢ SmartLite Pro

ﬂ Zwarcie elektryczne lub niebezpieczna awaria.

N

o ;

Uraz.
1. Zabezpieczac koncowke przed przenikaniem ptynu podczas
czyszczenia i dezynfekciji.
INFORMACJA: Nieprawidtowa metoda czyszczenia lub dezynfekcji.
Uszkodzenie lampy polimeryzacyjnej SmartLite Pro.

Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji rekojesci, koricowek, tadowarki SmartLite Pro
Ostrzezenia

+ Ostone SmartLite Pro nalezy zdjac i oczyscic/zdezynfekowac/wysterylizowa¢ w sposob
opisany ponizej. Rekojesci, koricéwek i tadowarki lampy SmartLite Pro nie mozna poddawac
sterylizacji w autoklawie.

LLampa polimeryzacyjna SmartLite Pro nie jest odporna na procedury dezynfekcji wysokiego
poziomu. Dezynfekcja posredniego poziomu jest odpowiednia dla rekojesci, koricowek

i fadowarki.

Nie sterylizowac w autoklawie parowym.

Nie czysci¢/nie dezynfekowac w automatycznej myjce/dezynfektorze.

Nie zanurza¢ w ptynie.

Nie czysci¢ ani nie dezynfekowac wybielaczem chlorowym/podchlorynem sodu (korozja
stykdw) lub sprayem dezynfekcyjnym Lysol® Brand I.C. ™ (pekanie tadowarki).

Przed czyszczeniem/dezynfekcja nalezy odtaczy¢ wtyczke zasilania od gniazda zasilania i
tadowarki.

Ograniczenia
dotyczace
procedury
przygotowania
do ponownego

Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma minimalny wptyw na
te instrumenty. Koniec przydatnosci do uzytku jest zazwyczaj okreslany na podstawie
zuzycia i uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem.

Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja przez zanurzenie w ptynie na zimno,
chemiczna sterylizacja parowa i sterylizacja goracym powietrzem nie byty testowane ani

uzycia zatwierdzone pod katem skutecznosci i nie sg zalecane do stosowania.

Poczatkowa + Zdja¢ ostone do ochrony oczu SmartLite Pro. Przeprowadzi¢ procedure przygotowania
obrébka do ponownego uzycia w sposéb opisany ponizej.

W miejscu + Zdja¢ rekaw ochronny i wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

uzytkowania + Uzy¢ nowej, czystej pary rekawiczek zabiegowych.

Nie demontowac koricowki z rekojesci w miejscu uzytkowania.

Wycierac energicznie jednorazowa $ciereczka/chusteczka papierowa w potaczeniu

z czwartorzedowym roztworem amoniowym na bazie alkoholu o dziataniu przeciw
pratkom gruzlicy z etykieta o przeznaczeniu do czyszczenia, np. chusteczki do
dezynfekcji/czyszczenia/dezodoryzacii VoloWipes®

Usunac wszystkie widoczne zabrudzenia, upewniajac sie, ze ptyn przeniknie we wszystkie
szczeliny. Uzywac $wiezych chusteczek do weierania ptynu w szczeliny. Nie dopusci¢
do przenikniecia roztworu do obudowy. Wyrzuci¢ uzywane chusteczki. Mozna uzy¢
dodatkowych chusteczek.

Nie wyjmowac pakietu baterii z rekojesci lampy. Nie podejmowac proby demontazu
tadowarki.

Zaleca sie, aby urzadzenie zostato poddane procedurze przygotowania do ponownego
uzycia, gdy tylko bedzie to mozliwe po uzyciu.
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Poczatkowa + Rozpoczac procedure przygotowania do ponownego uzycia w ciagu 1godziny od uzycia Ograniczenia Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma minimalny wptyw na te

obrébka + tadowarke nalezy poddac procedurze przygotowania do ponownego uzycia jak dotyczace instrumenty. Koniec przydatnosci do uzytku jest zazwyczaj okreslany na podstawie zuzycia i
W miejscu najszybciej po narazeniu na rozpryski lub rozpylenie ptyndw ustrojowych lub dotknieciu procedury uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem. ) )
uzytkowania zanieczyszczonymi rekami lub zanieczyszczona rekojescia lampy. przygotowania |+ Urzadzenie mozna poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia co najmniej
do ponownego 60 razy.
Przygotowanie | Przed procedura przygotowania do uzycia nalezy zawsze demontowac koricowke uzycia + Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja przez zanurzenie w ptynie na zimno, chemiczna
przed 7 rekojesci. sterylizacja parowa i stgryhzaqa goracym powietrzem nie byty testowane ani zatwierdzone pod
czyszczeniem | Uzywac umiarkowane] sity, aby wyciagnac koricéwke sondy z rekojesci. katen skutecznosci i nie 53 zalecane do stosowania.__ i
Czyszczenie Nie uzywac automatycznych myjek/dezynfektoréw do przygotowania rekojesci, korcowek ngégi?wa ' gééﬁié;ﬁiﬁmi?ij fm;ﬁz“é“i;‘jgg‘aeczoljfa”ﬁypﬁﬁ zsevgzta';r? SmartLite Pro  rekojesc.
i dezynfekcja: lub tadowarki SmartLite Pro do ponownego uzycia. Wystapi uszkodzenie komponentow. W miejscu « Uzyé nowe), czyste] pary rekawiczek zabiegowych.
aUtomatyc_Zne ———— - - — uzytkowania « Usuna¢ nadmiar zabrudzen jednorazowa $ciereczka/papierowa chusteczka w potaczeniu z
Czyszczenie: Rekojesc, koncowki i tadowarke lampy SmartLite Pro nalezy czysci¢ recznie. niezawierajacym fosforandw roztworem czyszczacym o neutralnym pH
reczne 1. Wyrzuci¢ uzywane rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami. (np: Dr. Schumacher Instru Plus [3%])
2. Zdezynfekowac rece odpowiednim roztworem dezynfekcyjnym do rak o dziataniu « Przeprowadzi¢ procedure przygotowania ostony przed $wiattem SmartLite Pro do ponownego
bakteriobdjczym, wirusobojczym i grzybobajczym zgodnie z lokalnymi przepisami. Stosowac uzycia w sposéb opisany ponizej. Rekojesc, koricdwki i tadowarke nalezy poddac procedurze
zgodnie z instrukcja uzycia przygotowana przez producenta roztworu dezynfekcyjnego. przygotowania do ponownego uzycia w sposob opisany w punkcie ,Instrukcje czyszczenia
3. Uzy¢ nowej, czystej pary rekawiczek zabiegowych i dezynfekcji rekojesci, koricowek, tadowarki SmartLite Pro” powyzej
4. Zdemontowac koricowke z rekojesci. Uzywac oddzielnych chusteczek do koricdwki i rekojesci. + Zaleca sie, aby urzadzenie zostato poddane procedurze przygotowania do ponownego uzycia,
5. Wyszorowac rekojesc, koricowki i fadowarke impregnowana chusteczka lub jednorazowym gdy tylko bedzie to mozliwe po uzyciu. )
recznikiem namoczonym czwartorzedowym roztworem amoniowym na bazie alkoholu - * Rozpoczat procedure przygptowan.wa do pongwnego Uzyclaw cnaggl godziny od uzycia
o dziataniu przeciw pratkom grulicy 7 etykieta o przeznaczeniu do czyszczenia (np. chusteczki Przygotowame Przed procedura przygotowania do uzycia nalezy zawsze demontowac ostone do ochrony oczu.
do dezynfekgji/czyszczenia/dezodoryzacji VoloWipes®), zatwierdzonym zgodnie z lokalnymi SZ:Z czeniem
przepisami oraz stosowac 2godnie zinstrukdja u;ycwa dostarczona przez producenta roztworu Czyszczenie Nalezy uzywac tylko prawidtowo konserwowanej, skalibrowanej i zatwierdzonej myjki-dezynfektora
Czysz€zacego, az nie beda widoczne pozostatosci » . i dezynfekcja: zgodnie z norma 1SO 15883-1.
6. Wskazdwka specjalna: nalezy zachowac ostroznosc podczas czyszczenia powierzchni automatyczne X . i
dopasowania korcdwki sondy i rekojesci. Stosowac wytgcznie wilgotny, impregnowany recznik. UfUihom‘C program myjki-dezynfektora z Wa‘rtoscwa A0 23000 (np. 5 minut w temperaturze
+ Dotyczy korficowki sondy: éwieza chusteczka energicznie wyszorowac obszar w pablizu 290°C) przy uzyciu odpowiednich detergentéw zgodnie z informacjami podanymi w instrukcji
pierscienia typu o-ring. Upewnic sie, ze ptyn pokrywa pierscien typu o-ring i otaczajace go uzycia przez producenta
szczeliny. Podczas czyszczenia powierzchni dopasowania nalezy upewnic sie, ze $rodek Nale;y przestrzegac zalecen producenta dotyczacy;h stosowaqla detergentu i neutralizatora, np,
czyszczacy dotyka tylko tych stron, ktdre mieszcza sie w rekojesci (z pierécieniem typu neodw§her‘ MediClean [0,5%] (detergent alkaliczny) i neodisher® Z [0,1%] (detergent do neutralizacji
o-ring). Unikac stosowania $rodka czyszczacego na styki elektryczne w dolnej czesci koricowki kwasow i czyszczenia), uwzgledniajac stezenie i czasy oddziatywania
sondly. Po automatycznym czyszczeniu i dezynfekcji przejs¢ do sterylizacji.

« Dotyczy zagtebienia dopasowania rekojesci: uzy¢ $wiezej sciereczki do oczyszczenia rowka Czyszczenie: Jako alternatywa do automatycznego czyszczenia i dezynfekcji, ostone SmartLite Pro mozna
bezposrednio pod powierzchnia. Nalezy zachowac ostrozno$é, aby srodek czyszczacy byt reczne czyscic recznie. v
stosowany tylko na gorna czes¢ wnetrza zagtebienia. Nalezy upewnic sie, ze do zagtebienia, w 1. Wyrzucic uzywane rekawiczki zgodnie  lokalnymi przepisami.
ktérym znajduia sie bolce elektryczne, dostanie sie tylko minimalna ilo¢ srodka czyszczacego. 2. Zdezynfekowac rece odpowiednim roztworem dezynfekcyinym do rak o dziataniu )
Nie dopuszczac do gromadzenia sie plynu w zagiebieniu woket stykow. Nadmiar plynu nalezy bakteriobdjczym, wirusobdjczym i grzybobdjczym zgodnie z lokalnymi przepisami. Stosowac
natychmiast wchtonac suchym jednorazowym recznikiem. zgodﬁle z mstrukqa uzycia przygotowana przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

. C. AR 3. Uzy¢ nowej, czystej pary rekawiczek zabiegowych

. Dotyc;y szwWu dgpagowama baterii i rekojesci: uzy¢ swezg sciereczki do oczyszczenia rqwka. 4. Wyszorowac goraca woda i zanurzyé ostone SmartLite Pro w niezawierajacym fosforanow
Usuna wszystkie widoczne zabrudzenia, upewniajac sie, Ze piyn przeniknie we wszystkie roztworze detergentu czyszczacego o neutralnym pH (np: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]).
szezeliny. Uzywac Swiezych chusteczek do weierania ptynu w szczeliny. Nie dopuscic do Czysci¢ miekka szczoteczka przez co najmniej 30 sekund, az nie bedzie zadnych widocznych
przenikniecia roztworu do obudowy. Wyrzuci¢ uzywane chusteczki. Mozna uzy¢ dodatkowych zabrudzen.
chusteczek. 5. Wyptuka¢ pod biezaca woda pitna

7. Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego wilgotna sciereczka. Do nawilzania $ciereczki 6. Osuszy¢ niestrzepiaca sie, jednorazowa sciereczka
nalezy uzywac wody z kranu. Dezynfekcja: + Nie zatwierdzono odpowiedniego procesu recznej dezynfekeji koncowej. Wykazano, ze

8. Pozostawic urzadzenia do wysuszenia na powietrzu przez co najmniej 5 minut. reczna urzadzenie jest kompatybilne z czwartorzedowym roztworem amoniowym na bazie alkoholu

0 dziataniu przeciw pratkom gruzlicy, np. chusteczki do dezynfekgji/czyszczenia/dezodoryzacji
VoloWipes™, 5 minut stycznosci, zatwierdzonym zgodnie z lokalnymi przepisami i stosowanym
zgodnie z instrukcja uzycia dostarczona przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

Po czyszczeniu recznym i opcjonalnym procesie dezynfekdji przejs¢ do sterylizacji.
Opakowanie Mozna stosowac papierowe/plastikowe torebki do sterylizacji parowej (np. torebki do sterylizacji
AssurePlus®), ale nie sa one wymagane.

Dezynfekcja: Po czyszczeniu nalezy dokfadnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie nowa jednorazowa
reczna (poziom Sciereczkg w potaczeniu z czwartorzedowym roztworem amoniowym na bazie alkoholu
posredni) 0 dziataniu przeciw pratkom gruzlicy, np. chusteczki do dezynfekeji/czyszczenia/
dezodoryzacji VoloWipes™, 5 minut stycznosci, zatwierdzonym zgodnie z lokalnymi
przepisami. Nalezy go stosowac zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczona przez
producenta roztworu dezynfekcyjnego. Uzy¢ oddzielnej chusteczki do koricowki

i rekojesci. Zapewnic¢ bezposredni kontakt urzadzenia i $rodka dezynfekcyinego, Sterylizacja Po recznym czyszczeniu i opcjonalnej dezynfekcji lub cyklu automatycznej myjki-dezynfektora
dociskajac wilgotne chusteczki do urzadzenia po uptywie potowy wymaganego czasu wymagana jest sterylizacja w autoklawie parowym
stycznosci. Sterylizacja parowa z préznia wstepna;
2. Upewnic sie, ze urzadzenie pozostaje wilgotne przez caty okreslony czas stycznosci, + Petny cykl: 134 C przez 3 minuty 30 sekund
owijajac chusteczki wokot urzadzenia. Zgodnie z potrzeba uzy¢ dodatkowych chusteczek Przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych zatadunku i cyklu pracy.
3. Zwracac szczegdlng uwage na szwy, obszary wokot przyciskow, okienek i szczelin. Suszenie Zastosowac cykl suszenia autoklawu, minimum 30 minut
4. Uzywac Swiezych chusteczek do dezynfekcji obszaru pierscienia typu o-ring koncowki Przed przechowaniem pozostawi¢ komponenty do catkowitego wysuszenia na powietrzu.
sondy, Z'agﬁeb\eﬁla rekojesci praz SZWuIQODasqwanla baterii/rekojesci przez caty czas Konserwacja, * Bezposrednio przed uzyciem skontrolowac wzrokowo, aby upewnic sie, ze wszystkie
stycznosci. Nalezy zachowac ostroznosc, aby srodek czyszczacy byt stosowany tylko kontrola i zanieczyszczenia zostaly usuniete. Jesli urzadzenie jest przebarwione, uszkodzone, zuzyte lub
na gdrna czes¢ wnetrza zagtebienia. Nalezy upewnic sie, ze do zagtebienia, w ktérym testowanie znieksztatcone, nalezy je wyrzucic
znajduija sie bolce elektryczne, dostanie sie tylko minimalna ilos¢ srodka czyszczacego. + Nie zaleca sie dodatkowej konserwacji ani smarowania
Nadmiar ptynu nalezy natychmiast wchtonac suchym jednorazowym recznikiem. Przechowywanie |Wysterylizowana ostone przed $wiattem nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej,
5. Wytrze¢ urzadzenia sterylna, czysta, niestrzepiaca sie sciereczka, ktora jest dobrze chroniac przed wilgocia lub nadmierna wilgotnoscia.
zwilzona woda dejomzowgna, przez 30 sekund, w celu usuniecia catosci srodka Instrumenty opakowane podczas sterylizacji w autoklawie parowym powinny pozosta¢ opakowane
dezynfekcyjnego. Zwracac szczegéing uwage na wszystkie szwy, zwtaszcza w okolicach az do momentu, gdy beda gotowe do uzycia. Przed ponownym uzyciem nalezy sprawdzi¢ torebke
potaczenia koricowki sondy/rekojesci. Upewnic sie, ze $ciereczka jest nawilzona woda sterylizacyjna i ostone. Jesi integralnosc torebki sterylizacyjnej zostata naruszona, ostona musi by¢
dejonizowang przez cate 30 sekund. Wyrzucic¢ zuzyta Sciereczke i powtorzy¢ ptukanie ponownie poddana procedurze przygotowania przed uzyciem. Instrumenty poddane sterylizacji
nowa, druga zwilzong sciereczka przez 30 sekund. Wyrzuci¢ druga Sciereczke i wyptukac w autoklawie parowym bez opakowania nalezy natychmiast zastosowac.
nowg, trzecia zwilzona Sciereczkg przez koricowe 30 sekund. Rekojes¢, koricowki i tadowarke lampy nalezy oczysci¢, zdezynfekowa, wysuszy¢ i przechowywac
6. Wytrze¢ urzadzenie czwarta sucha, sterylna, niestrzepiaca sie Sciereczka, aby usunac w spos6b opisany w punkcie powyzej przed przechowaniem.
catos¢ ptynu. Dodatkowe Zmontowac ponownie do uzytku w sposob opisany powyzej w instrukcjach krok po
7. Pozostawic¢ urzadzenia do wysuszenia na powietrzu przez co najmniej 5 minut informacje kroku.
Opakowanie Brak specjalnych wymagan. Kontakt W przypadku regionéw poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skontaktowac z lokalnym
Sterylizacja Sterylizacja jest niedozwolona. Zadne metody nie zostaty zatwierdzone. zproducentem | przedstawicielem firmy Dentsply Sirona.
Nie poddawac¢ komponentéw sterylizacji w autoklawie parowym ani zanurzeniu w ptynnym
chemicznym srodku sterylizujgcym. Wystapi uszkodzenie komponentow. Przypadkowa styczno$c¢ powierzchni zasilacza i przewodu zasilajgcego z woda, mydtem
Suszenie Wytrze¢ urzadzenia do sucha sterylna, czysta, niestrzepiaca sie $ciereczka. Przed lub wodnym roztworem dezynfekeyjnym do zastosowan szpitalnych nie spowoduje
przechowaniem pozostawic komponenty do catkowitego wysuszenia na powietrzu uszkodzenia materiatu. Nie dopuscic¢ do przenikniecia jakiegokolwiek roztworu do
Konserwacja, Skontrolowac¢ wzrokowo, aby upewnic sie, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usuniete. obudowy.
kontrola i Sprawdzi¢ wzrokowo zasilacz i przewdd zasilajacy pod katem uszkodzen.
testowanie Komponenty, ktore sg uszkodzone, zuzyte lub znieksztatcone, takie jak pierscienie o-ring,

Przedstawione powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu

nalezy wyrzuci¢ i wymienic.
vy v medycznego jako zdolne do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego

W celu uzyskania informacji na temat zalecanej dodatkowej konserwacji i testowania, patrz

ponizszy punkt dotyczacy konserwadj uzycia. Obowigzkiem osoby przeprowadzajacej procedure przygotowania do uzycia
Przechowywanie |Rekojesc, korcowki i fadowarke lampy SmartLite Pro nalezy przechowywac w temperaturze pozosta@ zapewnienie, ze procedura ta, faktyczme przeprgwadzona przy uzyciu
pokojowej, chroniac przed wilgocia lub nadmierna wilgotnoscia. urzadzen, materiatéw i personelu w placéwce, osiagnie pozadany rezultat. Wymaga to
Dodatkowe Zmontowac ponownie do uzytku w sposob opisany powyzej w instrukcjach krok po kroku. weryfikacji i/lub walidacji i rutynowego monitorowania procedury.
informacje _ i i i 5. KONSERWACJA
Kontakt W przypadku regiondw poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skontaktowac z lokalnym . . L
z producentem | przedstawicielem firmy Dentsply Sirona. 5.1 Monitorowanie mocy swiatta

. Upewnic sie, ze otwor LED jest czysty i wolny od zarysowan; w przeciwnym razie
moc $wiatta zostanie zmniejszona i moze by¢ niewystarczajgca do prawidtowego
Ostrzezenia * Niniejsza instrukcja dotyczy TYLKO ostony przed swiattem do ochrony oczu. Rekojesc, koricéwki utwardzenia materiatu.
i tadowarke nalezy dezynfekowac zgodnie z procedurg opisana w punkcie ,Instrukcje czyszczenia Natezenie $wiatta lampy polimeryzacyjnej SmartLite Pro powinno by¢ czesto

i dezynfekcji rekojesci, koricowek, tadowarki SmartLite Pro” powyzej. d | A d dni I . d t
Ostone SmartLite Pro nalezy zdjac i oczysci¢/zdezynfekowac/wysterylizowac w sposob opisany sprawdzane w celu zapewnienia odpowiedniego polimeryzacji za pomocg radiometru

Instrukcje czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji ostony przed $wiattem SmartLite Pro

N

ponizej. Rekojesci, koncowek i tadowarki lampy SmartLite Pro nie mozna poddawac sterylizacji wbudowanego w tadowarke.
w autoklawie. 3. Po otrzymaniu urzadzenia SmartLite Pro nalezy sprawdzi¢ natezenie $wiatta

« Dezynfekcja wysokiego poziomu nie zostata zatwierdzona jako proces koricowy dla ostony przed radiometrem m na tadowarce w celu upewnienia sie, ze spetnia ono odpowiedni
Swiattem

prog mocy (zielone $wiatto &Y oznacza moc réwng co najmniej 1000 mW/cm?,
czerwone $wiatto oznacza moc ponizej 1000 mW/cm?). Upewnic sie, ze $wiatto
jest wysrodkowane nad oknem radiometru i trzymane nieruchomo w pozycji
poziomej podczas potwierdzania mocy $wiatta radiometrem.

4. W celu pdzniejszego monitorowania nalezy czesto sprawdzac natezenie Swiatta.

Sterylizacja w autoklawie parowym jest wiasciwa i zalecana dla ostony przed swiattem.
Nie dopuscic do przekroczenia temperatury 134°C przez urzadzenie.
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5. Jegli radiometr pokazuje czerwone $wiatto, [ sprawnosc swietina mozna

sprawdzi¢ za pomoca isCure. Umiesci¢ isCure na Kartce papieru na paskiej Ciezar urzadzenia: Rekojesc z pakietem baterii: 120 g
powierzchni. Wybraé segment i*Cure zgodnie z wymagana wysokoscig stopnia tedowarka ze ztaczem zasilania: 375 g
(nalezy pamietac, ze wysokos¢ stopnia powinna by¢ dwukrotnie wieksza niz Czesci uzytkowe Koncéwki sondy, rekaw ochronny
gtebokos¢ utwardzania do potwierdzenia). Wypetni¢ kompozytem. Trzymac K .
SmartLite Pro w bliskiej odlegtosci od gérnego otworu i utwardzad. Jesli materiat na 6.4 Klasyfikacje
dolnym otworze zostat utwardzony (tzn. nie mozna go zeskroba¢ plastikowa Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem Klasa Il
szpatutka), gtebokos¢ utwardzania zgodnie z normga ISO 4049:2009 réwna jest elektrycznym
potowie wybranej wysokosci stopnia (np. 4 mm wysokosci stopnia = 2 mm Stopien ochrony przed porazeniem pradem Czesc uzytkowa typu B
gtebokosci utwardzania). elektrycznym
6. Nie nalezy kontynuowac uzywania lampy SmartLite Pro, jesli moc swiatta jest nizsza Tryb pracy rekojesci Praca, wyt.
od wartosci odniesienia i test isCure zakorczyt sie niepowodzeniem. Ustawienia rekojesci 1 (wi/wyt)
. Zgodnie z dyrektywa o wyrobach medycznych: | (zasada 12) (IEC 60601) UL 60601-1
5.2 Bateria Klasyfikacja stopnia zanieczyszczenia Stopien zanieczyszczenia 2
* Baterie sq wyposazone w technologie niskiego samoroztadowania, co zapewnia Kategoria przepieciowa Kategoria Il (podiaczone do gniazdka
dtugi okres eksploatacji. $ciennego)
« Baterie sg wstepnie natadowane i gotowe do uzycia po zakupie, jednak zaleca 6.5 ldentyfikacja symboli
sie tadowanie przed pierwszym uzyciem. — - - —
+ Jesli lampka baterii pokazuije staty kolor pomarariczowy [EJEl bateria taduije sie. Cure Koricéwka polimeryzacyjna - Swiatto niebieskie
Po kompletnym natadowaniu lampa baterii pozostaje na state zielona [FEJ. PolyCure | Koricowka polimeryzacyina - wiele dtugosci fali
Bateria potrzebuje okoto 2 godzin do petnego natadowania.
« Jesli lampka przycisku ON/OFF m powoli miga w kolorze pomarariczowym, llluminate | Koricowka transiluminacyjna, biate $wiatto w petnym widmie do kontroli
konieczne jest natadowanie baterii. Przy pierwszym wystapieniu okoto D Sprzet Klasy I
10-20 cykKli utwardzania pozostaje do zakonczenia pracy. W tym okresie moc
$wiatta nie ulega zmniejszeniu. 0

« Jezeli konieczna jest wymiana pakietu baterii, wystarczy wyciggna¢ pakiet Cze8¢ uzytkowa typu B - koficwka, rekaw ochronny

baterii z obudowy gtéwnej wzdtuz osi podtuzne; JEI]

SPRZET MEDYCZNY

W ODNIESIENIU DO PORAZENIA PRADEM ELEKTRYCZNYM, POZARU | ZAGROZEN
MECHANICZNYCH TYLKO ZGODNIE Z PRZEPISAMI UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011,
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, wyd. 3), CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2008),13VA

5.3 Ogdlna konserwacja

« Mozna nanies¢ cienka powtoke wazeliny na pierscienie typu o-ring koncowki
sondy i stojak baterii w tadowarce w zaleznosci od potrzeb, aby utatwic
wkitadanie i wyjmowanie.

« Sprawdzi¢ i wymienic¢ zuzyte lub uszkodzone pierscienie typu o-ring w

Przestrzegac instrukgji uzycia

zaleznosci od potrzeb w celu utrzymania optymalnej wydajnosci (patrz wenmimioracn
punkt 6). 3 ; Mozliwos¢ sterylizacji do okreslonej temperatury (tylko ostona do ochrony oczu)
6. INFORMACJE DOTYCZACE ZAMOWIEN, DANE
TECHNICZNE, WARUNKI GWARANCJI ® Nie uzywac ponownie
6.1 Akcesoria single Use
Akeesoria Nr zam. Utylizowac zgodnie z Dyrektywa o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym 2012/19/
Opakowanie uzupetniajace baterii SmartLite Pro 1x 644401 E UE Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej
Opakowanie uzupetniajgce rekawow SmartLite Pro 100x 644402 [
Opakowanie uzupetniajace oston SmartLite Pro 5x 644403 1PX4 Klasa ochrony IPX4 - rekojes¢
Opakowanie uzupetniajace ztacza zasilania SmartLite Pro 1x 644404
Opakowanie uzupetniajgce kofcowek transiluminacyjnych SmartLite Pro 1x 644405 Numer seryjny
Opakowanie uzupetniajgce koncowek PolyCure SmartLite Pro 1x 644406
Opakowanie uzupetniajgce koncéwek Cure SmartLite Pro 1x 644407 === V™| Moc znamionowa pradu
Opakowanie uzupetniajgce pierscieni o-ring SmartLite Pro 3x 644408

Data produkcji

6.2 Numer seryjny
Rekojesc¢, pakiety baterii, tadowarka i koncéwki majg rozne numery seryjne.

6.6 Utylizacja urzadzenia

_Numer_sery_jny () nalezy podawac we wszelkiej korespondenci, ktOr_a wymaga Urzadzenie jest wyposazone w baterie litowo-jonowo-fosforanowa. Urzadzenia i
\demtyﬂkacp_ produktu. XXXXX = 00001 do 99999 zgodnie z oznaczeniem na baterii nie wolno wyrzucac do zwyktych odpadéw domowych. Ze wzgledu na
komponencie ochrone $rodowiska urzadzenie i baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
Format numeru seryjnego rekojesci SmartLite Pro i catego zestawu — HXXXXX wytycznymi lub przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.
Format numeru seryjnego tadowarki SmartLite Pro CXXXXX 6.7 Zgodnoéé elektromagnetyczna - érodki ostroznosgci
Format numeru seryjnego koricowki transiluminacyjnej SmartLite Pro  TXXXXX Informacie te sa wymagane przez czwarte wydanie normy IEC 60601-1-2.
Format numeru seryjlnego koncowkf Cure SmartLite P‘ro BXXXXX « Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Pro wymaga specialnych ¢rodkéw
Format numeru seryjnego koricowki PolyCure SmartLite Pro PXXXXX ostroznoéci dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢
6.3 Dane techniczne z_a\'r_ws_ta\ovx_/ama i oqdana do uzytku zgodnie z informacjami EMC podanymi w
— niniejszej instrukgcji.

Przytacze zasilania AC: | 110V - 240 V/- 50 - 60 Hz + Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej moze mie¢ wptyw na
Pobdr mocy tadowarki: S5V,TA lampe SmartLite® Pro.

+ Stosowanie akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz okreslone przez firme
Praca: Temperatura otoczenia: w zakresie od 10°C do +30°C Dentsply Sirona moze spowodowac zwiekszenie emisji lub obnizenie

Wilgotnos¢ wzgledna: w zakresie od 20% do 90% odpornosci lampy SmartLite® Pro.
Przechowywanie: Temperatura otoczenia: w zakresie od 5°C do +35°C + Lampy SmartLite® Pro nie nalezy uzywac w poblizu lub utozonej w stosie z
Transport: Temperatura otoczenia: w zakresie od -10°C do +50°C innymi urzadzemam\,_a ieS\l kome;zne jest jej uzycie w poblizu lub L_Hozonej w
— - stosie, lampe SmartLite® Pro nalezy obserwowac w celu sprawdzenia

Wydajnos¢ baterii: + Bateria jest wstepnie natadowana, jednak zaleca sie tadowanie przed

prawidtowej pracy w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywana.

plerszym Lzvciem. Zgodnie z norma IEC 60601-1-2 do normalnego uzytkowania nie sg wymagane

+ Czas do natadowania baterii: okoto 2 godzin

+ 32V,600 mAh zadne dodatkowe warunki otoczenia podczas pracy.

Zabezpieczenie baterii Bezpiecznik do zresetowania Wytyczne i deklaracja wytwdrcy - emisje elektromagnetyczne

przed nadmiernym Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Pro jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym wskazanym ponizej. Klient

pradem/temperatura’ lub uzytkownik lampy SmartLite” Pro powinien upewnic sie, Ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

- — Test emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Dioda . . Koncowka Cure i PolyCure: Cztery diody LED 3W Emisje fal Lampa polimeryzacyjna SmartLite” Pro wykorzystuje energie czestotliwosci radiowych

elektroluminescencyjna: 0 czestotliwosciach Grupa (RF) tylko dla celéw swojego funkcjonowania. Z tego powodu emisje czestotliwosci

A . e | . . . 5 radiowych radiowych sa bardzo niskie i jest mato prawdopodobne, aby powodowaty zaktécenia

Srednie natezenie $wiatta: Kor)cgwka Cure: Przyblizone natezen\g napromienienia 1200 mW/cm CISPRII Znaidujacego sie w poblizu sprzetu elekironicznego
Koncowka PolyCure: Przyblizone natezenie napromienienia 1200 mW/cm? Emisie fal

Zakres szczytowej mocy | Koricdwka Cure:w zakresie od 450 nm do 480 nm (szczyt maksymalny OaCdZOeS‘OCt‘r"‘”Ogc‘aCh Klasa B

Lo et o radiow

wyjsciowej dtugosci fali: natezenia okoto 465 nm) C\SPRﬂy Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Pro nadaje sie do stosowania we wszystkich

Koricowka PolyCure:w zakresie od 405 nm do 480 nm (szczyt maksymalny Emisja fal harmonicznych | Kiasa A - obiektach, w tym w obiektach domowych oraz bezposrednio podtaczonych do
natezenia okoto 420 i 465 nm) 1EC 61000-3-2 2g0dnosé publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia, ktéra zasila budynki wykorzystywane do
celdw domowych
Efekt redni 0 Wahania napiecia/ v
extywna srednica mm migotania Zgodnos¢

utwardzania kocowek IEC 61000-3-3

polimeryzacyjnych:

Koricowka Przyblizona moc: 8-10 mW i 20-24 mW

transiluminacyjna Temperatura $wiatta: 5000-6000 K

Wymiary rekojesci (z Koricowka Cure/PolyCure: diugosc: 10,5 cm; szerokosc: 1,5 cm

bateria i koricowka Koncowka transiluminacyjna: dtugosé: 9,5 cm; szerokosc: 1,5 cm

polimeryzacyjna):
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Wytyczne i deklaracja wytwdrcy - odpornosc elektr yczna

Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Pro jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym wskazanym ponizej. Klient
lub uzytkownik lampy polimeryzacyjnej SmartLite® Pro powinien upewnic sig, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

2005 - Medyczny sprzet elektryczny - Czes¢ 1-2: Ogolne wymagania dotyczace
bezpieczenstwa i funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajaca: Zgodno$¢
elektromagnetyczna - Wymagania i badania

IEC 60601-1-2

i i Sci Srodowisko elekt t - wyt
gaDdlfg;}NOS‘C\ :Eoczii(:r??;stowy Poziom zgodnosci fodouIsko elertromegnetyczne wybvezne 2011 - Medyczny sprzet elektryczny - Czes¢ 2-57: Wymagania szczegotowe dotyczace
" podstawowego bezpieczenstwa i funkcjonowania zasadniczego urzadzen bedacych
Wytadowanie + 8 kV dotykowe + 8 kV dotykowe Podtogi powinny by¢ z drewna, betonu lub IEC 60601-2-57 L . . . .
clektrostatyczne 22,54, 8, £15 kV 104418 +15KV olytek ceramicznych. Jesl podtogi sa pokryte zrod%am\ Swiatta innego mz»\aserowe, przeznaczonych do uzytku terapeutycznego,
(ESD) przez powietrze proez powietrze materiatem syntetycznym, wilgotnoéc wzgledna diagnostycznego, monitorujacego i kosmetycznego
powinna wynosic przynajmniej 30% 1SO 10650 2015 - Stomatologia - Wzmacniane aktywatory polimeryzacji
EN 62471 2008 - Bezpieczenistwo fotobiologiczne lamp i systeméw lamp
IEC 61000-4-2 IEC 62471 2006 - Bezpieczenstwo fotobiologiczne lamp i systeméw lamp
Szybkozmienne |+ 2kV dla linii zasilania | + 2 kV dla linii zasilania i:?;faﬁ"?y”;jv'ecm‘ogsggvfzm”klambey(i;fnk;m EN 980 2008 - Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych
. . . v i
Zaklo;en\a *] k,v dia linii wejscia/ |1 KV dia linii wejscia/ ub szpitalnym. EN 1041 2008 - Informacje dostarczane przez producenta wyrobéw medycznych
przejsciowe wyjscia wyjécia -
IEC 61000-4-4 EN 1639 2009 - Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Instrumenty
Zaktocenia +0,5,+1kV z linii +0,5,+1kV zlinii Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka - Blologiczna ocena wyrobow medycznych - Czesc 1: Ocena | badania w ramacl
5, , EN1SO 109931 2009 - Biol b6 d h - Czes¢ 1: O bad. h
udarowe do linii do linii ‘saéﬂa jak v‘v typowym $rodowisku komercyjnym procesu zarzadzania ryzykiem
t
£05,£1£2kVzlinii |£05,£1, £ 2kV z linii L septeinym 2017- Sterylizacja wyrobéw medycznych - Informacje dostarczane przez producenta
IEC 61000-4-5 do uziemienia do uziemienia EN SO 17664 dotyczace procedury przygotowania wyrobow medycznych przeznaczonych do
Zapady napiecia, |0% U, przez 0,5 cyklu |0% U, przez 0,5 cyklu |Jakosc zasilania sieciowego powinna by taka ponownej sterylizacji

sama jak w typowym $rodowisku komercyjnym

krétkie przerwy i y
lub szpitalnym. Jesli uzytkownik lampy

. o 9

Zmiany napiecia 0% U, przez 1 cykl 0% U, przez 1cykl polimeryzacyingj SmartLite® Pro wymaga

zasilajacego w ciagtego dziatania podczas przerw w zasilaniu

liniach zasilajacych |70% U, przez 25/30  |70% U, przez 25/30  |sieciowym, zaleca sie, aby lampa polimeryzacyjna
cykli cykli SmartLite® Pro byla zasilana z zasilacza

awaryjnego lub baterii

IEC 61000-4-11
0% U, przez 250/300 |0% U, przez 250/300
cykli cykli

2012 - dotyczy podstawowego bezpieczenstwa i podstawowych parametréw pracy
unitéw stomatologicznych, foteli dentystycznych, rekojesci dentystycznych i
dentystycznych lamp operacyjnych.

IEC 80601-2-60

IEC 62366 2015 - Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci do wyrobdw medycznych

Lampa polimeryzacyjna SmartLite Pro spetnia wymagania nastepujgcych norm:

Pola magnetyczne |30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania

(50/60 Hz) powinny by¢ na poziomie charakterystycznym
¢ dla typowego $rodowiska komercyjnego lub

0 czvestothwoscw szpitalnego

napiecia

IEC 61000-4-8

UL 60601-1
CSA C22.2 nr 601.1
c us ET13604

WSKAZOWKA: U, to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja wytwdrcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Lampa polimeryzacyjna SmartLite® Pro jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym wskazanym ponizej. Klient
lub uzytkownik lampy SmartLite® Pro powinien upewnic sie, ze jest ona uzywana w takim $rodowisku.

Badanie IEC 60601 Poziom - wytyczne
ODPORNOSCI Poziom testowy sci czne - wytycz
Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej
nie powinien by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek czesci
lampy polimeryzacyjnej SmartLite® Pro, w tym kabli, niz
zalecana odlegtos¢ obliczona na podstawie réwnania
dotyczacego czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢
d=[35]VP
3
d=[35]vP 80 MHz do 800 MHz
Przewodzone RF 3
3Vrms
IECE1000-4-6 1156 k17 6o 80 MHz | 3 Vims d= [%]VP 800 MHz do 2.7 GHz
Promieniowane 10V/m 10V/m Gdzie P oznacza maksymalna moc wyjsciowa nadajnika
RF w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika,
80 MHz do 2,7 GHz o =
IEC 61000-4-3 a d oznacza zalecana odlegtos¢ od nadajnika w metrach

(m).

Natezenie pola od statych nadajnikow radiowych, jak
okreslono w badaniu elektromagnetycznym miejscu,®
powinien by¢ mniejszy niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®

Mozliwe sq zaktdcenia w poblizu sprzetu oznaczonego
nastepujacym symbolem:

()

WSKAZQWKA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci
WSKAZOWKA 2: Wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie przez struktury, przedmioty i ludzi.

2 Natezenie pola ze statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe dla telefonow komadrkowych/
bezprzewodowych i ladowych radiowych urzadzen przenosnych, amatorskiego radia, radia AM i FM oraz
transmisji telewizyjnych, nie moze by¢ teoretycznie przewidziane z doktadnoscia. W celu oceny srodowiska
elektromagnetycznego ze wzgledu na state nadajniki RF nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania
elektromagnetycznego. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktorym ma by¢ stosowana lampa
polimeryzacyjna SmartLite® Pro przekracza odpowiedni poziom zgodnosci z przepisami RF powyzej, nalezy
obserwowac lampe polimeryzacyjna SmartLite® Pro w celu sprawdzenia normalnej pracy. W przypadku
wystapienia zaktdcen w dziataniu, moze wystapi¢ koniecznos¢ zastosowania dodatkowych srodkow, takich jak
obrdcenie badz przeniesienie modutowej lampy polimeryzacyjnej LED SmartLite® Pro.

5 Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natezenia pél powinny by¢ nizsze niz 3 V/m.

Zgodnos¢ z nastepujacymi dyrektywami/normami:

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczaca wyrobow

93/A2/EWG medycznych, zmieniona dyrektywa 2007/47/WE, zatacznik 1

Ograniczenie stosowania substancji niebezpiecznych w sprzecie elektrycznym i

2002/95/WE elektronicznym

IEC 60601-1 wyd 2012 - Medyczny sprzet elektryczny (Ogdine wymagania dotyczace podstawowego
31 bezpieczenstwa i funkcjonowania zasadniczego)

6.8 Warunki gwarancji

Firma Dentsply Sirona udziela 2-letniej gwarancji na wszystkie komponenty lampy
polimeryzacyjnej SmartLite Pro, z wyjatkiem baterii. Bateria jest objeta roczna
gwarancjg. Gwarancja rozpoczyna sie w dniu zakupu. W okresie gwarancyjnym firma
Dentsply Sirona usunie bezptatnie wszelkie wady urzgdzenia wynikajace z wad
materiatowych lub wykonawczych poprzez naprawe lub wymiane czesci lub wymiane
catego urzadzenia wedtug uznania firmy Dentsply Sirona.

Nie sg objete niniejsza gwarancja: uszkodzenia wynikajgce z niewtasciwego
uzytkowania (praca przy niewtasciwym pradzie/napieciu, nieodpowiednim punkcie
poboru mocy, zerwanie, czyszczenie w sposob inny niz zalecane metody), normalne
zuzycie i wady, ktdre maja znikomy wptyw na wartosc lub dziatanie urzadzenia.
Niniejsza gwarancja traci waznosc¢ 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
ograniczenia importowe ani przepisy prawne nie utrudniaja lub uniemozliwiaja
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
wygasnieciem gwarancji na to urzadzenie.

W przypadku reklamacji tego urzadzenia nalezy zwrdéci¢ kompletne urzadzenie
(tadowarke i lampe polimeryzacyjng LED) wraz z fakturg sprzedawcy lub przestac je
do najblizszego centrum serwisowego Dentsply Sirona.

Wszelkie inne roszczenia, w tym roszczenia odszkodowawcze wynikajgce z niniejszej
gwarancji sg wykluczone, chyba ze nasza odpowiedzialnos¢ jest prawnie
obowigzkowa.

6.9 Korespondencja

1. Nastepujace numery nalezy podawac zawsze w korespondencii:
* Numer zamowienia
* Numer seryjny

2. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtaszac¢ producentowi i
wiasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Moduliné LED polimerizacijos lempa

PERSPEJIMAS. Skirta tik odontologijai.
JAV: tik gydytojo uzsakymu.

TURINYS

GAMINIO APRASAS

SAUGOS PASTABOS

NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

HIGIENA

TECHNINE PRIEZIURA

PAKARTOTINIY UZSAKYMU INFORMACIJA, TECHNINIAI DUOMENYS,

GARANTIJOS SALYGOS

EELENIRINES

1. GAMINIO APRASAS

SmartLite Pro polimerizacijos lempa yra belaidis rasiklio tipo LED polimerizacijos
ir apSvietimo jtaisas, skirtas naudoti odontology kabinetuose ar odontologijos
laboratorijose.
SmartLite Pro polimerizacijos lempa pasizymi Siomis savybémis:
* Mazas dydis ir lengva ergonomiska konstrukcija.
« Kompaktiska belaidé konstrukcija ir patogios naudoti funkcijos bei keiciami
akumuliatoriaus blokai.
« Atskirai reguliuojami, 360° pasukami LED antgaliai.
+ Puikig intraoraline prieiga uztikrinanti LED antgalio konstrukcija.
* 10 mm skersmens polimerizacijos sritis (optiné efektyvaus skerspjavio sritis).
« |ki 10 sekundziy polimerizacijos trukmé per vieng suaktyvinima su garsiniu
signalu ciklo pradzioje ir pabaigoje.
» Pazangi karscio valdymo sistema, ribojanti LED antgalio temperattra
* Kei¢iami antgaliai, skirti:
- kamparo chinono fotoiniciatoriumi aktyvinamy medziagy polimerizacijai,
- medziagy, kuriy iniciatoriai sugeria violetinés Sviesos diapazona,
- intraoraliniam apsvietimui ir danty transiliuminacijai.

1.1 Indikacijos

» Odontologiniy medziagy, pavyzdziui, kompozity, Sviesa kietinamy cementy ir
silanty Sviesa aktyvinamai polimerizacijai (kietinimui), naudojant matoma Sviesa.

* Intraoraliniam aps$vietimui atliekant paciento apzidrg ir danty transiliuminacijai,
naudojamai norint aptikti vainiko 10zius, priekiniy ir Soniniy danty kariesa ir kaip
pagalbinis apsvietimo Saltinis atliekant endodontines proceddras.

1.2 Kontraindikacijos

SmartLite Pro polimerizacijos lempos negalima naudoti pacientams, linkusiems j
fotobiologines reakcijas (jskaitant pacientus, kuriems pasireiskia saulés sukelta
dilgéling ar eritropoetiné protoporfirija) ar gydomiems fotosensibilizuojanciais
vaistais.

1.3 Tiekimo formos Kai kurios tiekimo formos gali bdti prieinamos ne visose $alyse.
GAMINIO SUDEDAMUJY DALIU SARASAS (Pastaba: issamig informacija apie
|vadinio rinkinio turinj zr. kataloge)
* 1vnt. Rankinis jtaisas [
* 1vnt. Cure antgalis (mélyna sviesa) H
+ 1vnt. Transiliuminacijos antgalis (tik |vadiniame rinkinyje)
* 2 vnt. Baterijos [Eil
* 1vnt. [krovimo pagrindas B
* 1vnt. Priedy dézuté, kurioje yra:
maitinimo jungtis; AU, ES, JAV, JK kistuky adapteriai; maitinimo laidas (USB)
1 vnt. Naudojimo instrukcija
1 vnt. Atsarginés SmartLite Pro movos
3 vnt. SmartLite Pro skydeliai
1vnt. ,i*Cure”
« 1vnt. Polimerizacijos nurodymai / medziagy polimerizacijos kortelé

1.4 Suderinamos medziagos

SmartLite Pro polimerizacijos lempa yra skirta kietinti jprastines kamparo chinono
iniciatoriy 450-480 nm bangos ilgio, odontologines polimery pagrindo
restauravimo ir cementavimo medziagas, naudojant standartinj Cure antgalj.
PolyCure antgalis yra skirtas kietinti jorastines kamparo chinono iniciatoriy ir
(arba) kity iniciatoriy, sugerianciy violetinés spalvos, 405-480 nm bangos ilgio
Sviesg, medziagas. Informacijos apie konkretaus gaminio suderinamuma ir
kietinimo rekomendacijas zr. restauraciniy medziagy polimery pagrindu gamintojo
bendrosiose naudojimo instrukcijose.

2. SAUGOS PASTABOS
Turékite omenyje toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose iy
Naudojimo instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.
Pavojaus saugai simbolis
Tai yra pavojaus saugai simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima
pavojy susizaloti. Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy
saugos pranesimuy, pateikty su tokiu simboliu.
2.1 |spéjimai
Niekada nemodifikuokite SmartLite Pro polimerizacijos lempos ir jos jrangos. Bet
koks modifikavimas gali pakenkti saugai ir efektyvumui.
211 SmartLite Pro rankinis jtaisas
ISPEJIMAS: dél $io gaminio galite patirti cheminiy medziaguy, jskaitant

di-izononilftalato (DINP), kuris, Kalifornijos valstijoje yra pripazintas kaip
sukeliantis vézj, poveikj. Daugiau informacijos zr. www.P65Warnings.ca.gov.

* Visada jsitikinkite, kad SmartLite Pro akiy apsaugos skydeliai yra gerai pritvirtinti
prie SmartLite Pro polimerizacijos antgalio, kad iSvengtumeéte netycinio jkvépimo
(tvirtai jspauskite SmartLite Pro akiy apsaugos skydelj j tinkama padét)) E

« Visada jsitikinkite, kad lempos apertdra néra uzdengta SmartLite Pro akiy
apsaugos skydeliais |3

« Niekada nenaudokite $io jtaiso kaip audiniy retraktoriaus, nes taip gali bati
pazeista jungtis tarp LED antgalio ir rankinio jtaiso.

* Nenaudokite apgadinto jtaiso, pvz., jei LED antgalio stiklinis dangtis yra
subraizytas, sullzZes ar jo néra.

* SmartLite Pro akiy apsaugos skydelis laikui bégant dévisi. Sugadintg skydelj
pakeiskite atsarginiu, esanciu pakuotéje, arba jj galima jsigyti kaip atsargine dalj
(tai pat zr. [6. Priedai]).

« Rankinj jtaisg ar akumuliatoriaus bloka gali remontuoti tik jgalioti technikai.

« Asmenys, kuriems implantuoti Sirdies stimuliatoriai, defibriliatoriais ar kitokie
aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai, jspéjami, kad tam tikry rasiy
elektroniné jranga gali trikdyti prietaiso veikima. Nors Dentsply Sirona niekada
nebuvo pranesta apie trikdziy atvejus, rekomenduojame naudojama rankinj jtaisg
ir kabelius laikyti 6-9 coliy (15-23 cm) atstumu nuo kity prietaisy ir jy elektrody.

* Rinkoje yra daugybé Sirdies stimuliatoriy ir kity medicininiy implantuojamujy
prietaisy. Konkreciy rekomendacijy gydytojai turi kreiptis | prietaiso gamintoja
arba paciento gydantjjj gydytoja. Sis jrenginys atititnka IEC 60601 medicinos
priemoniy standartus.

21.2 |krovimo pagrindas [Hl
SPEJIMAS: dél Sio gaminio galite patirti cheminiy medziaguy, jskaitant
isfenolio A (BPA), kuris, Kalifornijos valstijoje yra pripazintas kaip _
sukeliantis jgimtus defektus ar kitokig reprodukcine Zalg, poveikj. Daugiau
informacijos zr. www.P65Warnings.ca.gov.

« [krovimo pagrindo viduje veikia zema jtampa (5 V DC). Naudokite tik sausoje
vietoje. Nenaudokite, jei jkrovimo pagrindas arba rankinis jtaisas yra Slapi.
Venkite trumpojo jungimo tarp jkrovimo pagrindo kontaktiniy ploksteliy.
Ikrovimo pagrinda gali remontuoti tik jgalioti technikai.

* Nenaudokite, jei jtampa skiriasi nuo ant jkrovimo pagrindo ir maitinimo
adapterio nurodyto jtampos diapazono.

« Pastaba: istraukite maitinimo jungtj i$ maitinimo $altinio pries atjungdami
maitinimo laida [EJ nuo jkrovimo pagrindo.

« Visada jsitikinkite, kad jkrovimo pagrindas yra uz odontologo kédés ir yra
lieCiamas tik uzsimovus $varias / dezinfekuotas pirstines, kad neuzsitersty kino
skysciy tiskalais ar purskalais.

* Visada pasirUpinkite, kad prie$ jdedant | jkrovimo pagrinda ar pritvirtinant
lempos antgalj prie korpuso rankinis jtaisas, antgaliai ir akumuliatoriaus blokas
bty visiskai pakartotinai apdoroti ir kruopsciai isdziovinti.

21.3 Akumuliatoriaus blokas [Eill

* Naudodami ir sandéliuodami saugokite baterijg nuo trumpojo

« Elektriniai kontaktai turi bati SvarQs ir sausi

* NeiSimkite akumuliatoriaus bloko i$ rankinio jtaiso jam veikiant.

21.4 Keiciami LED antgaliai

* Nenaudokite Cure arba PolyCure polimerizacijos antgalio intraoraliniam
apsvietimui ar danty transiliuminacijai. Gali susidaryti per didelis karstis ir
nudeginti gleivine ar sudirginti pulpa.

« Pasirinkite kietinamai medziagai tinkama polimerizacijos antgalj. PolyCure
antgalis yra skirtas naudoti su keliais iniciatoriais aktyvinamais gaminiais. Per
menkas medziagos kietinimas gali lemti pooperacinj jautruma ir (arba) ankstyva
restauracijos susilpnéjima. Vadovaukités Nuosekliose instrukcijose
pateikiamomis kietinimo rekomendacijomis.

* Transiliuminacijos antgalis yra skirtas naudoti vizualizacijai ir kaip pagalbinis
jtaisas aptinkant |GZius ar kariesa, taciau ne galutinei diagnozei. Nustatydami
diagnoze jtartinas vietas visada patikrinkite naudodami tradicines priemones
(pvz., rankinj istyrima, rentgeng).

215 Gabenimas

» Nesugadintus jtaisus originalioje pakuotéje galima gabenti oro arba antzeminiu
transportu. Turi bati tenkinami taikytini reikalavimai (zr. toliau pateikiama
lentele).

+ Sugadintus jtaisus originalioje pakuotéje taip pat galima gabenti oro arba
antzeminiu transportu. Jei baterija yra su defektu, jos jokiu badu negalima
gabenti oro transportu.

* Baterijos su defektu pozymis gali bati iStekantis skystis.

SmartLite Pro gabenimui taikomi standartai ir reglamentai

« Informacijos apie tarptautinj li¢io jony baterijy gabenima ieskokite Tarptautinés
oro transporto asociacijos (angl. IATA) gairése, pateikiamos svetainéje http:/
www.iata.org/lithiumbatteries.

« Informacijos apie li¢io jony baterijy gabenima Jungtinése Amerikos Valstijose
ieskokite JAV Transporto departamento Vamzdyny ir pavojingy medziagy
saugumo administracijos (angl. PHMSA) svetainéje adresu http:;/www.phmsa.
dot.gov/hazmat/.

jungimo.

Oro transportas
« UN 3481 Licio baterijos jrangoje.
« |ATA pakavimo instrukcija 967, Il dalis

AntZeminis transportas
« UN 3481 Li¢io baterijos jrangoje.
* ADR specialiosios nuostatos 188 f) ir g).

Nesugadintas
prietaisas arba

sugadintas « Taip pat reikia laikytis specialiy oro
prietaisas su sveika | transporto bendroviy isleisty taisykliy ir
baterija. nacionaliniy taisykliy.

Prietaisas su
sugadinta baterija.

Negalima. « Tarptautinés daugiasales sutartys M 228
irM259.

« ADR SV 661 (tarptauting, keliai).

* GRS (Vokietijos jungtinés baterijy
grazinimo sistemos fondas) isleistos

taisykles dél nebenaudojamy licio baterijy

transportavio (FRG, keliai)
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2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias Naudojimo instrukcijas.

Bet koks §io gaminio naudojimas ne pagal $ias Naudojimo instrukcijas savo

nuozidra yra tik odontologo atsakomybeé.

« Visi retinopatija sirge asmenys pries naudodami §j prietaisa turi pasitarti su

okulistu. SmartLite Pro polimerizacijos lempga naudokite labai atsargiai ir

laikykités visy reikiamy saugos priemoniy (jskaitant tinkamy, Sviesa filtruojanciy

apsauginiy akiniy nesiojima).

Asmenys, kuriems buvo atlikta kataraktos operacija, gali bati ypac jautrls

Sviesai, todél jiems turéty bati patariama vengti gydymo naudojant SmartLite

Pro polimerizacijos lempa, nebent blty imtasi pakankamy saugos priemoniy,

pavyzdziui, Sviesg filtruojanciy apsauginiy akiniy nesiojimo.

Nenaudokite SmartLite Pro polimerizacijos lempos, kuri nebuvo tinkamai

pakartotinai apdorota. Saugokite SmartLite Pro polimerizacijos lempg nuo

stambiy tersaly uzdédami FDA leidZiamg vienkartinio naudojimo SmartLite Pro

barjerine apsaugine mova E SmartLite Pro barjerinés movos yra tik

vienkartinio naudojimo. Po naudojimo iSmeskite m Nenaudokite movy

pakartotinai kitiems pacientams, kad isvengtuméte kryzminés tarsos.

Niekada nenukreipkite Sviesos tiesiai | neapsaugotus minkstuosius audinius,

antraip galite juos suzaloti ar sudirginti. Nenukreipkite Sviesos | akis. Nuo danties

pavirSiaus atspindéta Sviesa taip pat gali pazeisti akis. Dévékite SmartLite Pro

akiy apsaugos skydelius, tiekiamus su jtaisu, arba tinkamus Sviesg filtruojancius

apsauginius akinius'.

Sviesa nukreipkite tik | gydoma vieta.

Visos odontologinés polimerizacijos lempos generuoja tam tikrg karsc¢io lygj. Dél

ilgesnio naudojimo Salia pulpos ar minkstyjy audiniy galimi sunkds suzalojimai.

Tokiu atveju nekietinkite ilgiau nei 10 sekundziy vienu metu ir imkités atsargumo

priemoniy, pavyzdziui, ausinkite oru.

Intensyvaus naudojimo atveju (keli kietinimo ciklai po 30 sek. ar mazesni tarpai

tarp cikly), zondo antgalis, kuris yra su pacientu salytj turinti dalis, gali pasiekti

iki 45,5°C temperatdra. Dél trumpalaikio saly¢io su sveika oda ar gleivine

nepageidaujamy reakcijy bati neturéty.

Naudokite tik ,Dentsply Sirona” tiekiamus maitinimo Saltinj, maitinimo laida,

ikrovimo pagrindg ir baterija. Naudojant kokius nors kitus priedus nei nurodyti

Siose Naudojimo instrukcijose, gali bdti apgadinta SmartLite Pro polimerizacijos

lempa ir jos komponentai, taip pat gali pasitaikyti neprognozuojamy pasekmiy.

Nenaudokite $alia ar vieng ant kitos sukrautos jrangos. Jei bltina naudoti Salia

ar vieng ant kitos sukrautg jranga, atidziai stebékite lempa SmartLite Pro ir jos

komponentus, kad jsitikintumeéte, jog Sioje konfiglracijoje ji veikia tinkamai.

Sterilizavus SmartLite Pro polimerizacijos lempa, komponentus ar priedus gali

bati apgadinti komponentai ir padaryta suzalojimy. Autoklavuoti galima akiy

apsaugos skydelj (Zr. 4 skyriy).

Sveikatos priezilros specialistas privalo nustatyti tinkama $io gaminio naudojima

ir suprasti:

o Kiekvieno atskiro paciento sveikatg

o Odontologines proceddras, kuriy bus imtasi

o Taikytinas konkrecios srities ir valstybiniy institucijy rekomendacijas dél

infekcijy kontrolés odontologijos kabinetuose

o Saugios odontologijos praktikos reikalavimus ir taisykles

o Visas $ias Naudojimo instrukcijas

Nesilaikant rekomendacijy dél darbo aplinkos salygy (zr. 6.3 skyriy), gali bati

suzalotas pacientas ar naudotojai.

Kiekvieng kartg pries naudodami apzilrékite jranga, patikrinkite, ar néra

nusidévéjusiy, laisvy ar apgadinty daliy.

Prietaise néra daliy, kurias galéty remontuoti naudotojas, iSskyrus sandarinimo

Ziedaq, kuris uzdeétas prie lempos antgaliy jungiamosios dalies. Atidarius kurj

nors komponenta gali bdti nesaugu naudoti prietaisg ir negalios garantija

Pagal IEC 60601-1, Sio prietaiso negalima naudoti vietoje, kur yra degiy

anestezijai naudojamy dujy, sumaisyty su oru, deguonimi ar azoto suboksidu.

(Pastaba. pats azoto suboksidas néra degios anestezijai naudojamos dujos).

Naudotojas neturi liesti paciento ir pasiekiamy jkrovimo pagrindo ar USB

kontakty vienu metu.

Deévékite tinkamus apsauginius akinius, kauke, aprangg ir pirstines. Pacientams

rekomenduojama apsaugoti akis akiniais.

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik vieng karta.

Panaudoje juos iSmeskite. Nenaudokite jy pakartotinai kitiems pacientams, kad

iSvengtumete kryzminés tarsos.

SmartLite Pro polimerizacijos lempga galima apsaugoti nuo stambiy Siuksliy,

taciau ne nuo visy tersaly, uzdedant apsaugine barjerine mova E Po

naudojimo visus nevienkartinius komponentus pakartotinai apdorokite

vadovaudamiesi instrukcijomis.

Nepurkskite dezinfekanty ar kity skysciy tiesiai ant lempos, antgaliy, baterijos,

ikrovimo pagrindo, maitinimo Saltinio ar laido. Naudotojas turi uzpurksti tirpalo

ant skudurélio arba naudoti dezinfekcine sluoste pagal 4 skyriuje pateikiamas

instrukcijas.

Neleiskite skys¢iams patekti ant polimerizacijos lempos korpuso (rankinio jtaiso),

akumuliatoriaus bloko ir jkrovimo pagrindo.

Pries jkraudami baterijas |2#4 arba jdédami jas | polimerizacijos lempos korpusg |

EE (rankinj jtaisg), patikrinkite, ar jy kontaktai yra visiskai sausi, kad

iSvengtumete korozijos. Taip pat pasirGpinkite, kad lempos antgaliy kontaktai

bty sausi pries pritvirtinant juos prie lempos korpuso.

» Nestatykite sistemos radiatoriaus ar $alia jo ar kito Silumos $altinio. Per didelis
karstis gali apgadinti sistemos elektronika.

2.3 Nepageidaujamos reakcijos

« ligesnis nefiltruotas $viesos $altinio poveikis gali pazeisti akis. (Zr. |spéjimai).

« llgesnis salytis su minkstaisiais audiniais gali juos suzaloti ir sudirginti. (Zr.
Ispéjimai).

« Tam tikros sveikatos buklés, pavyzdziui, saulés sukelta dilgeling, eritropoetiné
protoporfirija arba atlikta kataraktos operacija, gali pablogéti dél skleidZziamos
$viesos. (Zr. Kontraindikacijos, Atsargumo priemonés).

2.4 Sandéliavimo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti
gaminio savybeés.

« Laikykite -5°C/35°C temperataroje.

* Naudokite gaminj kambario temperatiroje.

* Saugokite nuo drégmés.

« Laikykite vietoje, kurios santykiné dréegmé yra <75% (be kondensacijos).

3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS
SmartLite Pro polimerizacijos lempa - trumpa veikimo apzvalga

]JUNGIMO / ISJUNGIMO mygtukas 1.1}

« Cure ir PolyCure antgalis : jjungia arba nutraukia 10 sekundziy kietinimo cikla.

+ llluminate (transiliuminacijos) antgalis [: spaudziant [JUNGIMO / ISJUNGIMO
mygtuka sukamuoju badu bus cikliskai perjungiama is ,mazos galios - priekiniy
danty” j ,didelés galios - $oniniy danty” ir ISJUNGIMO rezima.

Indikacinés lemputés

Lemputé po JJUNGIMO / ISJUNGIMO mygtuku m

« Létai mirksinti oranziné SmartLite Pro baterija baigia iSsekti, jg greitai reikés
pakeisti

« Greitai mirksinti oranziné SmartLite Pro baterija yra issekusi, norint dirbti toliau,
ja reikia pakeisti

* Nepertraukiama oranziné SmartLite Pro prietaisas yra apsaugos nuo
perkaitimo bikléje, jo negalima naudoti, kol lemputé neissijungs.

Lemputé 3alia jkrovimo pagrindo [FE] (PASTABA: jei uzdéjus baterija lemputé nedega)

* Nepertraukiama oranziné SmartLite Pro polimerizacijos lempos baterija yra
kraunama

* Nepertraukiama zalia SmartLite Pro polimerizacijos lempos baterija yra jkrauta

Lemputé 3alia radiometro

* Nepertraukiama raudona SmartLite Pro polimerizacijos lempos galia yra
mazesné nei 1000 mW/cm? ir yra netinkama (pvz., netinkamai uzdéta ,
uztersta arba subraizytas lesis)

+ Nuolatiné Zalia spalva rodo bent 1000 mW/cm? spinduliuote

Girdimi signalai

* Vienas trumpas pypteléjimas: baterijos ar zondo antgalio jdéjimas | rankinj
jtaisa.

* Vienas pypteléjimas:
transiliuminacijos antgalis: ciklo pradzia, galios lygio pokytis, ciklo pertraukimas
ar pabaiga
Cure / PolyCure antgalis: ciklo pradzia, ciklo pertraukiams ar pabaiga

* Du pypteléjimai: jspéjimas (pvz., neuzdétas antgalis)

* Penki pypteléjimai: apsauga nuo perkaitimo

Virpesio signalai
Transiliuminacijos antgalis: néra virpesio signaly
¢ Vienas virpesys:
Cure / PolyCure antgalis: ciklo pradzia, ciklo pertraukimas, ciklo pabaiga
« Du virpesiai:
Cure / PolyCure antgalis: jspéjimas (pvz., neuzdétas antgalis)
« Keturi virpesiai:
Cure / PolyCure antgalis: apsauga nuo perkaitimo

Transiliuminacijos antgalis Cure / PolyCure antgalis LT

Signalo baklé

Virpesys | Pypteléjimas Signalo LED Virpesys | Pypteléjimas Signalo LED
Baterijos jdéjimas - 1k - - 1k
Ciklo pradzia _ 1k - 1k 1k
Antras galios lygis _ 1k _ N. d. N. d N. d
Rankinis ciklo
sustabdymas - Tk. - 1k. 1k -
Ciklo pabaiga - 1k, - 1k 1k -
Ispéjimai (pvz., neuzdéta
galvute) - 2k - 2k 2k
Baterija beveik i3seko

mirksi mirksi
Baterija isseko greitai mirksi greitai mirksi
Apsauga nuo perkaitimo
4x nepertraukiamai 4x 4x nepertraukiamai

3.1 |déjimas ir jkrovimas

1. |Jdékite akumuliatoriaus bloka j SmartLite Pro rankinj jtaisa E SmartLite Pro
akumuliatoriaus blokas yra i$ anksto jkrautas, taciau pries pirmajj naudojima gali
tekti baterijg jkrauti.

2. Norédami jkrauti baterija:

* Prijunkite jkrovimo pagrinda prie maitinimo laido naudodami USB minijungtj m

« |sitikinkite, kad maitinimo lizdas, prie kurio jungiama maitinimo jungtis, yra
visada pasiekiamas, jei prireikty greitai atjungti

+ [kiskite baterija j jkrovimo pagrinda [EE Baterijos lemputé [EE] pradés degti
nepertraukiama oranzine spalva, rodydama, kad baterija yra jkraunama, o jai
visiskai jsikrovus degs nepertraukiama Zalia spalva.

Pastaba. SmartLite Pro yra su dviem baterijomis. Nenaudojama baterijg

rekomenduojama laikyti jkrovimo pagrinde, kad prireikus ji baty visiskai jkrauta.

3.2 Naudojimas - kietinimas
1. Pasirinkite kietinamai medziagai tinkama LED polimerizacijos antgalj.
Pritvirtinkite antgalj prie rankinio jtaiso tvirtai spausdami antgalj j rankinio jtaiso
anga ir tuo pat metu atsargiai sukdami.
Nepakankamo kietinimo ir netinkamos restauracijos rizikos mazinimas
A «Visada pasirinkite polimerizacijos antgalj pagal kietinamos medziagos
iniciatoriaus (-iy) bangos ilgj.
«|Slaikykite pasirinkto antgalio ir kietinimo bldo rekomenduojama
kietinimo laika.
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2. Saugokite LED antgalj nuo stambiy Siuksliy uzdédami FDA leidziamg
vienkartinio naudojimo SmartLite Pro barjerine apsaugine mova E Isitikinkite,
kad movos |[BZY raukslés ar sitlé neblokuoja objektyvo.

A

KryZzminés tarsos rizikos mazinimas

*Pries pradédami procedira [BE] isitikinkite, kad FDA patvirtinta
vienkartiné polietileno barjeriné apsauginé mova yra tinkamai uzdéta
ant viso LED antgalio ir rankinio jtaiso.

*Polietileno barjeriné mova nepakeicia odontologiniy instrumenty
valymo ir dezinfekcijos. Po kiekvieno paciento valykite ir pakartotinai
apdorokite odontologinius instrumentus, kaip aprasyta 4 skyriuje
Higiena ir techniné priezira.

3. Uzdeékite su prietaisu tiekiamus SmartLite Pro akiy apsaugos skydelius bei
SmartLite Pro barjerines apsaugines movas. Laikykite antgalj virs skydelio
angos ir pasukite antgalj 90° kampu, kol jis bus galutinéje padétyje |4 Visada
[sitikinkite, kad SmartLite Pro akiy apsaugos skydeliai yra gerai pritvirtinti prie
SmartLite Pro polimerizacijos antgalio, kad iSvengtumeéte netycinio jkvépimo
(tvirtai jspauskite SmartLite Pro akiy apsaugos skydelj | tinkama padét)). Visada
[sitikinkite, kad SmartLite Pro akiy apsaugos skydeliai yra tinkamai sumontuoti
ir neuzdengia lempos apertdros .

4. Déveékite tinkamus Sviesa filtruojancius apsauginius akinius

A

Didelio intensyvumo Sviesos ir akiy pazeidimo rizikos mazinimas

*Nespauskite aktyvinimo mygtuko, kol jtaisas nebus tinkamai laikomas
burnoje.

«|sitikinkite, kad visi darbo vietoje esantys Zzmonés (pacientai,
operatoriai, asistentai) yra uzsidéje atitinkama apsaugine filtruojancia
akiy apsauga.

*Nezilrékite tiesiai | suaktyvinta lempa.

IS

Sureguliuokite LED antgalj: LED antgalis yra pasukamas 360°, todél Sviesos
skleidima galima reguliuoti individualiai. LED antgalis turi bati kuo arciau
restauracijos. Venkite ekranavimo (pvz., dél metaliniy matricy ar ertmés daliy)
atitinkamai pakreipdami isilgine asj. Uzfiksuokite tinkamg padétj (pvz., pirsto
galiuku).

6. Polimerizacija

Noredami suaktyvinti lempa, trumpai spauskite JJUNGIMO / ISJUNGIMO
mygtuka [l

Bus girdimas vienas pypteléjimas. Rankinis jtaisas vieng kartg suvirpés.
SmartLite Pro lempos 10 sekundziy ciklai nustatyti i$ anksto. Norédami
sustabdyti kietinima pries$ baigiantis 10 sekundziy ciklui, bet kuriuo metu
spauskite |JJUNGIMO / ISJUNGIMO mygtuka m Norédami kietinti medziaga,
kurios kietinimo laikas turi bati ilgesnis nei 10 sekundziy, po kiekvieno 10
sekundziy ciklo pakartokite aktyvinima spausdami JJUNGIMO / ISJUNGIMO
mygtuka [l

8. Dentsply Sirona medziagy asortimento kietéjimo laikai nurodyti pateikiamame
Kietinimo zinyne. Naudodami kitus gaminius zr. atitinkamo gaminio Naudojimo
instrukcijas ir taikykite 1000 mW/cm? nurodytus kietinimo laikus. Jei atstumas
iki kietinamos medziagos pavirsiaus yra didesnis nei 4 mm, nurodyta kietinimo
laikg reikia padvigubinti.

Norint to paties gydymo metu naudoti kitg metodika, reikia pakeisti zondo
antgalj. Nuimkite lempos skydelj ir barjerine mova. Vidutine jéga istraukite
zondo antgalj i$ rankinio jtaiso &l Idekite norima zondo antgalj j rankinj jtaisa |
ir spauskite, kol antgalis spragtelédamas uzsifiksuos vietoje, tuo pat metu
lengvai sukdami [ Vel uzdekite barjera arba, jei jtariate, kad barjeras buvo
apgadintas, paimkite naujg barjera. Vél uzdékite lempos skydelj.

10. Uztersta rankinj jtaisg ir naudota (-us) antgalj (-ius) isvalykite, dezinfekuokite ir
parenkite pakartotiniam naudojimui pagal 4 skyriuje Higiena pateikiamus
nurodymus.

~

©

3.3 Naudojimas - apsvietimas / transiliuminacija

1. Pasirinkite transiliuminacijos (llluminate) antgalj. Pritvirtinkite antgalj prie
rankinio jtaiso tvirtai spausdami antgalj j rankinio jtaiso anga ir tuo pat
metu atsargiai sukdami.

2. Saugokite apsvietimo / transiliuminacijos antgalj nuo stambiy $iuksliy uzdédami
SmartLite Pro barjerine apsaugine mova. Uzdéje pasukite antgalj bent 180°,
kad mova apsivynioty apie antgalj ir bty lengviau naudoti. [sitikinkite, kad
movos raukslés ar sitlé neblokuoja objektyvo.

KryZminés tarSos rizikos mazinimas
A * Prie§ pradédami procedirg jsitikinkite, kad vienkartiné polietileno
FDA patvirtinta barjeriné apsauginé mova yra tinkamai uzdéta ant
viso LED antgalio ir rankinio jtaiso.

« Polietileno barjeriné mova nepakeicia odontologiniy instrumenty
valymo ir dezinfekcijos. Po kiekvieno paciento valykite ir pakartotinai
apdorokite odontologinius instrumentus, kaip aprasyta 4 skyriuje
Higiena ir techniné priezidra.

Didelio intensyvumo Sviesos ir pazeidimo dél karscio rizikos
mazinimas

* Nenaudokite polimerizacijos antgaliy apsvietimui ar transiliuminacijai.
» Neleiskite antgaliui ilgesnj laika liestis prie minkstyjy audiniy.

A

3. Norédami apziQréti priekines struktlras trumpai spauskite JJUNGIMO /
ISJUNGIMO mygtuka m vieng karta, tada bus suaktyvintas mazesnés galios
nustatymas. Norédami apziQréti Sonines struktdras trumpai spauskite
JJUNGIMO / ISJUNGIMO mygtuka m antrg kartg, tada bus suaktyvintas
didesnés galios nustatymas.

4. Norédami atlikti transiliuminacijg pridékite antgalj prie kaklelio srities.
Proksimalinius defektus geriausiai galima vizualizuoti laikant antgalj link
interproksimalinés erdvés. Létai sukant antgalj sritys, kuriose jtariamas kariesas,
bus apsviestos i$ keliy pusiy. Vietos su ertmeémis paprastai matomos kaip
tamsesni seséliai danties strikturoje. Soninius dantis galima taip pat apsviesti
laikant antgalj okliuzinése vietose, tada vertikalUs arba horizontalls emalio
jtrdkimai bus matomi kaip skiriamoji linija tarp skirtingai apsviesty sriciy.

w1

. Baige trecia karta spauskite [JUNGIMO / ISJUNGIMO mygtuka Al tada ciklas
bus baigtas.

Norint to paties gydymo metu naudoti kita metodika, reikia pakeisti zondo
antgalj. Nuimkite barjerine mova. Vidutine jéga istraukite zondo antgalj i$
rankinio jtaiso. |dékite norimg zondo antgalj | rankinj jtaisg ir spauskite , kol
antgalis spragtelédamas uzsifiksuos vietoje, tuo pat metu lengvai sukdami
Vel uzdékite barjerg arba, jei jtariate, kad barjeras buvo apgadintas, paimkite
nauja barjera. Jei naudojate kurj nors i$ polimerizacijos lempos antgaliy, uzdékite
lempos skydelj.

Uztersta rankinj jtaisa ir naudota (-us) antgalj (-ius) iSvalykite, dezinfekuokite ir
parenkite pakartotiniam naudojimui pagal 4 skyriuje Higiena ir techniné
prieziGra pateikiamus nurodymus.

4. HIGIENA

ﬂ KryZminés tarSos rizikos mazinimas.

o

~

Infekcija.

*Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal
vietines taisykles.

*Barjeras yra vienkartinio naudojimo, po kiekvieno naudojimo jj reikia
iSmesti vadovaujantis vietinémis taisyklémis. Barjeras nepakeicia
valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos.

«Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius, kaip aprasyta toliau.

4.1 SmartLite Pro rankinis jtaisas

Trumpojo elektros jungimo ar pavojingo netinkamo veikimo rizikos

A mazinimas.

Suzalojimai.

1. Valydami ir dezinfekuodami saugokite, kad | rankinj jtaisa

neprasiskverbty skystis.

PASTABA: netinkamas valymo ir dezinfekavimo metodas.

SmartLite Pro polimerizacijos lempos apgadinimas.

SmartLite Pro lempos rankinio jtaiso, antgaliu, jkrovimo pagrindo valymo ir dezinfekavimo

instrukcijos
|spéjimai + SmartLite Pro skydelj reikia nuimti ir isvalyti / dezinfekuoti / sterilizuoti kaip nurodyta toliau
SmartLite Pro lempos rankinio jtaiso, antgaliy ir jkrovimo pagrindo negalima sterilizuoti
autoklave.

SmartLite Pro polimerizacijos lempa netoleruoja auksto lygio dezinfekavimo procedary.
Rankiniam jtaisui, antgaliams ir jkrovimo pagrindui tinka vidutinio lygio dezinfekcija
Neautoklavuokite gary autoklave,

Nevalykite / nedezinfekuokite automatiniame dezinfekavimo plautuve.

Nemerkite j skystj.

Nevalykite ir nedezinfekuokite chloro balikliu / natrio hipochloritu (dél kontakty korozijos)
arba Lysol® Brand I.C. ™ dezinfekavimo purskikliu (dél jkrovimo pagrindo jtrakimu).

Prie$ valyma / dezinfekcija istraukite maitinimo Saltinio kistuka i$ lizdo ir jkrovimo pagrindo.
Pakartotinis apdorojimas Siems instrumentams turi minimaly poveikj. Naudojimo trukmés

Pakartotinio

apdorojimo pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidévéjima ar apgadinima dél naudojimo.

apribojimai + Tokiy metody kaip dezinfekcija / sterilizacija jmerkiant j $altg skystj, cheminé sterilizacija
garais ir sausa steriliacija karsciu, efektyvumas nebuvo isbandytas ir patvirtintas, todel jy
naudoti nerekomenduojama.

Pradinis + Nuimkite SmartLite Pro akiy apsaugos skydelj. Pakartotinai apdorokite kaip nurodyta

apdorojimas pirmiau.

naudojimo « Nuimkite apsaugine barjerine mova ir iSmeskite pagal vietines taisykles.

vietoje + Naudokite nauja $varig vienkartiniy pirstiniy pora

NeiSmontuokite antgalio nuo rankinio jtaiso naudojimo vietoje.

« Kruops¢iai patrinkite vienkartiniu skuduréliu / popierine servetele, suvilgyta spiritiniu
tuberkulocidiniu ketvirtinio amonio tirpalu, tinkamu valymui, pvz., VoloWipes®
dezinfekavimo / valymo / dezodoravimo $luostémis

Pasalinkite visus matomus nesvarumus, skyscio turi patekti j visus plysius. Naujomis
Sluostemis jtrinkite skystj j plysius. PasirGpinkite, kad skystis neprasiskverbty | korpuso
vidy. ISmeskite naudotas $luostes. Jei reikia, naudokite papildomas $luostes.

1§ lempos rankinio jtaiso neidimkite akumuliatoriaus bloko. Nemeéginkite ardyti jkrovimo
pagrindo.

Rekomenduojama pakartotinai apdoroti prietaisg kuo grei¢iau po naudojimo.
Pakartotinj apdorojima pradékite per 1 valandg po naudojimo.

Jei ant jkrovimo pagrindo uztisko arba buvo uzpurksta kiino skysciy, prie jo buvo
liestasi nesvariomis rankomis arba uzterstu lempos rankiniu jtaisu, jj reikia kuo greiciau
pakartotinai apdoroti

Parengimas prie$ | Prie$ apdorodami visada nuimkite antgalj nuo rankinio jtaiso.

valyma Vidutine jéga istraukite zondo antgalj i$ rankinio jtaiso.

Valymas ir SmartLite Pro lempos rankiniam jtaisui, antgaliams ir jkrovimo pagrindui pakartotiniam
dezinfekcija: apdorojimui nenaudokite automatiniy dezinfekavimo plautuvy. Antraip gali bati apgadinti
automatinis komponentai.

Valymas: rankinis | SmartLite Pro lempos rankinj jtaisa, antgalius ir jkrovimo pagrinda reikia valyti rankiniu badu

1. Naudotas pirstines iSmeskite pagal vietines taisykles.

2. Dezinfekuokite rankas tinkamu baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu dezinfekavimo

tirpalu pagal vietines taisykles. Naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo Naudojimo

instrukcijas.

Naudokite nauja Svarig vienkartiniy pirstiniy pora.

Nuo rankinio jtaiso nuimkite antgalj. Antgalj ir rankinj jtaisa valykite atskiromis $luostémis.

. Patrinkite rankinj taisa, antgalius ir jkrovimo pagrinda impregnuota $luoste arba vienkartine

servetele, suvilgyta spiritiniu tuberkulocidiniu ketvirtinio amonio tirpalu, tinkamu valymui

(pvz., VoloWipes dezinfekavimo / valymo / dezodoravimo $luostés), patvirtintu pagal vietines

taisykles, ir naudokite pagal valiklio gamintojo Naudojimo instrukcijas, kol ant prietaiso neliks

matomy nesvarumy likuciy.

Specialioji pastaba: bukite atsargus, valydami zondo antgalio ir rankinio jtaiso kontaktinius

pavirsius. Naudokite tik drégna impregnuota ranksluost].

« Zondo antgalis: drégna $luoste kruop$ciai nuvalykite pavirsiy $alia sandarinimo Ziedo.
Isitikinkite, kad skystis padengia sandarinimo Zieda ir aplinkinius plysius. Valydami kontaktinius
pavirsius jsitikinkite, kad valiklio patenka tik ant Sonu, jdedamuy j rankinj jtaisa (su sandarinimo
Ziedu). PasirGpinkite, kad valiklio nepatekty ant elektros kontakty ir zondo antgalio apacios.

« Rankinio jtaiso kontaktiné anga: nauja Sluoste nuvalykite kontaktinj griovel tiesiai po
pavirsiumi. Pasirtpinkite, kad valiklio patekty tik ant angos vidinés pusés virsaus. | anga, kurioje
yra elektriniai kaisciai, turi patekti tik minimalus valiklio kiekis. Neleiskite skys¢iui kauptis angoje
palei kontakty kaiscius. Skyscio pertekliy iskart nusausinkite vienkartiniu ranksluosciu.

« Baterijos ir rankinio jtaiso kontaktinis pavirsius: nauja Sluoste nuvalykite kontaktinj griovel]
Pasalinkite visus matomus nesvarumus, skyscio turi patekti j visus plysius. Naujomis $luostémis
jtrinkite skystj | plysius. Pasirapinkite, kad skystis neprasiskverbty | korpuso vidy. ISmeskite
naudotas $luostes. Jei reikia, naudokite papildomas $luostes.

7. Valiklio likucius pasalinkite drégnu audiniu. Audinj drékinkite vandentiekio vandeniu.

SN

o

8. Palikite prietaisus bent 5 min,, kad isdziaty.
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Dezinfekcija: 1. Po valymo nusluostykite visus pavir$ius nauju vienkartinio naudojimo audiniu su DZiovinimas Naudokite autoklavo dziovinimo cikla, maziausiai 30 minuciy.
rankiné (vidutinis|  spiritiniu tuberkulocidiniu ketvirtinio amonio tirpalu, tinkamu valymui (pvz., VoloWipes™ Pries sandeliuodami palaukite, kol komponentai visiskai isdzius
lygis) dezinfekavimo / valymo / dezodoravimo $luostés), patvirtintu pagal vietines taisykles, Techniné + I3karto po naudojimo apzilrékite prietaisa ir jsitikinkite, kad nuvalyti visi ter3alai. Jei pakito
paliekant veikti 5 minutes ir naudojant pagal dezinfekanto gamintojo Naudojimo priezidra, patikra prietaiso spalva, jis yra apgadintas, nusidévéjes ar deformuotas, prietaisa reikia iSmesti.
instrukcijas. Antgalj ir rankinj jtaisa valykite atskiromis Sluostemis. PasirGpinkite, kad ir bandymas + Papildoma techniné priezidra ar tepimas néra rekomenduojami
prietaisas baty tiesiogiai veikiamas dezinfekanto, spausdami drégnas $luostes | prietaisa
pragjus pusei reikiamo poveikio laiko. Laikymas Sterilizuota lempos skydelj laikykite kambario temperataroje, toliau nuo drégmes saltiniy.
2. Pasirtpinkite, kad prietaisas biitu dregnas visa poveikio laika, apvyniodami Sluostes apie Garais autoklavuoti instrumentai turi biti lalkomi maiseliuose, kol bus parengti naudotl. Pries
prietaisa. J?‘ reikia, naudokite D?D'Idomas Sluostes. } pakartotinj naudojima patikrinkite sterilizacijos maiselj ir skydelj. Jei sterilizacijos maiselis yra
3. Ypatinga demes; atkreipkite | sidles, vietas apie mygtukus, langelius ir plySius. pazeistas, pries naudojant skydelj reikia apdoroti i$ naujo. Nesuvyniotus garais autoklavuotus
4. Naujomis Sluostémis dezinfekuokite zondo antgalio sandarinimo Ziedo sritj, rankinio instrumentus reikia naudoti iskart
Itaiso kontaktine 3“93 ir baterijos / rankinio jtaiso kontaktin pavirsiy visa r?urodvyta Prie$ sandéliuojant lempos rankinj jtaisa, antgalius ir jkrovimo pagrinda reikia ivalyti, dezinfekuoti,
poveikio laika. Pasirdpinkite, kaq yahkho patekty tik ant angos vidinés pusés virsaus. sdziovinti i sandéliuoti kaip nurodyta ankstesniame skyriuje.
| anga, kurioje yra elektriniai kaisciai, turi patekti tik minimalus valiklio kiekis. Skyscio
pertekliy iSkart nusausinkite vienkartiniu ranksluosciu. Papildoma Paruoskite naudojimui sumontuodami kaip apradyta pirmiau nuosekliose instrukcijose.
5. 30 sekundziy Sluostykite prietaisus steriliu, $variu ir piky nepaliekanciu audiniu, gerai informacija
sudrékintu dejonizuotame vandenyje, kad padalintumete visus dezinfekantus. Ypatinga Gamintojo Kitose 3alyse (ne Jungtineése Amerikos Valstijose) kreipkités j vietinj Dentsply Sirona
deémes; skirkite visoms jungtims, ypa¢ palei zondo antgalio / rankinio jtaiso jungtj. kontaktine atstova
[sitikinkite, kad audinys visas 30 sekundziy buvo drékinamas dejonizuotu vandeniu informacija
Naudota audinj iSmeskite ir pakartokite skalavima nauju, 30 sekundziy drékintu audiniu * Sis ikivakuuminio sterilizavimo garais viso ciklo 134 °C 3 minutes 3 sekundziy su maziausiai 30 minuciy
Antrg audinj iSmeskite ir pakartokite skalavima treciu, 30 sekundziy drékintu audiniu dziovinimo trukme sterilizavimo ciklas JAV Maisto ir vaisty administracijos (US FDA) nelaikomas
6. Nusluostykite prietaisa ketvirtuoju, sausu, steriliu ir paky nepaliekanciu audiniu, kad standartiniu sterilizavimo ciklu. Naudotojai turi naudoti tik sterilizavimo jrenginius ir priedus (pavyzdziui,
pasalintumete visa likusj skysti sterilfzavimo ivyniqk\iug, sterilizayirno maiselius, cheminiU§ Fndikatoriqsl, biqlogin?us indika‘t'oriu'sl ir o
7. Palikite prietaisus bent 5 minutes, kad isdzidty. :;izl‘lj\;?ggg)kontemenus), patvirtintus US FDA pagal pasirinktas sterilizavimo ciklo specifikacijas (laika ir

Pakuoté

Jokiy specialiy reikalavimy.

Sterilizavimas

Sterilizuoti neleidZiama. Néra patvirtinty metoduy,
Nesterilizuokite komponenty garais autoklave ar mirkydami skystose cheminése
sterilizavimo priemonése. Antraip gali bati apgadinti komponentai.

Ant maitinimo $altinio detaliy ar laido pavirsiaus netycia patekus vandens, muilo ar ligoninés
lygio vandens pagrindo dezinfekanto tirpalo, konstrukcijos medziaga nebus apgadinta.
PasirGpinkite, kad | korpuso vidy neprasiskverbty jokie skysciai.

Dziovinimas Nusluostykite prietaisus steriliu, Svariu ir paky nepaliekanciu audiniu. Prie$ sandéliuodami
: pa\a‘qk\te, kol kqmpoqenta\ visiskai ‘éd?_ius- i Pirmiau pateikiamos instrukcijos buvo patvirtintos medicininés priemonés gamintojo kaip
Techniné | Apzilrékite Ir sitikinkite, kad nuvalyti visi tersalai. ) tinkamos medicininés priemonés paruosimui pakartotiniam naudojimui. Siekdamas norimo
priezilra, patikra | Apzidrekite ir patikrinkite, ar neapgadintas maitinimo Saltinis ir laidas. rezultato, apdorojima atliekantis asmuo turi pasirapinti, kad apdorojimga atlikty ismokytas
ir bandymas Jei komponentai, pavyzdziui, sandarinimo Ziedai, yra apgadinti, nusideveje ar deformuoti, jstaigos personalas, naudojantis reikiama jranga ir medziagas. Todél procesa reikia tikrinti ir
juos reikia iSmesti ir pakeisti naujais. (arba) patvirtinti bei stebéti.
Informacijos apie papildoma rekomenduojama technine prieZira ir bandymus zr. toliau . .
pateikiamame techninés priezitros skyriuje. 5. TECHNINE PRIEZIURA
Laikymas SmartLite Pro lempos rankinj jtaisa, antgalius ir jkrovimo pagrinda laikykite kambario . L.
temperatdroje, toliau nuo drégmés Saltiniy 5.1 Lem_pos galios Steb_e“masy . . ) . .
- - - - — - - 1. |sitikinkite, kad LED apertUra yra Svari ir nesubraizyta, antraip galli sumazéti
Papildoma Paruoskite naudojimui sumontuodami kaip aprasyta pirmiau nuosekliose instrukcijose. L X L. . . R .
informacii lempos galia ir jos gali nepakakti tinkamam medziagos kietinimui.
ja . N . . S L el L
Gamintojo Kitose 3alyse (ne Jungtinese Amerikos Valstijose) kreipkites | vietinj Dentsply Sirona atstova. 2. Nor\nt QZt‘k_f‘”t‘ tmkama~ k\etlmma, reikia daznai tikrinti Smart\_\te Pro )
kontakting polimerizacijos lempos $viesos intensyvuma, naudojant radiometra [F#Y irengta
informacija ikrovimo pagrinde.

ite Pro lempos skydelio valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijos

|spéjimai

Sios instrukcijos yra skirtos TIK akiy apsaugos nuo $viesos skydeliui. Rankinj jtaisa, antgalj

ir jkrovimo pagrinda reikia dezinfekuoti pagal proceddras, nurodytas ankstesniame skyriuje
,SmartLite Pro lempos rankinio jtaiso, antgaliy, jkrovimo pagrindo valymo ir dezinfekcijos
instrukcijos”.

SmartLite Pro skydel galima nuimti ir isvalyti / dezinfekuoti / sterilizuoti kaip nurodyta toliau
SmartLite Pro lempos rankinio jtaiso, antgaliy ir jkrovimo pagrindo negalima sterilizuoti autoklave.
Auksto lygio dezinfekcija nebuvo patvirtinta kaip galutinis lempos skydelio apdorojimo procesas
Sterilizacija garais autoklave yra tinkama ir rekomenduojama lempos skydeliui.

Neleiskite prietaisui virsyti 134°C temperatdros.

Pakartotinio

Pakartotinis apdorojimas Siems instrumentams turi minimaly poveikj. Naudojimo trukmeés

[]

. Gave SmartLite Pro, patikrinkite $viesos intensyvuma radiometru B esanciu
ikrovimo pagrinde, kad jsitikintuméte, jog jis atitinka reikiama galios slenkst;j
(zalia lempute reiskia, kad galia yra lygi bent 1000 mW/cm?2, raudona
lempute reiskia, kad galia yra mazesné nei 1000 mW/cm?). Tikrindami
lempos galig radiometru jsitikinkite, kad lempa yra sucentruota virs radiometro
langelio ir stacionariai laikoma horizontalioje padétyje iZA.

4. Siekdami uztikrinti nuosekly stebéjima, daznai tikrinkite sviesos intensyvuma.

5. Jei dega raudona radiometro lempute, [FEJ $viesos efektyvuma reikia patikrinti

naudojant ,iCure”. Padékite ,isCure" ant popieriaus lapo ar ploksc¢io pavirsiaus.

Pasirinkite ,i*Cure” segmenta pagal reikiamg zingsnio aukstj (norédami

patvirtinti, atminkite, kad zingsnio aukstis turi bati dvigubai didesnis uz

apdorojimo pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidévéjima ar apgadinima dél naudojimo. aLvan ! Ve - ' 5 bl
apribojimai « Prietaisa galima pakartotinai apdoroti bent 60 Karty kietinimo gylj). Uzpildykite kompozitu. Laikykite SmartLite Pro arti virSutinés
+ Tokiy meEOdlu ka'pfe%‘f‘mki”it/ ster\hzacug]merhl)ant; sta\ta Skyf“'fhfm':e?‘e”“za“? gt;arals apertaros ir atlikite kietinima. Jei medziaga apatinéje apertroje sukietéjo (pvz.,
g;rae“kfmseigﬁ!;aarw”’ee yvumas nebuvo isbandytas ir patvirtintas, todel Ju naudot jos negalima nukrapstyti plastikine mentele), kietinimo gylis pagal ISO
Pradinis « Vidutine jéga istraukite SmartLite Pro lempos skydelj i$ rankinio jtaiso. 4049:2009 yra lygus pusei pasirinkto zingsnio aukscio (pvz., 4 mm zingsnio

apdorojimas
naudojimo vietoje

Nuimkite apsauginj barjera ir iSmeskite pagal vietines taisykles.

Naudokite nauja $varig vienkartiniy pirstiniy pora.

Nuvalykite nedvarumus vienkartine $luoste / popierine servetéle, sudrékinta neutralaus pH
valikliu, kurio sudétyje néra fosfaty (pvz., Dr. Schumacher Instru Plus [3%])

Pakartotinai apdorokite SmartLite Pro lempos skydelj kaip nurodyta pirmiau. Rankinj jtaisa,
antgalj ir jkrovimo pagrinda pakartotinai apdorokite kaip nurodyta ankstesniame skyriuje
,SmartLite Pro lempos rankinio jtaiso, antgaliy, jkrovimo pagrindo valymo ir dezinfekcijos
instrukcijos”.

Rekomenduojama pakartotinai apdoroti prietaisg kuo greiciau po naudojimo.

Pakartotinj apdorojima pradékite per 1valanda po naudojimo.

Parengimas prie$
valyma

P

rie$ apdorodami visada nuimkite akiy apsaugos skydelj nuo rankinio jtaiso.

Valymas ir
dezinfekcija:
automatizuotas

P

p

Naudokite tik tinkamai priziarima, kalibruota ir patvirtinta dezinfekavimo plautuva pagal ISO
15883-1.

aleiskite plautuvo dezinfekcijos programa su AQ verte = 3000 (pvz., 5 min. esant = 90°C)

naudodami atitinkamus ploviklius kaip nurodyta gamintojo naudojimo instrukcijose.

Vadovaukités gamintojo rekomendacijomis dél ploviklio ir neutralizatoriaus, pvz., neodisher®
MediClean [0,5%] (Sarminio ploviklio) ir neodisher® Z [0,1%] (rGgstinio neutralizatoriaus ir valomojo

loviklio), naudojimo, atkreipkite démesj koncentracija ir veikimo laika.

aukstis = 2 mm kietinimo gylis).
6. Jei lempos galia yra mazesné uz kontrolinj intensyvuma ir nepavykus ,ieCure”
bandymui, SmartLite Pro nebenaudokite.

5.2 Baterija

* Baterijos yra su mazo savaiminio issikrovimo technologija, todél jos yra ilgai
naudojamos.

« Baterijos prie$ parduodant yra i$ anksto jkrautos ir parengtos naudoti, taciau
pries pirmajj naudojima rekomenduojama jkrauti.

* Kai baterijos lemputeé dega nepertraukiama oranzine spalva [FE] baterija yra
ikraunama. UzZbaigus jkrovimg baterijos lemputé nuolat degs Zalia spalva .
Baterija bus visiskai jkrauta per mazdaug 2 valandas.

+ Kai [JUNGIMO / ISJUNGIMO mygtuko Bl lemputé letai mirksi oranzine spalva,
baterijg reikia jkrauti. Nuo pirmojo sumirkséjimo galima atlikti mazdaug 10-20
kietinimo cikly, kad bty galima uzbaigti gydyma. Per §j laikotarpj lemputés
galia nesumazeéja.

« Jei reikia pakeisti akumuliatoriaus bloka, tiesiog iSimkite jj traukdami i$
pagrindinio korpuso '\éi\gai.m

Po automatinio valymo ir dezinfekcijos pereikite prie sterilizavimo.
Valymas: rankinis | SmartLite Pro skydelj galima valyti rankiniu btdu kaip alternatyva automatiniam valymui ir 53 Bendron techniné prieziura
dezinfekcijal. « Ant zondo antgalio sandarinimo ziedy ir jkrovimo pagrindo baterijos strypo

~ =
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Naudotas pirstines iSmeskite pagal vietines taisykles.

. Dezinfekuokite rankas tinkamu baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu dezinfekavimo

tirpalu pagal vietines taisykles. Naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo Naudojimo
instrukcijas.

. Naudokite nauja $varig vienkartiniy pirstiniy porg

. Valykite karstu vandeniu ir pamerkite SmartLite Pro skydelj j neutralaus pH valiklj be fosfaty
(pvz.,: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Valykite bent 30 sekundziy minkstu $epetéliu, kol
nebebus matomi neSvarumai.

galima uztepti plong techninio vazelino sluoksnj, kad bty lengviau jj jkisti ir
iSimti.

« Siekdami uztikrinti optimaly veikima tikrinkite sandarinimo ziedus ir pakeiskite
juos, jei nusidéveéje ar apgadinti (Zr. 6 skyriy).

6. PAKARTOTINIY UZSAKYMUY INFORMACIJA, TECHNINIAI
DUOMENYS, GARANTIJOS SALYGOS

5. Nuplaukite po tenkanciu geriamu vandeniu
— 6. Ngsausmklte puky nepaliekan¢iu vienkartiniu audiniu. . : 6.1 Priedai
Dezinfekcija: + Nebuvo patvirtintas joks tinkamas galutinis rankinés dezinfekcijos procesas. Prietaisg galima . P <
rankiné valyti spiritiniutuberkulocidiniu ketvirtinio amonio tirpalu, tinkamu valymui (pvz., VoloWipes™ Priedas . Pakartotinio uzsakymo Nr.
dezinfekavimo / valymo / dezodoravimo $luostés), patvirtintu pagal vietines taisykles, paliekant SmartLite Pro atsarginé baterija 1 vnt 644401
veikti 5 minutes ir naudojant pagal dezinfekanto gamintojo Naudojimo instrukcijas SmartLite Pro atsarginé mova 100 vnt. 644402
i * Po rankinio valymo ir bet kurio papildomo de%mfekcuos proceso per?\k\te prie ster\\\za\f\mo. SmartLite Pro atsarginis skydelis 5 vnt. 644403
Pakuoteé Popieriniai / plastikiniai sterilizavimo garais maiseliai (pvz., AssurePlus® sterilizavimo maiseliai) gali . L . .
bati naudojami, taciau jie néra bitini SmartLite Pro atsarginé maitinimo jungtis 1 vnt. 644404
— - - - SmartLite Pro atsarginis transiliuminacijos antgalis 1vnt. 644405
Sterilizavimas Po rankinio valymo ir bet kokio pasirenkamo dezinfekavimo arba dezinfekavimo plautuvo ciklo g. J X 9
bitina atlikti autoklavavima garais. SmartLite Pro atsarginis PolyCure antgalis 1 vnt 644406
Ikivakuuminis sterilizavimas garais SmartLite Pro atsarginis Cure antgalis 1 vnt 644407
« Visas ciklas: 134°C, 3 minutes 30 sekundziy SmartLite Pro atsarginiai sandarinimo Ziedai 3 vnt. 644408

Vadovaukités gamintojo instrukcijomis dél jkrovimo ir veikimo ciklo.
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6.2 Serijos numeris

Rankinio jtaiso, akumuliatoriaus bloky, jkrovimo pagrindo ir antgaliy serijy numeriai yra skirtingi.

Serijos numeris ([(SN]) turi bati minimas visoje korespondencijoje, kurioje reikia identifikuoti
gaminj. XXXXX = nuo 00001 iki 99999 kaip pazyméta ant komponento

SmartLite Pro rankinio jtaiso ir viso rinkinio serijos numerio formatas HXXXXX
SmartLite Pro jkrovimo pagrindo serijos numerio formatas: CXXXXX
SmartLite Pro transiliuminacijos antgalio serijos numerio formatas: TXXXXX
SmartLite Pro Cure antgalio serijos numerio formatas: BXXXXX
SmartLite Pro PolyCure antgalio serijos numerio formatas: PXXXXX

6.3 Techninés specifikacijos

Kintamosios srovés 10V -240V/-50- 60 Hz

tiekimo jungtis:

|krovimo pagrindo 5V, 1A
maitinimo jvadas:

6.6 |taiso Salinimas

Sis jrenginys yra su li¢io jony fosfaty baterija. Jrenginio ir baterijos negalima i$mesti su
jprastinémis buitinémis atliekomis. Tausodami gamta $alinkite jrenginj ir baterija vadovaudamiesi
vietiniais aplinkosaugos reglamentais ar taisyklémis

6.7 Perspéjimas dél elektromagnetinio suderinamumo

Si informacija yra privaloma pagal IEC 60601-1-2 4-3jj leidima.

SmartLite® Pro lempa reikalauja specialiy atsargumo priemoniuy, susijusiy su elektromagnetiniu
suderinamumu, ja reikia jrengti ir pradéti eksploatuoti vadovaujantis $iame vadove pateikta
elektromagnetinio suderinamumo informacija.

Nesiojamoji ir mobilioji radijo rysio jranga gali paveikti SmartLite® Pro lempa

Naudojant kitus nei Dentsply Sirona nurodytus priedus, keitiklius ir kabelius gali padidéti
SmartLite® Pro lempos emisijos ar sumazeti atsparumas.

SmartLite® Pro lempos negalima naudoti $alia kitos jrangos arba uzdetos ant jos, taciau jei tai
neiSvengiama, reikia stebéti SmartLite® Pro lempg ir jsitikinti, kad naudojant $ig konfiglracijq ji
veikia jprastai.

+ Pagal IEC 60601-1-2 naudojant jprastai néra batinos papildomos aplinkos darbinés salygos.

Naudojimas: Aplinkos temperatdra: nuo 0 °C iki +45 °C

Santykine dregmé: nuo 20 % iki 90 % Patarimai ir gamintojo deklaracija - elektr inés emisijos

N a N B N SmartLite* Pro polimerizacijos lempa yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba SmartLite® Pro

Laikymas: Aplinkos temperatara: nuo 5 °C iki +35 °C Santykine drégmeé: <75 % (be lempos naudotojas turi uztikrinti kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

kondensacijos) Emisijy bandymas | Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - gairés
Gabenimas: Aplinkos temperatdra: nuo -10 °C iki +50 °C SmartLite® Pro polimerizacijos lempa naudoja radijo dazniy energija tik savo vidinei

. p! P - RD emisijos . N N N
- — - n - - — . - CISPRIT Tgrupé funkcijai. Todél RD emisijos yra labai mazos ir mazai tikétina, kad jos sukelia $alia esancios
Baterijos eksploatacinés + Baterija yra i$ anksto jkrauta, taciau prie$ pirmajj naudojima rekomenduojama elektroninés jrangos trukdzius
savybés: ikrauti. RD emisijos
i ; CISPRII B ase
« Baterijos jkrovimo trukmé: mazdaug 2 valandos.
« 32V 600 mAh Harmoniky emisijos Aklase, SmartLite® Pro polimerizacijos lempa galima naudoti visuose pastatuose, jskaitant
— IEC 61000-3-2 atitinka gyvenamuosius pastatus ir pastatus, tiesiogial prijungtus prie viedyjy zemos jtampos

Baterijos apsauga Atkuriamas saugiklis |tampos svyravimai / tinkly, tiekiangiy elektros energija gyvenamiesiems pastatams.
nuo virsjtampio / mirgéjimo emisijos Atitinka
temperataros: IEC 61000-3-3
Sviesos diodas: Cure ir PolyCure antgalis: keturi 3 W LED Gairés ir gamintojo dekl. ija - elektre inis atsparumas

Vidutinis Sviesos
intensyvumas:

Cure antgalis: apie 1200 mW/cm? spinduliuote
PolyCure antgalis: apie 1200 mW/cm? spinduliuoteé

SmartLite® Pro polimerizacijos lempa yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Klientas arba SmartLite” Pro
polimerizacijos lempos naudotojas turi uztikrinti kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Galios piko bangos ilgio Cure antgalis:Nuo 450 nm iki 480 nm (maksimalus intensyvumo pikas mazdaug

diapazonas: 465 nm)
PolyCure antgalis:Nuo 405 nm iki 480 nm (maksimalus intensyvumo pikas
mazdaug nuo 420 iki 465 nm)
Polimerizacijos antgaliy 10 mm
efektyvus polimerizacijos
skersmuo:

ATSPARUMO IEC 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka - gaires
bandymas Bandymo lygis
Elektrostatine +8kV esant kontaktui |+ 8 kV esant kontaktui | Grindys turi buti medines, betonings arba
iskrova (ESD) +2,£4,+8,£15 +2,£4,+8,£15 keraminiy plyteli. Jei grindy danga yra i$
sintetiniy medziagy, santykiné drégmé turi bati
kV oru kV oru bent 30 %
IEC 61000-4-2

Transiliuminacijos antgalis | Apytikslé galia: 8-10 mW ir 20-24 mW
Sviesos spalvos temperatara: 4500 K

Elektrinis spartusis |+ 2 kV elektros tiekimo | 2 kV elektros tiekimo | Elektros tinklo kokybé turi atitikti tipine
pereinamasis linijoms linijoms komercinés ar gydymo staigos aplinka
vyksmas / impulsy |+ TkV jgjimo / is&jimo |+ 1KV jéjimo / is&jimo

Rankinio jtaiso
matmenys (su baterija ir

Cure / PolyCure antgalis: ilgis: 10,5 cm; plotis: 1,5 cm
Transiliuminacijos antgalis: ilgis: 9,5 cm; plotis: 1,5 cm

vora linijoms linijoms
IEC 61000-4-4
Virsjtampis +05,+1kV tarp linijy |+ 05, +1kV tarp linijy | Elektros tinklo kokybeé turi atitikti tipine

+05,+1,+2kVtarp [£05 +1,+ 2KV tarp komercinés ar gydymo jstaigos aplinka.

R " |IEC 61000-4-5 linijy ir Zemés linijy ir Zemés

polimerizacijos antgaliu):

[taiso svoris: Rankinis jtaisas su Cure / PolyCure antgaliu ir akumuliatoriaus bloku: 105 gramai [tampos kryciai, 0% U, 0,5 ciklo 0% ;05 ciklo ektros ko kokybe it tone
Rankinis jtaisas su transiliuminacijos antgaliu ir akumuliatoriaus bloku: 94 gramai trumpieji trokiai ir , o . ) SmartLite* pmgpyohyme”lzami)s ‘e;m:’naudotw
lkrovimo pagrindas su maitinimo jungtimi: 375 gramai letgkﬂt?é)ss t?:r\\g(\:l)a‘ 0% UT] ciklui 0% UT] ciklui reikia nepertraukiamo veikimo maitinimo tinklo

- . . sutrikimy metu, rekomenduojama, kad SmartLite®
Dalys, turincios salytjsu | Zondo antgaliai, barjeriné mova j&jimo linjjose 70%U,25/30 cikly |70 % U, 25/30 cikly | pro polimerizacios lempa boty maitinama is
pacientu nepertraukiamo maitinimo Saltinio arba baterijos.
IEC 61000-4-11 0% U, 250/300 cikly |0 % U, 250/300 cikly

6.4 Klasifikacija

Apsaugos nuo elektros smagio tipas Il klasé

Apsaugos nuo elektros smdgio lygis B tipo salytj su pacientu turinti dalis

Rankinio jtaiso veikimo reZzimas Veikia, isjungtas

Rankinio jtaiso nustatymai 1 (jjungimas / isjungimas)

Pagal Medicinos prietaisy direktyva: | (12 taisyklé) (IEC 60601) UL 60601-1

Tarsos lygio klasifikacija 2 tarsos lygis

Tinklo daznio magnetiniai laukai turi bati tipinei
patalpai tipingje komercinés ar gydymo jstaigos
aplinkoje budingo lygio.

Maitinimo daznio
(50/60 Hz)
magnetinis laukas

30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8

Virsjtampio kategorija Il kategorija (prijungtas prie sieninio lizdo)

PASTABA: U, - tai kintamosios srovés tiekimo tinklo jtampa prie$ bandymo signalo pritaikyma.

6.5 Simboliy identifikacija

Gairés ir gamintojo ija - elektrc inis atsparumas

Cure Melynos Sviesos polimerizacijos antgalis

SmartLite® Pro polimerizacijos lempa yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba SmartLite® Pro
lempos naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

PolyCure | Keliy bangos ilgiy polimerizacijos antgalis

ATSPARUMO IEC 60601

lygis Atitikties lygis | Elektromagnetiné aplinka - gairés

llluminate | Transiliuminacijos antgalis, viso spektro balta Sviesa patikrai

I klasés jranga

B tipo salytj su pacientu turinti dalis, barjeriné mova

MEDICININE [RANGA

ATSIZVELGIANT | ELEKTROS SMUG], GAISRA IR MECHANINIUS PAVOJUS TIK PAGAL UL
60601-ICAN/CSA-C22.2 Nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3-ias leid.), CAN/CSA-C22.2 Nr.
60601-1(2008),13VA

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

wwwidentsplysiona com
wwwdentsplyeu/fu

Sterilizuojama iki nurodytos temperataros (tik akiy apsaugos skyda)

Nenaudoti pakartotinai

Salinkite vadovaudamiesi Europos Sajungos Parlamento ir Tarybos 2012/19/ES direktyva deél
elektros ir elektronines jrangos atlieky
—

Apsaugos klasé IPX4 - rankinis jtaisas

SeYUOS numeris

Vardiné elektros srove

Nesiojamieji ir mobilieji radijo daznio rysio jtaisai turéty
b{ti naudojami ne mazesniu atstumu nuo bet kurios
SmartLite® Pro polimerizacijos lempos dalies, jskaitant
kabelius, nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas,
apskaiciuotas pagal siystuvo dazniui taikoma lyatj

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

d=[35]vP
3

Laidininkais d=[35]VP  Nuo 80 MHz iki 800 MHz

patenkantys |\ 150 kHz ik

radijo dazniai =7
IEC 61000-4-6 |80 MHz 3Vrms d [g

3Vrms

w

JVP Nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

Kur P yra maksimali siystuvo iséjimo galia vatais (W)
pagal siystuvo gamintoja, o d yra rekomenduojamas
atskyrimo atstumas metrais (m).

10V/m 10 V/m
Nuo 80 MHz iki
2,7 GHz

Spinduliuojami
radijo dazniai
IEC 61000-4-3

Fiksuoty radijo daznio siystuvy lauko stipriai, nustatyti
elektromagnetinio vietos tyrimo metu,® turéty bati
mazesni nei atitikties lygmuo kiekviename dazniy
diapazone.

Trukdziy gali atsirasti greta Siuo simboliu pazyméty
jrenginiu;

()

Pagaminimo data

1PASTABA: 80 MHz ir 800 MHz dazniuose taikomas didesnio daznio diapazonas.
2 PASTABA: Sios gairés tiks neb(tinai visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai jtakos turi absorbcija ir

atspindZiai nuo konstrukcijy, objekty ir Zmoniy.
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* Fiksuotujy siystuvy, pvz., radijo telefony (mobiliujy / belaidziy) baziniy stociy ir sausumos mobiliyjy radijo
imtuvy, megéjisko radijo siustuvy, AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos transliacijy lauko stipriy nejmanoma
tiksliai teoriskai prognozuoti. Norint jvertinti fiksuoty radijo daznio siystuvy sukuriama elektromagnetine
aplinka, reikty atlikti elektromagnetine vietos analize. Jei iSmatuotas lauko stipris SmartLite® Pro polimerizacijos
lempos naudojimo vietoje virsija atitinkamus radijo dazniy atitikties lygius, reikty stebéti, ar SmartLite® Pro
polimerizacijos lempa veikia jprastai. Jei pastebimas veikimo sutrikimas, batina imtis papildomy priemoniy,
pvz., pakeisti prietaiso padét] arba perkelti moduline LED polimerizacijos lempa SmartLite® Pro | kitg vieta.
© Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.
Atitinka Sias Direktyvas / standartus:
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, papildyta Direktyva 2007/47/
93/42/EEB
EB, 1 priedas
2002/95/EB Pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimas
EC 606011, 31 leid 2012 - Elektriné medicinos jranga (bendrieji bitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai)
2005 - Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji butinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
IEC 60601-1-2 charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetinis suderinamumas. Reikalavimai ir
bandymai
011 - Elektriné medicinos jranga. 2-57 dalis. Ypatingieji bitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
IEC 60601-2-57 charakteristiky reikalavimai, keliami terapijos, diagnostikos, stebéjimo, kosmetikos ir anestezijos jrangai su
nelazeriniais viesos Saltiniais
1SO 10650 2015 - Odontologija. Elektriniai polimerizacijos aktyvinimo jtaisai
EN 62471 2008 - Fotobiologineé lempy ir jy sistemy sauga
IEC 62471 2006 - Fotobiologiné lempy ir jy sistemy sauga
EN 980 2008 - Medicinos priemoniy Zenklinimo simboliai
EN 1041 2008 - Medicinos priemoniy gamintojo pateikiama informacija
EN 1639 2009 - Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. Instrumentai
EN SO 10993-1 2009 - Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. [vertinimas ir tyrimai rizikos valdymo metu
2017 - Medicinos priemoniy sterilizavimas. Gamintojo teikiama informacija apie pakartotinai sterilizuojamy
ENISO 17664
medicinos priemoniy apdorojima
2012 - taikoma odontologijos jtaisy, odontologijos pacienty kédziy, odontologijos rankiniy jtaisy ir
IEC 80601-2-60 -
odontologijos lempy batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimams,
IEC 62366 2015 - Panaudojamumo inZinerijos taikymas medicinos priemonéms

SmartLite Pro polimerizacijos lempa atitinka:

UL 60601-1
CSA C22.2 Nr. 601.1
¢ us E113604

6.8 Garantijos salygos

Dentsply Sirona suteikia 2 mety garantijg visiems SmartLite Pro polimerizacijos
lempos komponentams, isskyrus baterijg. Baterijai taikoma 1 mety garantija. Garantija
jsigalioja nuo jsigijimo datos. Garantijos galiojimo laikotarpiu Dentsply Sirona
nemokamai $alins bet kokius prietaiso defektus, atsiradusius dél medziagos ar
gamybos defekty, savo nuozidra remontuos arba pakeis detales ar visg gaminj.
Garantija netaikoma: Zalai, atsiradusiai dél netinkamo naudojimo (eksploatacijos esant
netinkamai srovei / jtampai, netinkamo galios tasko, 10zio, valymo kitais metodais nei
rekomenduojama), jprastinio nusidévéjimo ar nereiksmingy defekty, neturinciy
didesnio poveikio prietaiso vertei ar veikimui.

Garantija negalios, jei remonto darbus atliks nejgalioti asmenys.

Si garantija galioja visose $alyse, kuriose bendrove Dentsply Sirona ar jos jgalioti
platintojai parduoda Siuos prietaisus, ir kuriose paslaugoms, teikiamoms pagal Sig
garantijg, néra Kkliticiy del importo apribojimy ar teisinio reglamentavimo.

Pagal $ig garantijg suteiktos paslaugos nekei¢ia garantijos galiojimo trukmes. Pakeisty
detaliy ar viso pakeisto jrenginio garantija baigiasi pasibaigus pirminei gaminio
garantijai.

Jei turite pretenzijy dél Sio prietaiso, grazinkite visa prietaisg (jkrovimo pagrindg ir LED
polimerizacijos lempg) su sgskaita savo pardavéjui arba issiyskite j artimiausig
Dentsply Sirona priezidros centra.

Visos kitos pretenzijos, jskaitant nuostolius, atsiradusius pagal $ig garantija,
nepriimamos, isskyrus jstatymy numatytus atvejus.

6.9 Korespondencija

1. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« pakartotinio uzsakymo numerj,
* serijos numerj.

2. Apie bet kokj rimta su gaminiu susijusj incidentg batina pranesti gamintojui ir
kompetentingai valdzios institutucijai, kaip reikalaujama pagal vietinius jstatymus.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Modulara LED polimerizacijas
lampa

1. Rokturis

11. IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS poga

2. Cure uzgalis

3. Akumulators (ievietots)

3.1. Akumulators

4. Transiluminacijas uzgalis (llluminate)

5. Uzlades dokstacija

5.1. Lampas turétajs

5.2. Radiometrs

5.3. Radiometra signallampina (sarkana vai zala)

5.4. Akumulatora uzlades pieslégvieta
5.5. Akumulatora signallampina (oranza vai zala)
5.6. Uzgalu turétajs

6. Aizsargs
7. Barosanas stravas kontaktspraudnis ar
adapteri —— 9

8. Barosanas stravas vads (USB)
9. SmartLite Pro uzmava
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulara LED polimerizacijas lampa

UZMANIBU: Pielietojama tikai zobarstnieciba.
ASV - tikai RX.

SATURS

1. PRODUKTA APRAKSTS

2. DROSIBAS NORADIJUMI

3. POSMSECIGA LIETOSANAS INSTRUKCIJA
4. HIGIENA

5. APKOPE

6. ATKARTOTA PASUTIJUMA INFORMACIJA, TEHNISKIE DATI, GARANTIJAS NOSACTJUMI

1. PRODUKTA APRAKSTS

SmartLite Pro polimerizacijas lampa ir bezvada, pildspalvas tipa, gaismas diodes gaismu
izmantojosa polimerizacijas un apgaismojuma ierice, kas paredzéta lietosanai zobarstniecibas
specialistu vajadzibam zobarstniecibas kabinetos vai zobarstniecibas laboratorijas.
SmartLite Pro polimerizacijas lampu raksturo turpmak noraditas Tpasibas.
* Neliels izmérs un viegls, ergonomisks dizains.
+ Kompakts bezvada dizains ar értam lietosanas funkcijam un nomainamu akumulatoru.
+ Individuali reguléjami LED uzgali, rotacijas diapazons 360°.
+ LED uzgala dizains nodrosina izcilu intraoralu piek|uvi.
+ Polimerizacijas zonas (optiski efektivas Skérsgriezuma zonas) diametrs ir 10 mm.
+ L1dz 10 sekundém ilgs polimerizacijas laiks katra aktivizacijas reizé, par ko cikla sakuma un
beigas zino skanas signals.
+ Moderna siltuma kontroles sistéma, kas ierobezo LED uzgala temperatdru.
+ Nomainami uzgali, kas paredzéti:

- CQ iniciétu materialu polimerizacijai

- violetas gaismas diapazona absorbéjosus iniciatorus saturosu materialu polimerizacijai

- intraoralai iluminacijai un dentalai transiluminacijai

1.1. Indikacijas

+ Zobarstniecibas materialu, pieméram, kompozitu, parkldjuma cementu, stlantu gaismas
aktivizétai polimerizacijai, lietojot redzamu gaismu.

« Intraoralai iluminacijai, kuru lieto, veicot zobarstniecibas pacienta sakotnéju izmeklésanu un
dentalai transiluminacijai, kas palidz atklat kronu IGzumus, posterioru un anterioru kariesu, un
lieto$anai ka papildu gaismas avotu endodontiskas proceddras.

1.2. Kontrindikacijas

SmartLite Pro polimerizacijas lampa ir kontrindicéta pacientiem ar paaugstinatu jutigumu pret
fotobiologiskam reakcijam (tai skaita, pacientiem ar saules natreni vai eritropoétisku
protoporfiriju) vai pacientiem, kuri arstéjas ar fotosensitiz&josiem farmaceitiskiem lidzekliem.

1.3. Piegédes veidlapas Atseviskas piegades veidlapas var nebat pieejamas visas valstis,
PRODUKTA SATURA SARAKSTS (Piezime: lai detalizéti iepazitos ar sakuma komplekta saturu,
skatit katalogu)
+ 1x rokturis |l
* 1x Cure uzgalis (zila gaisma) H
« Ix transiluminacijas uzgalis (tikai sakuma komplekta) ﬂ
* 2 akumulatori
* 1x uzlades dokstacija [
+ Ix piederumu kaste, kura atrodas:
Barosanas stravas kontaktspraudnis; Australijas, ES, ASV, AK elektrotiklu ligzdu adapteri,
barosanas stravas vads (USB)
1x DFU
Ix SmartLite Pro uzmavas nomainai
3x SmartLite Pro aizsargi
Ix i*Cure
+ Ix polimerizacijas vadiinijas/Materialu polimerizacijas karte

1.4. Saderigie materiali

SmartLite Pro polimerizacijas lampa ir izstradata konvencionalo, CQ iniciéto 450-480 nm vilnu
garuma zobarstniecTbas poliméru bazes restauracijas un parklajuma materialu polimerizacijai ar
standarta Cure uzgali. PolyCure uzgalis ir izstradats, lai ar to varétu polimerizét materialus,
kurus inicié ar CQ un/vai citiem violeto gaismu absorbéjosiem iniciatoriem, 405-480 nm vilnu
garums. Informaciju par saderfou un konkréto metodi skatiet poliméra bazes restauracijas
materiala razotaja nodrosinataja pilnigaja lietosanas pamaciba.

2. DROSIBAS NORADIJUMI
levérojiet talak sniegtos kopgéjos drosibas noradijumus un Tpasos drosibas noradijumus, kas ir
ietverti citas s lietoSanas instrukcijas sadalas.

A

2.1. Bridinajumi
SmartLite Pro polimerizacijas lampai un tas aprikojumam neveiciet nekadas modifikacijas.
Jebkadas modifikacijas var apdraudét drosibu un efektivitati.
2.1.1. SmartLite Pro rokturis
j BRIDINAJUMS! Sis produkts var js paklaut kimikaliju iedarbibai. Viena no §im

Bistamibas apziméjums.

Sis simbols apzimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu par iesp&jamu
apdraudéjumu veselibai. Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar
$0 simbolu, lai novérstu iespéjamu kaitéjumu veselibai.

kimikalijam ir diizonilftalats (DINP), kas ASV Kalifornijas $tata ir zinams ka véza
izraisTtajs. Lai iegltu plasaku informaciju, apmekIéjiet www.P65Warnings.ca.gov

+ Vienmeér partpéjieties par to, lai SmartLite Pro acu aizsargi batu drosi piestiprinati SmartLite
Pro polimerizacijas uzgalim, lai novérstu nejausu aspiraciju (SmartLite Pro acu aizsargu
iespiezot nofikséjiet pareizaja stavokin)

+ Vienmeér parpéjieties par to, lai SmartLite Pro acu aizsargi neaizsegtu lampas atveri

+ Nelietojiet ierici ka audu retraktoru, jo $ada riciba var bojat starp LED uzgali un rokturi esoso
savienojumu.

+ Nelietojiet bojatu ierici, pieméram, tai skaitd LED uzgala stikla vacins ir saskrapéts, saplisis vai
pazudis.

+ SmartLite Pro acu aizsargi ar laiku nolietojas. Bojato aizsargu aizstajiet ar rezerves aizsargu,
kas ir ieklauts komplektacija vai ir pieejams ka nomainama dala (sk. arT [6.1. Piederumi]).

+ Roktura un akumulatoru remontu vajadzétu veikt tikai pilnvarotiem tehnikiem.

2.1.2. Uzlades dokstacija

BRIDINAJUMS! Sis produkts var jas paklaut kimikaliju iedarbibai. Viena no §im
kimikalijam ir bisfenols-A (BPA), kas ASV Kalifornijas $tata ir zinams ka dzemdibu
defektu vai citu reproduktivas sistémas darbibas traucéjumu izraisitajs. Lai iegltu plasaku
informaciju, apmekigjiet www.P65Warnings.ca.gov.

+ Uzlades dokstacijas ieksiené tiek lietota zemsprieguma strava (5 V DC). Izmantojiet tikai
sausos apstaklos. Nelietojiet ierici, ja uzlades dokstacija vai rokturis ir mitrs. Nepielaujiet
Tsslégumu starp uzlades dokstacijas kontaktiem. Uzlades dokstacijas remontu drikst veikt tikai
pilnvaroti tehniki.

+ Nelietojiet stravas spriegumus, kas atskiras no stravas sprieguma diapazona, kas ir noradits uz
uzlades dokstacijas un barosanas stravas adaptera.

* Piezime - pirms baroSanas stravas kontaktspraudna vada E atvienos$anas no uzlades
dokstacijas atvienojiet barosanas stravas kontaktspraudni gl no stravas avota.

+ Vienmér parUpéjieties par to, lai uzlades dokstacija bltu novietota aiz zobarstniecibas ierices,
un pieskarsanas tai notiktu tikai ar tiriem/dezinficétiem cimdiem, lai novérstu tas paklausanu
kermena Skidrumu $lakatu vai siku pilieninu iedarbibai

+ Vienmér parUpégjieties par to, lai rokturu, uzgalu un akumulatora atkartota apstrade batu
pilnTga, un vai Sis ierices pirms to ievietoSanas uzlades dokstacija, vai lampas uzgala
savienosanas ar lampas korpusu batu pilnigi sausas.

21.3. Akumulators [l

+ Akumulatora lietoSanas un glabasanas laika nepielaujiet ta Tssavienojumu.
+ Elektriskos kontaktus turiet tirus un sausus.

+ lerices lietosanas laika neiznemiet akumulatoru no roktura.

2.1.4. Nomainami LED uzgali

+ Nelietojiet Cure ﬂ vai PolyCure polimerizacijas uzgali intraoralai iluminacijai vai dentalai
transiluminacijai. Var veidoties parmérigs karstums, izraisot glotadas apdegumus vai pulpas
kairingjumu.

* Izvélieties materialam piemérotu polimerizacijas uzgali. PolyCure uzgalis ir izstradats
lietosanai ar vairakiem iniciétiem produktiem. Nepilniga materidla polimerizacija var novest
pie postoperativa jutiguma un/vai restauracijas paragra sabrukuma. levérojiet posmsecigaja
lietoSanas instrukcija par polimerizaciju sniegtos ieteikumus.

« Transiluminacijas uzgalis n ir paredzéts vizualizacijai, un ka paliglidzeklis [Gzumu un kariesa
konstatésana, nevis ka noteicosas diagnosticésanas lidzeklis. Diagnozes noteiksanai
aizdomigus vizualos atradumus vienmér apstipriniet, lietojot piemérotas tradicionalas
metodes (piem., manualu izmeklésanu, radiografiju).

2.1.5. Transportésana

+ Nebojatas ierices to originalaja iepakojuma var tikt transportétas ar sauszemes transportu vai
gaisa transportu. Ir jaizpilda piemérojamas prasibas (sk. turpmako tabulu)

« Ar sauszemes transportu vai gaisa transportu originalaja iepakojuma var tikt transportétas art
bojatas ierices. Akumulatora defekta gadijuma ierici nekados apstaklos nedrikst transportét ar
gaisa transportu.

+ Bojata akumulatora pazime var bt $kidruma noplude.

SmartLite Pro transportésanai piemérojamie standarti un noteikumi

+ Attieciba uz starptautiskiem litija jonu akumulatoru sttTjumiem, skatit Starptautiska Gaisa
transporta asociacijas (International Air Transport Association (IATA)) vadlinijas, ar kuram ir
iespejams iepazities vietné http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

« Attieciba uz litija jonu akumulatoru nosttisanu ASV teritorija, skatit ASV Transporta ministrijas
Caurulvadu un bistamo materialu drosibas administracijas (U.S. Department of
Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA)) timekla
vietné http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ sniegtos noradijumus.

Gaisa transporta krava Sauszemes transporta krava
Nebojata vai bojata |+ UN 3481 Litija akumulatori iericés. + UN 3481 Litija akumulatori iericés.
ierice ar nebojatu + |ATA iepakosanas instrukcija 967, Il dala.|* ADR Tpasie noteikumi 188, f) un g).
akumulatoru. + Ir jaievéro Tpasie noteikumi, kurus
izdevusas aviokompanijas un valsts
noteikumi.

« Starptautiskie, daudzpuséjie ligumi M 228
un M 259.

+ ADR SV 661 (starptautiskie, celu).

* GRS (Vacijas Vienotais bateriju un
akumulatoru atpakalpienemsanas sistémas
fonds) noteikumi par litija bateriju un
akumulatoru atkritum u transportésanu
(FRG, cel$).

lerice ar bojatu
akumulatoru.

Nav iespéjams.

2.2. Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir paredzéts tikai aja lietosanas instrukcija specifiski aprakstitajam lietosanas

nolokam.

Jebkada §T produkta lietosana, kas ir pretruna ar $aja lietosanas instrukcija noteikto, ir veicama

péc praktiz&josa zobarsta ieskatiem un uz vina atbildbu.

« Jebkurai personai, kurai ir bijusi retinopatija, pirms $is ierices lietosanas vajadzétu konsultéties
ar savu acu specialistu. SmartLite Pro polimerizacijas lampu lietojiet arkartigi uzmanigi un
ievérojiet visus nepiecieSsamos piesardzibas pasakumus (t.sk. lietojiet viegli filtréjosas
aizsargbrilles).

« Visas personas, kuram ir tikusi veikta kataraktas operacija, var bat pasi jutigas pret gaismu,
un $&dam personam batu ieteicams izvairities no arstésanas, kura lieto SmartLite Pro
polimerizacijas lampu, ja netiek Tstenoti adekvati piesardzibas pasakumi, pieméram, netiek
lietotas piemérotas, gaismu filtréjosas aizsargbrilles

+ Nelietojiet SmartLite Pro polimerizacijas lampu, kurai nav veikta pareiza atkartota apstrade.
Aizsargajiet SmartLite Pro polimerizacijas lampu no liela apméra kontaminacijas, lietojot
vienreizlietojamu, FDA apstiprinato SmartLite Pro aizsarguzmavu E SmartLite Pro
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aizsarguzmavas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Péc lietosanas no tam atbrivojieties |
@. Uzmavas nelietojiet atkartoti citiem pacientiem, lai nepielautu krustenisko kontaminaciju.
Nekad nevérsiet gaismu tiesi uz neaizsargatiem mikstajiem audiem, jo tas var radit
ievainojumu vai kairingjumu. Nevérsiet gaismu uz acim. Acu ievainojumus var radit arf no zobu
virsmas atstarota gaisma. Izmantojiet ierices komplektacija ieklautos SmartLite Pro acu
aizsardzibas aizsargus vai piemérotas, gaismu filtréjosas aizsargbrilles’.

Gaismas iedarbibai paklaujiet tikai apstradajamo zonu.

Visas polimerizacijas lampas rada zinamas pakapes siltumu. Paildzinata lietosana pulpas vai
miksto audu zonas var radtt nopietnus bojajumus. Sajos apstaklos bez piesardzibas pasakumu
veik$anas, pieméram, gaisa dzesésanas, polimerizaciju neveiciet ilgak par 10 sekundém.
Smagas lietosanas laika (vairaki polimerizacijas cikli, starp kuriem ir 30 sekundes vai 1saks
laiks), zondes uzgalis, kas ir pielietota dala, var sasniegt pat 45,5° C temperatdru. Islaicigam
kontaktam ar nebojatu adu vai glotadu nevajadzétu radit nekadu kaitigu iedarbrbu.
Izmantojiet tikai Dentsply Sirona piegadato barosanas stravas ierici, barosanas stravas vadu
uzlades dokstaciju un akumulatoru. Saja lietosanas pamaciba nenoraditu piederumu lietosana
var radit SmartLite Pro polimerizacijas lampas un tas sastavdalu bojajumus, ka arT novest pie
neprognozéjama snieguma

Nelietojiet ierici, novietojot to blakus vai uz citam iericém. Ja ierici nepiecieSams novietot
blakus vai uz citam iericém, uzmanigi kontrol&jiet SmartLite Pro un tas sastavdalu darbibu, lai
parliecinatos par to normalu darbibu $adas konfiguracijas apstak|os.

SmartLite Pro polimerizacijas lampas, tas sastavdalu un piederumu sterilizésana radis
bojajumus un var radit miesas bojajumus. Acu aizsargu autoklavésana ir atlauta (sk. 4. sadaju).
Veselibas aprapes specialists ir atbildigs par $T produkta piemérota lietosanas veida
noteik$anu un turpmak uzskaitTto aspektu izpratni.

- Katra pacienta veseliba

- Veicamas zobarstniecibas proceddras

- Piemérojamie nozares un valsts iestazu ieteikumi infekciju kontrolei zobarstniecibas iestadeés
- Drosas zobarstniecibas praktizésanas prasibas un noteikumi

- So lietosanas instrukciju pilna to apméra

Par lietosanas vides apstakliem sniegto ieteikumu neievérosana (sk. 6.3. sadalu) var izraisit
pacienta vai ierices lietotaja ievainojumus

Pirms katras lietosanas reizes, parbaudiet aprikojumu, lai konstatétu nolietotas,
nenostiprinatas vai bojatas dalas.

lerTcei nav citu lietotaja spékiem nomainamu dalu, ka tikai lampas uzgalu pievienosanas gala
esosas blivgredzens. Jebkuru citu dalu atvérsana noveds pie nedrosiem lietosanas
apstakliem un padaris garantiju nederigu

Saskana ar IEC 60601-1, $o ierici ir aizliegts lietot ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu
sajauktas, uzliesmojosas anestézijas gazes klatbatné. (Piezime: slapek|a oksids pats par sevi
nav uzliesmojosa anestézijas gaze).

Lietotajam nevajadzétu vienlaicigi pieskarties pacientam un uzlades dokstacijas kontaktiem
vai USB kontaktam.

Izmantojiet piemérotus individualas aizsardzibas lidzeklus: aizsargbrilles, masku, apgérbu un
cimdus. Pacientiem ir ieteicams uzlikt aizsargbrilles.

lerices, kuru etiketés ir norade “Single use” (Vienreizéjai lietosanai), ir paredzétas tikai
vienreizéjai lietosanai. Péc lietosanas no tam atbrivojieties. Nelietojiet atkartoti citiem
pacientiem, lai nepielautu infekciju izplatisanos.

Piesardzibas pasakums - aizsarguzmavas [ lietosana SmartLite Pro polimerizacijas lampu
var pasargat no liela apméra kontaminacijas, bet ne no visas kontaminacijas. Atkartoti
lietojamas dalas péc katras lietosanas reizes atkartoti apstradajiet, ievérojot instrukcijas.
Dezinficésanas lidzekli vai citus Skidrumus nesmidziniet tiesi uz lampas, uzgaliem,
akumulatora, uzlades dokstacijas, barosanas stravas avota vai vada. Lietotdjam
dezinficé$anas izpildei skidrumu vispirms vajadzétu uzsmidzinat uz draninas, vai art lietot
salveti, ka noradits 4. sadala.

Nepielaujiet skidrumu iek|TSanu polimerizacijas lampas korpusa (rokturT), akumulatoru dala un
uzlades dokstacija.

Pirms akumulatora Eﬂ uzlades vai pirms akumulatora pievienosanas polimerizacijas lampas
korpusam (rokturis) korozijas novérsanas noltka nodrosiniet, lai akumulatoru kontakti
bltu pilnTgi sausi. Lidziga veida pirms lampas uzgalu piestiprinasanas lampas korpusam
nodrosiniet, lai lampas uzgalu kontakti bltu pilnTgi sausi.

Nenovietojiet sistému blakus apkures radiatoram vai citam siltuma avotam. Parmérigs siltums
var radit sistémas elektronikas bojajumus.

2.3. Nevélamas reakcijas

+ Ja aizsardzibai nelieto filtru, ilgstosa paklausana gaismas avota iedarbibai var radit acu bojajumus.
(Sk. bridingjumus).

* llgstoss kontakts ar mikstajiem audiem var radit audu bojajumus vai kairingjumu. (Sk.
bridingjumus).

+ Paklausana gaismas emisijas iedarbibai var pastiprinat mediciniska rakstura problémas,
pieméram, saules natreni vai eritropoétisko protoporfiriju, vai stavokli péc katarakta
operacijas. (Sk. kontrindikacijas, piesardzibas pasakumi).

2.4. Uzglabasanas apstakli

Uzglabasana nepiemérotos apstak|os var saisinat produkta dzives ilgumu un izraisit nepareizu
produkta darbibu.

+ Produktu uzglabajiet no-5°C lidz 35°C temperatdra.

* Produktu lietojiet istabas temperatara.

* Sargajiet no mitruma.

+ Produktu uzglabajiet apstaklos, kuros relativais gaisa mitrums ir <75% (nav kondensacijas).

3. POSMSECIGA LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SmartLite Pro polimerizacijas lampa - Tsa iepaziSanas ar lietoSanu

ON/OFF (IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS) spiedpoga ]

* “Cure” un “PolyCure” uzgalis ﬂ— sak vai partrauc 10 sekunzu polimerizacijas ciklu.

* “llluminate” (Transilumin&sana) uzgalis — ON/OFF (IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS)

spiedpoga nospiesana nomainis rotacijas veidu no “low-anterior” (“zema-priek$zobiem”) uz
“high-posterior” (“augsta-sanu zobiem”), un uz OFF (IZSLEGTS) rezimu.

Signallampinas

Gaisma zem ON/OFF (IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS) spiedpogas [l

+ Leni mirgojosa oranza signallampina - SmartLite Pro akumulatoram ir zems uzlades limenis,
un tas driz ir janomaina

+ Atri mirgojosa oranza signallampina - SmartLite Pro akumulators ir tukss, un darbibas
turpinasanai tas ir janomaina

+ Deg oranza signallampina - SmartLite Pro ierice ir ieslégusies rezima, kas to aizsarga no
parkarsanas, un tas lietosana Iidz signallampinas izdzisanai nav iespéjama.

Signéllampina pie uzlades pieslégvietas m (PIEZIME - ja akumulators ir novietots uzladei, s signallampina

nedegsana norada uz kontakta neesanﬂbu)

+ Deg oranza signallampina - notiek SmartLite Pro polimerizacijas lampas akumulatora uzlade

* Deg zala signallampina - SmartLite Pro polimerizacijas lampas akumulators ir uzladéts pilna
apméra

Signallampina pie radiometra

+ Deg sarkana signallampina - SmartLite Pro polimerizacijas lampas izejas jauda ir mazaka par
1000 mW/cm? un nav adekvata (piem., nepareiza pozicionésana
, kontaminéta vai saskrapéta Ieca)

+ Deg zala signallampina - izstarojums vismaz 1000 mW/cm?

Skanas signali

* Viens Tss skanas signals - akumulatora vai zondes uzgala ievietosana rokturt.

* Viens skanas signals:
Transiluminacijas uzgalis - cikla sakums, energijas lmena izmaina, cikla partraukums vai
beigas Cure/PolyCure uzgalis - cikla sakums, cikla partraukums vai beigas

* Divi skanas signali: bridinajums (piem., nav uzlikts uzgalis)

o Cetri skanas signali: aizsardziba pret parkarsanu

Vibrosignali

Transiluminacijas uzgalis - vibrosignalu nav
* Viens vibrosignals:
Cure/PolyCure uzgalis: cikla sakums, cikla partraukums, cikla beigas
* Divi vibrosignali:
Cure/PolyCure uzgalis: bridinajums (piem., nav uzlikts uzgalis)
+ Cetri vibrosignali:
Cure/PolyCure uzgalis: aizsardziba pret parkarsanu

Transiluminacijas uzgalis Cure / PolyCure uzgalis
Signala nosacijums | 'skanas LED ) - | Skanas LED
Vibrosignals - - . Vibrosignals - - .
signals | signallampina signals | signallampina
Akumulatora
ievietosana - x - - x -
Cikla sakums - X - X X _
Otrais energijas
[imenis - x - NA NA NA
Cikla manuala
apturésana - Ix - I Ix -
Cikla beigas - 1% - X X -
Bridinajumi (piem.,
nav uzlikta galvina) - 2 - 2 2 -
Zems akumulatora . .
uzlades limenis - mirgo$ana - - mirgosana
Tukss akumulators R } atra : } atra
mirgo$ana mirgo$ana
Aizsardziba pret _ . - .
parkarianu - 4x nepartraukti 4x 4x nepartraukti

3.1. Uzstadisana un uzlade

1. levietojiet akumulatoru SmartLite Pro roktuﬁ, SmartLite Pro akumulators jau ir sakotngji
uzladets, tacu pirms pirmas lietosanas reizes var bat nepieciesama akumulatora uzlade.

2. Lai uzladétu akumulatoru, veiciet turpmako noraditas darbibas.

+ Uzlades dokstaciju ar barosanas stravas vadu savienojiet, izmantojot USB mini savienojumu

+ Parlpéjieties par to, lai kontaktligzda, kura ievieto barosana stravas kontaktspraudni, vienmér
batu viegli aizsniedzama, lai nodrosinatu ierices atvienosanu no stravas arkartas situacija.

* levietojiet akumulatoru uzlades dokstacija . Akumulatora signallampina m degs oranza
gaisma, noradot, ka notiek akumulatora uzlade; kad akumulators bas pilnigi uzladéts,
signallampina degs zala gaisma.

Piezime - SmartLite Pro ir nokomplektéts ar diviem akumulatoriem. Akumulatoru, kuru
attiecigaja bridi nelieto, ir ieteicams uzglabat uzlades dokstacija ievietota veida, lai tas
vajadzigaja bridi bltu uzladéts pilna apméra.

3.2. Lieto$ana - polimerizacija

1. Izvélieties polimeriz&jamajam materialam atbilstosu LED polimerizacijas uzgali. Savienojiet

uzgali ar rokturi, stingri iespiezot uzgali roktura atveré, vienlaicigi izdarot vieglu pagriesanas
kustibu.

A

2. Aizsargajiet LED uzgali no liela apméra kontaminacijas, lietojot FDA apstiprinatu,
vienreizlietojamu SmartLite Pro aizsarguzmavu E Partpéjieties par to, lai uzmavas krokas
vai Suve neaizsegtu lecu |[BZ.

A

Nepietiekama polimerizacija - pasliktinata restauracija

*Polimerizacijas uzgali vienmér izvélieties saskana ar polimerizéjamaja materiala
esoSajam (-iem) iniciatoram (-iem) atbilsto3o vilna garumu.

« levérojiet izvél&tajam uzgalim un polimerizacijai ieteikto polimerizacijas laiku.

Krusteniska kontaminacija

*Pirms proceduras sdksanas nodrosiniet, lai vienreizlietojama polietiléna FDA
apstiprinata aizsarguzmava aptvertu visu LED uzgali un rokturi .

«Polietiléna aizsarguzmavas lietoSana nav zobarstniecibas instrumentu tifisanu un
dezinficéSanu aizstajosa darbiba. Lidzu, zobarstniecibas instrumentus péc katra
pacienta notiriet un atkartoti apstradajiet ta, ka noradrts 4. sadala - higiéna un
apkope
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lerices komplektacija ieklautos SmartLite Pro acu aizsardzibas aizsargus lietojiet kombinacija
ar SmartLite Pro aizsarguzmavam. Turiet uzgali virs aizsarga atveres un pagrieziet uzgali pret
aizsargu pa 90°, novietojot to galigaja stévokﬁ. Vienmér parlpéjieties par to, lai
SmartLite Pro acu aizsardzibas aizsargi batu drosi piestiprinati pie SmartLite Pro, lai novérstu
nejausu aspiraciju (SmartLite Pro acu aizsardzibas aizsargu ar stingru spiedienu nofiksgjiet
pareizaja stavoklr). Vienmér parpéjieties par to, lai SmartLite Pro acu aizsargi bltu pareizi
uzstaditi uz SmartLite Pro, un nenosegtu I&cas atveri .

4. Izmantojiet piemérotas, gaismu filtréjosas aizsargbrilles

A

Augstas intensitates gaisma - acu bojajumi

+Nenospiediet aktivizésanas spiedpogu pirms ierice intraorali ir pareizi
nopozicionéta.

«Parlpgjieties par to, lai visas darbibas zona esosas personas (pacienti, operatori,
asistenti) lietotu piemérotas, gaismu filtréjosas aizsargbrilles.

+Nevérsiet skatienu tiesi uz aktivizetu gaismu.

5. Noregulgjiet LED uzgali - LED uzgalis ir grozams 360° apméra, tadeéjadi gaismas emisijas
virziens ir regulgjams individuali. LED uzgali vajadzetu novietot péc iespgéjas tuvak
restauracijai. Novérsiet noénojumu (kuru rada, pieméram, metala matrice vai kavitates dalas)
attiecigi korigéjot garenass stavokli. Nofiksgjiet (piem., ar pirksta galu) uzgali pareizaja
stavoklt.

. Polimerizacija
Lai aktivizétu lampu, Tslaicigi nospiediet ON/OFF (IESLEGSANA/IZSLEGSANA) spiedpogu m
Atskanés viens skanas signals. Rokturis vienu reizi novibrés.

SmartLite Pro ir prieksiestatits 10 sekunzu cikliem. Lai izslégtu polimerizacijas lampu pirms

10 sekundes ilga cikla beigam, jebkura laika nospiediet ON/OFF (IESLEGTS/IZSLEGTS)

spiedpogu m Lai polimerizétu restauracijas materialu, kuram ir nepiecieSams par

10 sekundém ilgaks polimerizacijas laiks, atkartojiet aktivizésanu, nospiezot ON/OFF

(IESLEGSANA/IZSLEGSANA) spiedpogu m péc katra 10 sekunzu ilga polimerizacijas cikla

beigam

Polimerizacijas laiki Dentsply Sirona materialu klastam ir noradits nodrosinataja
polimerizacijas rokasgramata. Citu produktu lietosanas gadijuma, IGdzu, skatiet attieciga
produkta lietosanas instrukciju un lietojiet 1000 mW/cm? noraditos polimerizacijas laikus. Ja

attalums I1dz polimerizéjama materiala virsmai parsniedz 4 mm, dubultojiet polimerizacijas
laiku.

. Lai tas pasa arstniecibas apmekléjuma laika ierici lietotu citam noldkam, ir janomaina zondes
uzgalis. Nonemiet gaismas aizsargu un aizsarguzmavu. Lai zondes uzgali nonemtu no
roktura velciet to ar samérigu spéku. Izvéléto zondes uzgali novietojiet uz roktura un
vienlaicigi izdarot vieglu pagrieSanas kustibu, spiediet to, idz uzgalis ar klikski nofikséjas tam
paredzeétaja vieta . Atkal uzlieciet aizsarguzmavu, ja ir aizdomas par bojajumu, uzlieciet
jaunu aizsarguzmavu. No jauna uzstadiet gaismas aizsargu.

10. Notiriet, dezinficgjiet un sagatavojiet kontaminéto rokturi un lietoto (-s) uzgali (-us)

atkartotai lietosanai, ievérojot 4. sadala - higiéna noradito.
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3.3. Izmanto3ana - iluminacija/transiluminacija

1. 1zvélieties transiluminacijas (llluminate) uzgali. Savienojiet uzgali ar rokturi, stingri iespiezot
uzgali roktura atveré , vienlaicigi izdarot vieglu pagriesanas kustibu.

2. Aizsargajiet iluminacijas/transiluminacijas uzgali no liela apméra kontaminacijas, lietojot
vienreizlietojamu SmartLite Pro aizsarguzmavu. Péc ievietosanas uzgali pagrieziet vismaz
par 180°, lai vieglakas apiesanas nollka uzmavu aptitu ap uzgali. Parlpéjieties par to, lai
uzmavas krokas vai Suve neaizsegtu lécu.

Krusteniska kontaminacija

* Pirms proceddras saksanas nodrosiniet, lai vienreizlietojama polietilena FDA
apstiprinata aizsarguzmava aptvertu visu LED uzgali un rokturi.

* Polietiléna aizsarguzmavas lietosana nav zobarstniecibas instrumentu tirisanu un
dezinfic&$anu aizstajosa darbiba. Lidzu, zobarstniecTbas instrumentus péc katra
pacienta notiriet un atkartoti apstradajiet ta, ka noradits 4. sadala - higiéna un
apkope

Augstas intensitates gaisma - karstuma izraisiti bojajumi
A * Nelietojiet polimerizacijas uzgalus intraoralai iluminacijai vai transiluminacijai.
* Nepielaujiet uzgala ilgstosu saskarsanos ar mikstajiem audiem

3. Anterioro struktlru vizualizésanai, vienu reizi Tslaicigi nospiediet ON/OFF (IESLEGSANAS/
1ZSLEGSANAS) spiedpogu , tas aktivizés zemakas jaudas iestatijumu. Posterioro struktdru
vizualizésanai, Tslaicigi - uz vienu sekundi nospiediet ON/OFF (IESLEGSANAS/
1ZSLEGSANAS) spiedpogu , tas aktivizés augstakas jaudas iestatijumu.

4. Transiluminacijai pielieciet uzgali zoba kaklina rajonam. Proksimalos defektus vislabak ir

vizualizét, pavérosot uzgali uz interproksimalo rajonu. Zonas, kuras pastav aizdomas par

kariesa pastavésanu, lena uzgala pagrie$ana nodrosinas vairakas ekspozicijas. Kavitétas
zonas zobu struktra parasti paradas ka tumsas énas. Posterioros zobus var iluminét ar
novietojot uzgali pie okluzalas zonas, lai emaljas vertikalas un horizontalas plaisas paraditos
ka sadalosa Iinija starp diviem dazada veida iluminétiem sektoriem.

Lai pabeigtu ciklu, beigas treso reizi nospiediet ON/OFF (IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS)

spiedpogu [}

6. Lai tas pasa arstniecibas apmekléjuma laika ierici lietotu citam noldkam, ir janomaina zondes
uzgalis. Nonemiet un aizsarguzmavu. Lai zondes uzgali nonemtu no roktura, velciet to ar
sameérigu spéku. Izvéléto zondes uzgali novietojiet uz roktura un vienlaicigi izdarot vieglu
pagriesanas kustibu, spiediet , [[dz uzgalis ar klikski nofikséjas tam paredzétaja vieta.
Atkal uzlieciet aizsarguzmavu, ja ir aizdomas par bojajumu, uzlieciet jaunu aizsarguzmavu.
Izmantojot vienu no polimerizacijas lampas uzgaliem, piestipriniet gaismas aizsargu.

7. Notiriet, dezinficgjiet un sagatavojiet kontaminéto rokturi un lietoto (-s) uzgali (-us) atkartotai
lietodanai, ievérojot 4. sadala - higiéna noradito.

4. HIGIENA

ﬂ Krusteniska kontaminacija.

wl

Infekcija.

*Vienreizlietojamos produktus nelietojiet atkartoti. No tiem atbrivojieties saskana
ar vietéjiem noteikumiem.

«Uzmava ir izstradata vienreizéjai lietosanai, un no tas péc katras lietosanas reizes
ir jaatbrivojas, ievérojot vietéjos noteikumus. Uzmavas lietosana nav metode, kas
aizstaj tirisanu, dezinficésanu un sterilizaciju.

« Atkartoti apstradajiet atkartoti lietojamos produktus, ka tas ir aprakstits turpmak.

4.. SmartLite Pro rokturis

SmartLite Pro lampas roktura, uzgalu, uzlades dokstacijas ti

Bridinajumi

Elektrisks Tssavienojums vai bistams darbibas traucéjums.
levainojums.
1. Roktura tiriSanas un dezinficésanas laika nepielaujiet $kidruma iek|asanu rokturt.

PAZINOJUMS - nepareiza tiri3anas vai dezinficésanas metode.
SmartLite Pro polimerizacijas lampas bojajumi.

nas un dezinficéSanas instrukcijas

» SmartLite Pro aizsargu vajadzétu nonemt un notirit / dezinficét / sterilizét turomak
apraksttaja kartiba. SmartLite Pro lampas rokturi, uzgalus un uzlades dokstaciju nevar
sterilizet autoklava.

« SmartLite Pro polimerizacijas lampa neiztur augsta limena dezinficésanas procedaras.
Rokturim, uzgaliem un uzlades dokstacijai ir piemérota vidéjas pakapes dezinficésana.

« Neveiciet autoklavésanu tvaika autoklava.

« Nemazgajiet/nedezinficéjiet automatiskaja mazgataja/dezinficésanas iericé.

* Neiemérciet Skidruma.

« Netiriet vai nedezinficgjiet ar hlora balinataju/natrija hipohloritu (kontaktu korozija) vai
Lysol® Brand I.C. ™ Uzsmidzinams dezinficésanas lidzeklis (uzlades dokstacijas plaisasana).

« Pirms tirisanas/dezinficésanas atvienojiet barosanas stravas spraudni no kontaktligzdas un
uzlades dokstacijas.

lerobeZojumi un
atkartota apstrade

« Atkartota apstrade $os instrumentus ietekmé minimali. lerTces lietosanas beigu bridi
parasti nosaka tas nolietojums un lietosanas laika radusies bojajumi.

« Dezinficésana/sterilizacija, iegremdéjot auksta skidruma, sterilizacija ar kimiskiem
tvaikiem un sausas termiskas sterilizacijas metodes nav testétas un apstiprinatas ka
efektivas, un to lietoSana nav ieteicama.

Sakotnéja apstrade |+ Nonemiet SmartLite Pro acu aizsargu. Veiciet atkartotu apstradi turpmak noraditaja
lieto3anas vieta

kartiba

« Nonemiet aizsarguzmavu un no tas atbrivojieties atbilstosi vietgjiem noteikumiem.

* [zmantojiet jaunu, tiru izmeklésanas cimdu pari.

« Lietosanas vieta neatvienojiet uzgali no roktura.

« Kartigi noslaukiet ar vienreizlietojamu salveti / papira salveti, kas samitrinata ar alkohola
bazes tuberkulidalu Cetraizvietota amonija $kidumu, un markéta ka tirisanas lidzeklis,
piem., VoloWipes® dezinficédanas/tirisanas/dezodorésanas salveti

« Notiriet visu saskatamo kontaminaciju, parapéjoties par to, lai $kidrums iek|dtu visas
spraugas. Skidruma ieberzasanai spraugas lietojiet jaunas salvetes. Nepielaujiet $kiduma
iek|asanu korpusa. Atbrivojieties no lietotajam salvetém. Var lietot papildu salvetes.

« Akumulatoru neatvienojiet no lampas roktura. Neméginiet izjaukt uzlades dokstaciju.

« Péc ierices lietosanas tas atkartotu apstradi ir ieteicams veikt, tiklidz tas ir sapratigi un
praktiski. « Atkartoto apstradi péc lietosanas saciet 1stundas laika.

« Uzlades dokstacijas atkartotu apstradi pac tas pak|ausanas kermena skidrumu $lakatam
vai aerosolam, vai péc pieskarsanas ar kontaminétam rokam vai kontaminétu lampas
rokturi, vajadzetu veikt, tiklidz tas ir sapratigi un praktiski.

Sagatavo$ana
pirms tirisanas

Pirms apstrades uzgali vienmér atvienojiet no roktura.
Lai zondes uzgali nonemtu no roktura, velciet to ar samérigu spéku.

Tiréana un

dezinficésana -
automatizéta

SmartLite Pro lampas roktura, uzgalu un uzlades dokstacijas atkartotai apstradei
nelietojiet automatizétu mazgataju/dezinficésanas ierici. Tas izraisis dalu bojajumus.

Tirana - manuala

SmartLite Pro lampas rokturi, uzgalus un uzlades dokstaciju ir jatira manuali

1. No lietotajiem cimdiem atbrivojieties, ievérojot vietéjos noteikumus.

2. Rokas dezinficgjiet ar atbilstodu baktericidu, virucidalu un fungicidu roku dezinfekcijas Skidurmu
saskana ar viet&jiem noteikumiem. Izmantojiet atbilstosi dezinfice$anas skiduma razotaja
lietoanas instrukcijai.

3. Izmantojot jaunu tiru izmeklésanas cimdu pari

4. Atvienojiet uzgali no roktura. Uzgalim un rokturiem lietojiet atseviskas salvetes.

5. Rokturi, uzgalus un uzlades dokstaciju noslaukiet ar piesticinatu salveti vai vienreizlietojamu
salveti, kas samitrinata ar alkohola bazes tuberkulidalu ¢etraizvietotd amonija Skidumu, un
markéta ka tirisanas fidzeklis (piem., VoloWipes dezinficesanas/tirisanas/dezodorésanas
salvetes), kas ir apstiprinats atbilstosi viet&jiem noteikumiem, un lietots atbilstosi dezinficésanas
lidzekla razotaja lietosanas instrukcijai, lidz virsmas ir atbrivotas no jebkada saskatéma
atlikuma.

6.Ipasa piezime - zondes uzgala un roktura matétas virsmas tiriet uzmanigi. lzmantojiet tikai
mitru, piestcinatu salveti.

+ Zondes uzgalim - ar jaunu salveti energiski notiriet blivgredzenam blakus esoso dalu.
Nodrosiniet, lai $kidrums nosegtu blivgredzenu un ap to esosas spraugas. Tirot matétas
virsmas, nodrosiniet, lai tifisanas lldzeklis saskartos tikai ar dalam, kas ievietojas rokturt (ar
biivgredzenu). Nepielaujiet tirisanas lidzek|a nonaksanu uz zondes uzgala apaksa esosajiem
elektriskajiem kontaktiem.

« Savienojuma dobums rokturT - ar jaunu salveti noslaukiet savienojuma rievu tiesi zem
virsmas. Rikojieties uzmanigi, lai nodrosinatu tirisanas lidzekla lietosanu tikai dobuma
iekspuses augsdala. Nodrosiniet, lai tikai minimals tirisanas idzekla daudzums iekldtu
dobuma, kur atrodas elektriskie kontakti. Nelaujiet skidruma uzkrasanos dobuma ap
kontaktiem. Visu lieko Skidrumu nekavéjoties savaciet ar sausu vienreizlietojamu salveti.

« Akumulatora un roktura savienojuma vieta - lietojiet jaunu salveti, lai iztiritu savienosanas
rievu. Notiriet visu saskatdmo kontaminaciju, nodrosinot skidruma iek|0Sanu visas spraugas.
Skidruma ieberzesanai spraugas lietojiet jaunas salvetes. Nepielaujiet skiduma ieklasanu
korpusa. Atbrivojieties no lietotajam salvetém. Var lietot papildu salvetes.

7.Noslaukiet tirisanas $kiduma paliekas, lietojot mitru dranu. Dranas samitrinasanai lietojiet krana
Udeni

8. Laujiet visam iericém Z0t vismaz 5 min.

Dezinficésana

- manuala

(vidgjas pakapes
dezinficésana)

1. Péc tiriSanas noslaukiet visas ierices virsmas ar jaunu vienreizéjas lietosanas salveti, kas
ir samitrinata ar alkohola bazes tuberkulidalu Cetraizvietota amonija Skidumu, piem.,
VoloWipes™ dezinficésanas/tirisanas/dezodorésanas salvetém, 5 mindsu saskares laiks,
apstiprinats atbilstosi vietéjiem noteikumiem, un lietota atbilstosi dezinficédanas lidzekla
razotaja lietosanas instrukcijai. Uzgalim un rokturim lietojiet atseviskas salvetes. TieSu
saskari starp ierici un dezinficésanas lidzekli nodrosiniet, piespiezot mitro salveti iericei
péc tam, kad pagajusi puse no pieprasita saskares laika.

2. Nodrosiniet, lai ierice visu noradito saskares laiku batu slapja, ierici ietinot salvetés. Ja
nepiecie$ams, lietojiet papildu salvetes.

3.Tpasu uzmanibu pievérsiet salaiduma vietam, zonam ap spiedpogam un spraugam.

4. lzmantojiet svaigas salvetes, lai dezinficétu zondes uzgala blivgredzena zonu, roktura
savienojuma dobumu un akumulatora/roktura savienosanas salaiduma vietu visa
saskares laika garuma. RTkojieties uzmanigi, lai nodrosinatu tiri$anas lidzekla lietoSanu
tikai dobuma iekspuses augsdala. Nodrosiniet, lai tikai minimals tirisanas lidzekla
daudzums ieklatu dobuma, kur atrodas elektriskie kontakti. Visu lieko Skidrumu
nekaveéjoties savaciet ar sausu vienreizlietojamu salveti.

. Noslaukiet ierices ar sterilu, tiru, no plaksnam brivu dranu, kas ir labi samércéta
dejonizéta adent, 30 sekundes, lai savaktu visu dezinficésanas lidzekli. Tpasu uzmanibu
pievérsiet visam salaiduma vietam, it seviski, ap zondes uzgali/roktura savienojuma
vietu. Nodrosiniet, lai drana ar dejonizéto Gdeni batu samitrinata visu 30 sekundes ilgo
laiku. Atbrivojieties no dranas un atkartojiet skalosanu, lietojot otru jaunu samitrinatu
dranu 30 sekundes. Atbrivojieties no otras dranas un atkartojiet skalosanu, lietojot treso
jaunu samitrinatu dranu pédéjas 30 sekundes.

6. Noslaukiet ierici ar ceturto jaunu sausu no plaksnam brivu dranu, lai savaktu visu

Skidrumu
7. Laujiet visam iericém Z0t vismaz 5 min

o

lepakosana

Tpadu prasibu nav.
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Sterilizacija Sterilizacija nav atlauta. Neviena metode nav validéta.
Nepaklaujiet ierices dalas autoklavésanai ar tvaiku vai neiegremdgjiet tas skidra kimiska
sterilizacijas lidzekIi. Tas izraisis dalu bojajumus

Zavésana Noslaukiet ierfces ar sterilu, tiru, pltksnas nesaturosu dranu. Pirms novietosanas glabasana

laujiet visam dalam nozlt gaisa

Apkope, parbaude
un testésana

Veiciet vizualu parbaudi, lai nodrosinatu, ka visa kontaminacija ir likvidéta

Vizuali parbaudiet barosanas ierici un tas vadu iespéjamo bojajumu atklasanai.

No dalam, kas ir bojatas, nolietotas vai izmainijusas, pieméram, blivgredzeni, ir jaatbrivojas,
un tas ir jaaizstaj ar jaunam.

leteikumus par citiem apkopes un testéSanas pasakumiem skatiet apkopei veltitaja sadala.

Glabasana

SmartLite Pro lampas rokturi, uzgalus un uzlades dokstaciju glabajiet istabas temperatra,
pasargajot no slapjuma vai parmeériga mitruma.

Papildinformacija

Atkartoti salieciet lietosanai, ievérojot posmsecigaja lietodanas instrukcija sniegtos
noradijumus.

Sazinasanas ar
razotaju

Ja atrodaties arpus ASV teritorijas, sazinieties ar savu vietéjo Dentsply Sirona parstavi.

Bridinajumi

SmartLite Pro lampas aizsarga tiriSanas, dezinficéSanas un sterilizacijas instrukcijas

« Sis instrukcijas ir paredzétas TIKAI acu aizsargam, kas paredzéts aizsardzibai pret
gaismu. Rokturi, uzgalus un uzlades dokstaciju vajadzétu dezinficét ta, ka noradits
ieprieks izklastitaja sadala “SmartLite Pro lampas roktura, uzgalu, uzlades dokstacijas
tirsanas un dezinficéanas instrukcijas”.

« SmartLite Pro aizsargu vajadzétu nonemt un notirit/dezinficét/sterilizét turomak
aprakstitaja kartiba. SmartLite Pro lampas rokturi, uzgalus un uzlades dokstaciju nevar
sterilizét autoklava.

« Augstas pakapes dezinficésana nav validéta ka gaismas aizsarga apstrades noslédzosais
process.

« Piemérota un ieteicama metode gaismas aizsarga sterilizacijas metode ir sterilizacija ar
tvaika autoklavu

« Nepielaujiet, ka ierices temperatdra parsniedz 134°C.

lerobezojumi
un atkartota
apstrade

+ Atkartota apstrade Sos instrumentus ietekmé minimali. lerices lietosanas beigu bridi
parasti nosaka tas nolietojums un lieto3anas laika radusies bojajumi.

* lerices atkartota apstrade ir iespéjama vismaz 60 reizes.

« Dezinficésana/sterilizacija, iegremdéjot auksta skidruma, sterilizacija ar kimiskiem
tvaikiem un sausas termiskas sterilizacijas metodes nav testétas un apstiprinatas ka
efektivas, un to lietosana nav ieteicama.

Sakotnéja
apstrade
lietodanas vieta

« Lai SmartLite Pro lampas aizsargu nonemtu no roktura, velciet to ar samérigu spéku.

« Nonemiet aizsarguzmavu un atbrivojieties no tas atbilstosi vietéjiem noteikumiem

* Izmantojiet jaunu, tiru izmeklésanas cimdu pari

+ Nonemiet lieko kontaminaciju ar vienreizlietojamu dranu / papira salveti, lietojot pH
neitralu, fosfatus nesaturosu tirisanas skidumu (piem., Dr. Schumacher Instru Plus [3%])

+ SmartLite Pro lampas aizsarga apstradi veiciet turpmak noraditaja kartiba. Rokturu,
uzgalu un uzlades dokstacijas atkartotu apstradi veiciet ta, ka noradrts ieprieks
izklastTtaja sadala “SmartLite Pro lampas roktura, uzgalu, uzlades dokstacijas tirisanas
un dezinficésanas instrukcijas”.

+ P&c ierices lietoSanas tas atkartotu apstradi ir ieteicams veikt, tiklidz tas ir sapratigi un
praktiski.

+ Atkartoto apstradi péc lietodanas saciet 1 stundas laika.

Sagatavosana Pirms apstrades acu aizsargu vienmér atvienojiet no roktura.
pirms tirisanas
Tir$ana un Izmantojiet tikai pareizu uzturétu, kalibrétu un apstiprinatu mazgataju-dezinficétaju, kas

dezinficésana -
automatizeta

atbilst standartam ISO 15883-1.

Mazgasanas-dezinficé$anas programmu lietojiet ar AO vértibu 23000 (piem., 5 minGtes
290°C temperatra), lietojot piemérotus mazgasanas lidzek|us, atbilstosi tam, kas
noradits razotdja lieto$anas instrukcija.

levérojiet razotaja ieteikumus, kas sniegti attieciba uz mazgasanas lidzekli un
neitralizétaju, piem., neodisher® MediClean [0,5%] (sérmains mazgasanas lidzeklis)
un neodisher® Z [0,1%] (skabs neitralizacijas un tirisanas lidzeklis), ievérojot noraditas
koncentracijas un saskares laikus.

Péc automatizétas tirisanas un dezinficésanas turpiniet ar sterilizaciju.

Tirsana -
manuala

Ka alternativa SmartLite Pro aizsarga automatizétai tirisanai un dezinficé$anai ir manuala
tirsana.

No lietotajiem cimdiem atbrivojieties, ievérojot vietgjos noteikumus.
. Rokas dezinficgjiet ar atbilstosu baktericidu, virucidalu un fungicidu roku dezinfekcijas
Skidumu saskana ar vietéjiem noteikumiem. Izmantojiet atbilstosi dezinficésanas
Skiduma razotaja lietosanas instrukcijai.
Izmantojot jaunu tiru izmekléanas cimdu pari
Noberziet, lietojot karstu Gdeni un iemérciet SmartLite Pro aizsargu pH neitrala,
fosfatus nesaturosa tirisanas skiduma (piem., Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Tiriet
ar mikstu birstiti vismaz 30 sekundes, lidz kontaminacija vairs nav saskatama.
. Neskalojiet zem tekosa dzerama Gdens.
. Nosusiniet ar pldksnas nesaturosu vienreizlietojamu dranu.
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Dezinficésana -
manuala

« Piemérots manuals galvenais dezinficésanas process nav validéts. lerice ir noradita
ka savietojama ar alkohola bazes tuberkulidalu Cetraizvietota amonija $kidumu, piem.,
VoloWipes™ dezinficésanas/tisanas/dezodorésanas salvetém, 5 mintsu saskares laiks,
apstiprinats atbilstosi vietgjiem noteikumiem, un lietota atbilstosi dezinficédanas lidzekla
razotaja lietosanas instrukcijai.

« P&c manuala tirisanas un péc jebkada péc izvéles veikta dezinfice$anas procesa veiciet
sterilizé$anu.

lepako$ana

Papira / plastmasas sterilizacijas maisini sterilizacijai ar tvaiku (piem., AssurePlus®
sterilizacijas maisini) var tikt lietoti, tacu to lieto$ana nav noteikta ka prasiba.

Sterilizacija

Péc manualas tirisanas un jebkadas péc izvéles velktas dezinficésanas vai automatizéta
mazgataja-dezinficétaja cikla izpildes, ir nepiecieSama autoklavésana ar tvaiku
Pirmsvakuuma tvaika sterilizacija.

* Pilns cikls: 134°C uz 3 mindtém 30 sekundém.

Attieciba uz ievietoSanu apstradei un lieto$anas ciklu ievérojiet raZotaja instrukcijas.

Zavesana

|zmantojiet autoklava zavésanas ciklu, minimalais laiks ir 30 mindtes.
Pirms novieto$anas glabasana laujiet visam dalam nozdt gaisa.

Apkope,
parbaude un
testésana

« Tiesi pirms lietosanas vizuali parbaudiet, lai parliecinatos par to, ka visa kontaminacija
ir likvidéta. Ja ierice ir atkrasojusies, bojata, nolietojusies vai izmainijusies, no tas batu
jaatbrivojas.

+ Nekada papildu apkope vai ellosana netiek ieteikta.

Glabasana

Sterilizéto gaismas aizsargu glabajiet istabas temperatQra, pasargajot no slapjuma vai
parmeériga mitruma.

Instrumentiem, kas tvaika autoklava ir apstradati, tiem esot iepakotiem maisa, vajadzétu
palikt maisa Iidz bridim, kad tie ir gatavi lietosanai. Pirms talakas atkartotas izmantosanas
parbaudiet sterilizacijas maisinu un aizsargu. Ja sterilizacijas maiss ir bojats, aizsargs
pirms lietosanas ir jaapstrada atkartoti. Instrumentus, kas tvaika autoklava ir apstradati
neiepakoti, vajadzétu lietot nekavéjoties.

Lampas rokturi, uzgalus un uzlades dokstaciju vajadzétu notirtt, nodezinficét, nozavét un
noglabat t&, ka tas ir noradits attiecigaja ieprieks aplukotaja sadala.

Papildinformacija | Atkartoti salieciet lietosanai, ievérojot posmsecigaja lieto3anas instrukcija
sniegtos noradijumus.
Ja atrodaties arpus ASV teritorijas, sazinieties ar savu vietéjo Dentsply Sirona

parstavi.

Sazinasanas ar
razotaju

Barosanas ierices un vada virsmas gadijuma rakstura kontakts ar Gdeni, ziepém vai tdens bazes
slimnicas limena dezinficésanas $kidumu nebojas konstrukcijas materialu. Nepielaujiet nekadu
Skidumu iek|asanu korpusa.

leprieks sniegtas instrukcijas mediciniskas ierices razotajs ir validéjis ka tadas, kas sagatavo
medicinisko ierici atkartotai lietosanai. Tpasnieks ir atbildigs par to, lai tiktu nodrosinats, ka
apstrade, kada ta ir faktiski veikta, lietojot aprikojumu, materialus un izmantojot apstrades
vietas personalu, sniegtu vajadzigo rezultatu. Tam ir nepieciesama procesa verificésana un/vai
validacija, un regulars monitorings.

5. APKOPE

5.1. Lampas izejosas jaudas monitorings

1. Parlipéjieties par to, lai LED atvérums batu tirs un nebdtu saskrapéts, pretéja gadijuma
lampas jauda bds samazinata un nepietiekosa materiala atbilstosas polimerizacijas
nodrosinasanai.

2.Adekvatas polimerizacijas nodrosinasanai, SmartLite Pro polimerizacijas lampas gaismas
intensitati vajadzetu biezi parbaudit ar uzlades dokstaciia iebavéto radiometru [

3.Sanemot SmartLite Pro, parbaudiet gaismas intensitati ar uzlades dokstacija esoso
radiometru m lai nodro$inatu, ka lampas intensitate atbilst attiecigajam intensitates
slieksnim (zala signallampina [E&J nozimé, ka izejosa jauda ir ekvivalenta vismaz 1000 mW/
cm?, sarkana signallampina [EEJ nozimé, ka izejosa jauda ir mazaka par 1000 mW/cm?).
Parbaudot lampas izejoso jaudu ar radiometru, nodrosiniet, lai lampa batu centréta uz
radiometra lodzinu, un turéta nekustiga, horizontala stavokii [

4. Turpmaka monitoringa vajadzibam atkartotus gaismas intensitates testus veiciet biezi.

5.Ja radiometra signallampina ir sarkana , lampas efektivitati ir iespgjams parbauditi,
lietojot i*Cure. Novietojiet i*Cure uz papira lapas, kas novietota uz plakanas virsmas. Izveléties
j*Cure segmentu atbilstosi nepiecieSamajam sola augstumam (IGdzu, nemiet véra, ka sola
augstumam, lai to varétu apstiprinat, vajadzétu bat divas reizes lielakam par polimerizacijas
dzilumu). Aizpildiet ar kompozitu. Turiet SmartLite Pro tuvu aug$&jam atvérumam un veiciet
polimerizaciju. Ja materials apakséja atvéruma ir polimerizéjies (t.i. to nevar noskrapét ar
plastmasas lapstinu), polimerizacijas dzilums atbilstosi ISO 4049:2009 ir vienads ar pusi no
izvéléta sola augstuma (piem., 4 mm sola augstums = 2 mm polimerizacijas dzilums).

6.Ja gan lampas izejas jauda ir mazaka par atsauces intensitati, gan i*Cure tests nav veiksmigi
nokartots, partrauciet SmartLite Pro lietodanu

5.2. Akumulators

+ Akumulatoriem ir lietota zemu pasizladi nodrosinosa tehnologija, kas nodrosina ilgu darbibas
laiku.

» Akumulatori ir sakotnéju uzladéti un gatavi lietosanai jau pirkuma izdarisanas bridi, tacu pirms
jerices pirmas lietosanas reizes tos tomér ir ieteicams uzladét

+ Ja deg oranza signallampina m notiek akumulatora uzlade. Kad uzlade ir pabeigta,
akumulatora signallampina deg zala gaisma m Akumulatora uzladei pilna apméra ir
nepieciesamas apmeéram 2 stundas.

« L&ni mirgojoss oranzs gaismas signals ON/OFF (IESLEGSANAS/IZSLEGSNAS) spiedpoga m
informé par to, ka akumulatoru ir nepieciesams uzladét. Kad tas notiek pirmo reizi, arstésanas
pabeigsanas vajadzibam vl ir pieejami 10-20 polimerizacijas cikli. Saja laika lampas izejosa
jauda nesamazinas.

+ Ja akumulators ir janomaina, vienkarsi izvelciet to no korpusa, virzot to korpusa garenvirziena
ass virziena &l

5.3. Vispariga apkope

+ Lai atvieglotu akumulatora ievieto$anu un iznemsanu, uz zondes uzgala blivgredzena un
uzlades dokstacijas akumulatoram paredzétas vietas var uzklat planu vazelina slaniti.

+ Optimalas veiktspéjas nodrosinasanai, parbaudiet blivgredzenus un nomainiet tos, kuri ir
nolietojusies vai bojati (sk. 6. sadalu).

6. PASUTISANAS INFORMACIJA, TEHNISKIE DATI, GARANTIJAS
NOSACIJUMI

(RY

6.1. Piederumi

Piederums Atkartota pasatijuma Nr.
SmartLite Pro akumulators nomainai 1 gab. 644401

SmartLite Pro uzmava nomainai 100 gab. 644402

SmartLite Pro aizsargs nomainai 5 gab. 644403

SmartLite Pro barosanas stravas kontaktspraudnis nomainai 1gab. 644404

SmartLite Pro transiluminacijas uzgalis nomainai 1 gab. 644405

SmartLite Pro PolyCure uzgalis nomainai 1 gab. 644406

SmartLite Pro Cure uzgalis nomainai 1 gab 644407

SmartLite Pro blivgredzeni nomainai 3 gab. 644408

6.2. Sérijas numurs
Rokturim, akumulatoram, uzlades dokstacijai un uzgaliem ir atskirigi sérijas numuri.

Uz sérijas numuru ((5NJ) ir jaatsaucas jebkada korespondencg, kura ir nepiecieSama attieciga
produkta identificésana. XXXXX = 00001 [1dz 99999, ka noradits uz komponenta

Seérijas numura formats SmartLite Pro rokturim un visam komplektam HXXXXX
Sérijas numura formats SmartLite Pro uzlades dokstacijai: CXXXXX
Sérijas numura formats SmartLite Pro transiluminacijas uzgalim: TXXXXX
Sérijas numura formats SmartLite Pro Cure uzgalim: BXXXXX
Sérijas numura formats SmartLite Pro PolyCure uzgalim: PXXXXX

6.3. Tehniskas specifikacijas
10V -240V /~50 - 60 Hz
5V, 1A

Mainstravas pieslégums:

Uzlades dokstacijas
ieejosa strava:

Izmantosana: Apkartéja temperatdra: No 10 °C lidz +30 °C
Relativais mitrums: No 20% lidz 90%
Glabasana: Apkarteja temperatara: No 5 °C [idz +35 °C
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Transportésana: Apkarteja temperatdra: No -10 °C [idz +50 °C

Padomi un raZotaja deklaracija - elektr

atiska:

Akumulatora sniegums: « Akumulators ir s&kotnéji uzladéts, tacu pirms ierices pirmas lietosanas reizes

to tomér ir ieteicams uzladét.

SmartLite* Pro polimerizacijas lampu ir paredzéts lietot turpmak aprakstitaja elektromagnétiskaja vide. SmartLite® Pro lampas
pircéjam vai lietotajam vajadzétu nodrosinat t3s lietosanu $ada vide.

intensitate: PolyCure uzgalis: aptuvenais izstarojums 1200 mW/cm?

7 R Emisiju tests Atbilstiba | Elektromagnétiska vide - padomi

+ Akumulatora uzlades laiks: Apméram 2 stundas RF emisiias SmartLite® Pro polimerizacijas lampa RF energiju lieto tikai ieksjai funkcijai. STiemesla

+ 3,2V, 600 mAh CISPRIT I 1.9rupa dé] tas RF emisijas ir |oti nelielas, un tas, visticamak, nevar izraisit traucgjumus tuvuma
Akumulatora Atiestatams droginatajs novietotu elektronisku iericu darbiba

- - . . RF emisijas
parstrava/aizsardziba CISPRI B Klase
pret paau_gstlnatu Harmoniskas emisijas Aklase - SmartLite® Pro polimerizacijas lampa nav piemérota visam organizacijam, tai skaita
temperatadru: IEC 61000-3-2 atbilst majsaimniecibam, un vietam, kuras ir tiesi pieslégtas visparéjam zemsprieguma tiklam,
Gaismas diode: Cure un PolyCure uzgalis: Cetras 3 W gaismas diodes Sprieguma svarstibas/ ks ar strévu apgaaa majsaimnleciou vajadzioam lietotes ekas
. . mirgonas emisijas Atbilst

Vidéja gaismas Cure uzgalis: aptuvenais izstarojums 1200 mW/cm? IEC 61000-3-3

Izvades maksimuma vilna | Cure uzgalis:no 450 nm un 480 nm (intensitates maksimums apméram 465
garuma diapazons: nm)

Padomi un raZotaja deklaracija - elektrc

&tiska i

SmartLite® Pro polimerizacijas lampu ir paredzéts lietot turpmak aprakstitaja elektromagnétiskaja vide. SmartLite® Pro polimerizacijas
lampas klientam vai lietotajam vajadzétu nodrosinat tas lietosanu $ada vide.

PolyCure uzgalis: no 405 nm lidz 480 nm (intensitates maksimums apméram IMUNITATES tests | IEC 60601 Atbilstibas fimenis | Elekiromagnétisk vide - padomi
420 un 465 nm) Testa limenis
PR Elektrostatiska +8KkV kontakts +8KkV kontakts Gridam vajadzetu bt veidotam no koka, betona
Polimerizacijas uzgalu 10 mm izlade (ESD) +2, 44,48 +15kV +2+4 48 +15KV vai Lferamwskajérr}fﬁzém Ja gridu segums ir
efektivais polimerizacijas gaiss gaiss sintétisks materials, relativajam mitrumam
diametrs: [EC 61000-4-2 vajadzétu bit vismaz 30 %
Transiluminacijas uzgalis | Aptuvena jauda: 8-10 mW un 20-24 mW Strauj$ stravas +2 kV barosanas +2kV barosanas Elektrotikla stravas kvalitatei vajadzetu but
Gaismas temperatira: 5000-6000K pieaugums/ stravas linijam stravas linijam raksturigai tipiskai komercialai vai slimnicas videi
- R spradziens +1kV ievada/izvada |+ 1KV ievada/izvada
lerices roktura izméri Cure/PolyCure uzgalis: garums: 10,5 cm; platums: 1,5 cm IEC 61000-4-4 finijam inijam
(ar.akumti\a'tvoru & . Transiluminacijas uzgalis: garums: 9,5 cm; platums: 1,5 cm Parsprieguma £ 05+ 1KY 105 41KV Flektrotila stravas kvalitatel vajadzatu bit
polimerizacijas uzgalis): impulss [inijspriegums [inijspriegums raksturigai tipiskai komercialai vai slimnicas videi
lerices svars: Rokturis ar akumulatoru: 120 grams +05+1,+2kVstarp [+0,5, +1,£2KkV starp
Uzlades dokstacija ar baroanas stravas kontaktspraudni: 375 grami IEC 61000-4-5 Iniju (-am) un zemi Iniju (-am) un zemi
. - . Sprieguma 0% U.0,5 cikliem 0% U.0,5 cikliem Elektrotikla stravas kvalitatei vajadzétu bat
Pielietotas dalas Zondes uzgali, aizsarguzmava iekritum, i T T mgsmfgg‘ Up‘sra‘ lggmerc\‘a\a\ Va‘rshmm‘cas
6.4. Klasifikacija partadlumi 0% Uylckam 0% U Takam e
Pret elektriskas stravas triecienu izveidotas Il Klase oo iedume darbiba clekiriskas str3,as padeves partraukumu
< variacijas 70% U, 25/30 cikliem | 70% U, 25/30 cikliem |laika, barosanas stravu SmartLite” Pro
aizsardzibas veids barosanas stravas polimerizacijas lampai ir ieteicams pievadit
Pret elektriskas stravas triecienu izveidotas B tipa pielietota dala ievada linijas 0% U. 250/300 0% U. 250/300 no nepartraukta barosanas stravas avota vai
aizsardzibas pakape cwerrn cwkherrn akumulatora
Roktura darbibas rezims leslégts, izslégts IEC 61000-4-11
Roktura iestatfjumi 1 (ieslégts/izslégts)
Atbilstosi Medicinisko ieri¢u direktivai | (12. noteikums) (IEC 60601) UL 60601-1 Stravas frekvence |30 A/m 30 A/m Stravas frekvences magnétiskajiem
(50/60 Hz) laukiem Yajadzétu bqt raksturigiem tipiskai
Kontaminacijas pakapes klasifikacija 2. piesarnojuma pakape magnétiskais lauks Komercialaivai simnicas videl
Parsprieguma kategorija |l kategorija (pieslégta pie sienas
kontaktligzdas) IEC 61000-4-8

6.5. Simbolu apzimé&jumi

PIEZIME: U, ir mainstravas spriegums pirms testa limena pielietosanas,

Padomi un razotaja acija - elektr

étiska imunitate

SmartLite® Pro polimerizacijas lampu ir paredzéts lietot turpmak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. SmartLite” Pro lampas
pircéjam vai lietotajam vajadzetu nodrosinat tas lietodanu $ada vide.

IEC 60601

IMUNITATES tests Testa limenis

Atbilstibas
limenis

Elektromagnétiska vide - padomi

Cure Zilas gaismas polimerizacijas uzgalis
PolyCure Vairaku vilna garumu polimerizacijas uzgalis
llluminate | Transiluminacijas uzgalis, pilna spektra balta gaisma parbaudei
D Il klases aprikojums
® . R .
w B tipa pielietota dala Uzgalis, aizsarguzmava
S MEDICINISKS APRIKOJUMS

ATTIECIBA UZ ELEKTRISKAS STRAVAS TRIECIENA, UGUNSGREKA UN MEHANISKAM
BISTAMIBAM TIKAI SASKANA AR UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 Nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1
(2005, 3.izd.), CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008),13VA

x]

E490506

levérot lietosanas instrukciju

wwwdentsplysirona com
vowwdentsplveu/fu

134°C

|

Sterilizéjams [1dz noraditajai temperatarai (tikai acu aizsargs)

Nelietot atkartoti

®

Single Use

Iznicinat saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2012/19/ES par elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumiem

2

Aizsardzibas klase IPX4 - rokturis

Sérijas numurs

Barosanas strava

Razosanas datums

3Vrms
no 150 kHz lidz
80 MHz

Vaditais RF
IEC 61000-4-6

Izstarotais RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
no 80 MHz Iidz
2,7 GHz

3Vrms

10 V/m

vienadojuma

d=[35]vp

diapazona.®

()

Portativo un RF sakaru ierices nevajadzétu lietot

ta, ka starp $im iericém un jebkuru SmartLite® Pro
polimerizacijas lampas dalu, t.sk. kabeliem, esosais
atdalosais attalums batu mazaks par ieteicamo attalumu,
kas ir aprékinats no raiditaja frekvencei piemérojama

leteiktas atdalosais attalums

3
d=[35]VPno 80 MHz lidz 800 MHz

3
d=[7]VPno800 MHz lidz 2,7 GHz
3

Kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W),
saskana ar raiditaja razotaja sniegto informaciju, un d'ir
ieteiktais atdalosais attalums metros (m).

Fiksétu RF raiditaju lauka stiprumam, ka noteikts
objekta elektromagnétiskaja apsekosana,® vajadzétu
bt mazakam par atbilstibas imeni katra frekvencu

Mijietekme var bt novérojama ar talak noradito simbolu
apzimétas ierices tuvuma.

6.6. Atbrivosanas no ierices

STierice ir apgadata ar litija jonu fosfatu akumulatoru. No ierices un akumulatora nedrikst
atbrivoties, izmetot tos parastajos majsaimniecibas atkritumos. Vides apsvérumu dél, no ierices
un akumulatora atbrivojieties saskana ar vietéjam vides vadlinijam un noteikumiem.

6.7. Ar elektromagnétisko savietojamibu saistitie piesardzibas pasakumi

STinformacija ir pieprasita IEC 60601-1-2 4. izdevuma.

+ SmartLite® Pro lampai attieciba uz elektromagnétisko saderibu ir nepieciesami ipasi
piesardzibas pasakumi, un ta ir jauzstada un tas lietoSanas ir jauzsak saskana ar Saja
instrukcija sniegto elektromagnétiskas saderibas informaciju.

» SmartLite® Pro lampas darbibu var ietekmét portativas un mobilds RF sakaru ierices.

+ Dentsply Sirona nenoraditu piederumu, parveidotaju un kabelu lietosana var izraisit
paaugstinatas emisijas vai samazinat SmartLite® Pro lampas imunitati.

+» SmartLite® Pro lampu nevajadzétu lietot novietotu blakus vai uz citam iericém, un ja ierici ir
nepiecieSams novietot blakus vai uz citam iericém, SmartLite® Pro lampa badtu janovéro, lai
verificétu, ka ta normali darbojas apstaklos, kuros ta tiks lietota.

+ Saskana ar IEC 60601-1-2, normalai lietosanai ar vidi saistiti papildu lietosanas apstakli nav
nepieciesami

1. PIEZIME: 80 MHz un 800 MHz gadijuma pieméro augstaku frekvencu diapazonu.
2. PIEZIME: Sis vadlinijas var nebt attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé
absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

2 Dazadu fiksétu raiditaju, pieméram, radiotelefonu (mobilo/bezvadu) bazes staciju un virszemes mobilo
radio, amatieru radio, AM un FM radioapraides un TV apraides radTta lauka stiprumu teorétiska prognozésana
ar augstu precizitati nav iespéjama. RF raiditaju elektroniskas vides novértésanai, vajadzétu apsvert objekta
elektromagnétiskas apsekosanas veiksanu. Ja izméritais lauka stiprums, vietd, kur tiek lietota SmartLite® Pro
polimerizacijas lampa, parsniedz iepriek$ minéto, RF atbilstibas [imeni, SmartLite® Pro polimerizacijas lampu
butu janovéro, lai parliecinatos par to, ka ta darbojas normali. Ja tiek novérots anormals sniegums, var bat
nepiecie3ams veikt papildu pasakumus, pieméram SmartLite® Pro modularas LED lampas parorientésanu vai

parvietosanu.

° Frekvencu diapazona, kas parsniedz 150 kHz - 80 MHz, lauka stiprumam batu jabdt mazakam par 3 V/m

Atbilst $adam direktivam/standartiem:

93/42/EEK 1993. gada 14. janija Padomes Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém, kas grozita ar
Direktivu 2007/47/EK, 1. pielikums

2002/95/EK Par dazu bistamu vielu lietosanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas iekartas

IEC 60601-1, 3.1. 2012 - Elektriskie medicinas aparati (Visparigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un

izdevums batisko veiktspéju)
2005 - Elektriskie medicinas aparati - 1-2. dala. Visparigas prasibas attieciba uz

IEC 60601-1-2 pamatdrosumu un batisko veiktspéju - Papildstandarts. Elektromagnétiska saderiba -
Prasibas un testi
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2011 - Elektriskie medicinas aparati - 2-57. dala. Visparigas prasibas attieciba uz

IEC 60601-2-57 pamatdrosumu un batisko veiktspéju ne-lazera gaismas avota iekartas, kas ir paredzétas
lietodanai terapeitiskam, diagnosticé$anas, monitoringa un kosmétiskam vajadzibam

1SO 10650 2015 - Zobarstnieciba - Ar elektrisko stravu darbinami polimerizacijas aktivatori

EN 62471 2008 - Lampu un lampu sistému fotobiologiskais drosums

IEC 62471 2006 - Lampu un lampu sistému fotobiologiskais drosums

EN 980 2008 - Grafiskie simboli medicinas iekartu markésanai

EN 1041 2008 - Razotéaja sniegta informacija par mediciniskam iericém

EN 1639 2009 - Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli. Instrumenti

2009 - Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 1. dala: Novértésana un
testésana riska parvaldibas procesa

2017 - Medicinisko iericu sterilizacija. Razotaja nodrosinama informacija atkartoti
sterilizéjamu ieri¢u apstradei

2012 - attieciba uz pamatdrosumu un batisko veiktspéju zobarstniecibas iericém,
IEC 80601-2-60 zobarstniecibas pacientu krésliem, zobarstniecibas rokturiem un zobarstniecibas
operaciju lampa.

IEC 62366 2015 - Medicinas piederumi. Medicinas piederumu lietojamibas inZenierija

EN SO 10993-1

ENISO 17664

SmartLite Pro polimerizacijas lampa atbilst:

UL 60601-1
CSA C22.2Nr. 601.1
c vs EN13604

6.8. Garantijas nosacijumi

Dentsply Sirona visam SmartLite Pro polimerizacijas lampas sastavdalam, iznemot akumulatoru,
pieskir 2 gadus ilgu garantiju. Akumulatora garantijas laiks ir 1 gads. Garantijas laiks sakas pirkuma
diena. Garantijas perioda laika Dentsply Sirona bez maksas likvideés jebkadus ierices defektus, kurus ir
izraisjusi materiala defekti vai izstrades klimes, péc Dentsply Sirona ieskatiem veicot remontu vai
nomainot dalu, vai nomainot visu ierici.

Garantijas remonts nesedz - bojajumus, kurus ir izraisijusi nepareiza lietosana (darbinasana ar
nepareizu stravu/spriegumu, nepiemérotu stravas avotu, salausana, tirisana ar neieteiktam metodém),
normals nolietojums un defekti, kas ierices vértibu vai darbibu ietekmé nenozimiga apmeéra.

ST garantija zaudeé spéku, ja remontu veic nepilnvarotas personas.

ST garantija ir speka jebkura valsti, kura $o ierici piegada Dentsply Sirona vai ta pilnvarots izplatitajs, un
kura importa ierobezojumi vai juridiskais reguléjums netraucé vai neliedz sniegt garantijas servisu.
Garantijas ietvaros veiktais serviss neietekmé garantijas terminu. Garantija uz apmainitajam detalam
vai visam apmainitajam iericém beidzas tad, kad beidzas ierices garantija.

Ja par So ierici rodas stdziba, pilnibd nokomplektétu ierici (uzlades ierici un LED polimerizacija
lampu) kopa ar ¢eku atgrieziet attiecigajam izplatitajam vai nosatiet to uz tuvako Dentsply Sirona
servisa centru

Visas citas pretenzijas, tostarp pretenzijas par zaudéjumiem, kuri izriet no $is garantijas, ir izslégtas,
iznemot gadijumus, kuros masu atbildibu nosaka tiestou akti.

6.9. Korespondence
1. Jebkada veida korespondencé ir janorada turpmak noraditie.
« Pasatijuma numurs
« Sérijas numurs
2. Par visiem nopietnaijem incidentiem, kas ir saistiti ar $o produktu, batu japazino razotajam un
kompetentajai iestade, ievérojot vietéjas regulas.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulaarne LED-
polUmerisatsioonilamp

1. Kaepide

11 SISSE/VALJA nupp

2. Valguskdvastav otsak

3. Aku (paigaldatud)

31 Aku

4. Transilluminatsiooni otsak (llluminate)

5. Laadimisalus

5.1 Valgusti hoidik

5.2 Radiomeeter

5.3 Radiomeetri margutuli (punane voi roheline)

5.4 Aku laadimispesa

5.5 Aku méargutuli (oranz voi roheline)
5.6 Otsaku hoidikud

6. Silmakaitse

7. Toitepistik koos adapteriga

8. Toitejuhe (USB)

9. SmartLite Pro kaitsekate

104



Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modulaarne LED-polUmerisatsioonilamp

ETTEVAATUST! Ainult hambaravis kasutamiseks.
Ainult USA RX.

SISUKORD

1. TOOTE KIRJELDUS

2. OHUTUSJUHISED

3. SAMM-SAMMULISED JUHISED

4. HUGIEEN

5. HOOLDUS

6. OSADE TELLIMISE INFO, TEHNILISED ANDMED, GARANTIITINGIMUSED

1. TOOTE KIRJELDUS

SmartLite Pro polimerisatsioonilamp on juhtmevaba, pliiatsikujuline,

LED-valgustiga polUmerisatsiooni- ja valgustusseade, kasutamiseks

hambaravikabinettides vdi hambalaborites.

SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp on jargmised omadused:

* Ergonoomilise kujuga vaikese suuruse ja kerge kaaluga.

« Kompaktne, juhtmevaaba ehitus, mugavate kasitsemise funktsioonidega ja
vahetatava akupakiga.

« Individuaalselt reguleeritavad LED-otsakud, pdoratavad 360°.

» LED-otsaku disain voimaldab suureparast intraoraalset ligipaasu.

 PolUmerisatsiooni piirkond (valguse ulatuse ristldike piirkond) 10 mm
labimodduga.

« Kuni 10-sekundiline kbvastusaeg Uhe aktiveerimiskorra jarel ning helisignaal
tsukli alguses ja I6pus.

« Taiustatud kuumuse reguleerimise ststeem, mis vahendab LED-otsaku
temperatuuri.

» Vahetatavad otsakud jargmiste otstarvete jaoks:
- CQ-initsieeritud materjalide kdévastamine
- materjalide kdvastamine, mille initsiaatorid absorbeerivad violetset valgust
- intraoraalne valgustus ja hammaskonna transilluminatsioon

1.1 Naidustused
» Hambaravis kasutatavate materjalide valguskévastamiseks, naiteks

komposiitmaterjalide, hambatsemendi ja siilerid kdvastamiseks néhtava valguse abil.

* Introraalseks valgustamiseks patsiendi esmase Ulevaatuse kaigus ja
hammaskonna transilluminatsiooni jaoks, et tuvastada krooni mérasid, kaariest
nii esi- kui ka tagahammastel ning kasutamiseks taiendava valgusallikana
endodontiliste protseduuride ajal.

1.2 Vastunadidustused

SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp kasutamine on vastunadidustatud
patsientidel, kellel esineb valgustundlikke reaktsioone (sh patsiendid, kellel esineb
valgusurtikaaria voi erttropoeetiline protoporfturia) voi kes kasutavad
valgustundlikkust suurendavaid ravimeid.

1.3 Tarnevormid. Maned tarnevormid ei pruugi kéikides riikides saadaval olla
TOOTE TARNEKOMPELKT (Mérkus: Uksikasju stardikomplekti kohta vt
kataloogist)
* 1x kéepide [l
* 1x valguskovastav otsak (sinine valgus) ﬂ
« Ix transilluminatsiooni otsak (ainult stardikomplektis)
* 2x akut
* Ix laadimisalus B
« Ix lisatarvikute karp, mis sisaldab:
toitepistik; AU, EU, US, UK pistikupesa adapterid; toitejuhe (USB)
Ix DFU
1x SmartLite Pro kaitsekatete taitepakk
3x SmartLite Pro silmakaitset
Ix i*Cure
« 1x kdvastamise juhised / materjalide kdvastuskaart

1.4 Sobilikud materjalid
SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp on mdeldud tavaparaste hambaravis
kasutatavate polUmeeripdhiste taidismaterjalide CQ-initsiaatorite kdvastamiseks
lainepikkusega 450-480 nm, kasutades standardset valguskovastav otsakut.
PolyCure otsak on mdeldud CQ-initsiaatorite ja/voi muude violetset valgust
absorbeerivate initsiaatorite kdvastamiseks materjalis, lainepikkusega 405-480
nm. Vt polimeeripdhiste taidismaterjalide tootja kasutusjuhistest toote sobivust
2. OHUTUSJUHISED
Pange tahele jargnevaid Uldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid
Ohutusalase hoiatuse siimbol.
See on ohutusalase hoiatuse simbol. Seda kasutatakse, et hoiatada
jargige koiki selle simboliga tdhistatud ohutusalaseid teateid.
2.1 Hoiatused
lisaseadmeid. Modifitseerimine vdib kahjustada ohutust ja t&6 tdhusust.
211 SmartLite Pro kaepide
mh di-isononudlftalaadiga (DINP), mis on California osariigis tuntud kui
vahitekitaja. Lisainfot leiate veebiaadressilt www.P65Warnings.ca.gov.

ja kbvastamise soovitusi.
kaesoleva Kasutusjuhendi teistes peatukkides.
teid véimalike vigastusohtude eest. Voimalike vigastuste valtimiseks
Arge kunagi modifitseerige SmartLite Pro polimerisatsioonilamp ega selle
f HOIATUS! Selle toote kasutamisel voite kokku puuduta kemikaalidega,

« Kontrollige alati, et SmartLite Pro silmakaitsed oleks kindlalt kinnitatud
SmartLite Pro kovastusotsakule, valtimaks juhuslikku valguse kontakti silmaga
(vajutage SmartLite Pro silmakaitse tugevalt 6igesse asendisse) E

« Kontrollige alati, et valgusava poleks kaetud SmartLite Pro silmakaitsetega E

+ Arge kasutage seadet kudede retraktorina, kuna see véib kahjustada (ihendust
LED-otsaku ja kdepideme vahel.

+ Arge kasutage kahjustatud seadet, muuhulgas nt kui LED-otsaku klaaskate on
kriimustatud, purunenud voi puudub.

* SmartLite Pro silmakaitsed kuluvad aja jooksul. Vahetage defektne kaitse
pakendis olevate varukaitsete vastu voi tellige uus taitepakend (vt ka [6.]
Lisatarvikud]).

« Kaepidet voi akupakki tohivad remontida ainult volitatud spetsialistid.

21.2 Laadimisalus [Hl

HOIATUS! Selle toote kasutamisel voite kokku puuduta kemikaalidega,
mh bisfenool-A-ga (BPA), mis on California osariigis tuntud kui
sunnidefektide tekitaja voi reproduktiivsisteemi kahjustaja. Lisainfot
leiate veebiaadressilt www.P65Warnings.ca.gov.

 Laadimisaluse sees on madal pinge (5 V DC). Kasutage ainult kuivades
tingimustes. Arge kasutage, kui laadimisalus véi kaepide on niiske. Valtige
kontaktide IUhisesse minemist laadimisalusel. Laadimisalust véivad remontida
ainult volitatud spetsialistid.

+ Arge kasutage muud pinget peale laadimisalusel ja vooluadapteril méargitu.

* Mérkus: Uhendage toitepistik [ lahti toiteallikast enne toitejuhtme [EJ
lahtithendamist laadimisaluse kuljest.

+ Tagage alati, et laadimisalus paikneks hambaravi toolist eemal ning et seda
puudutataks ainult puhaste/desinfitseeritud kinnastega, véltimaks
kokkupuutumist kehavedelike pritsmetega

* Veenduge alati, et kdepide, otsakud ja akupakk oleks taielikult taastoodeldud ja
hoolikalt kuivatatud enne selle sisestamist laadimisalusele voi valgusotsaku
Uhendamist seadme korpuse kilge.

21.3 Akupakk [Eil

« Valtige aku lUhisesse sattumist kasutamise ja hoiustamise ajal.
* Hoidke elektrikontaktid puhta ja kuivana.

+ Arge eemaldage akupakki kéasiseadme kuljest tédtamise ajal.

2.4 Vahetatavad LED-otsakud

+ Arge kasutage valguskdvastav ﬂ voi PolyCure kdvastusotsakut introaraalse
valgustamise véi hammaskonna transilluminatsiooni jaoks. Véib tekkida liigne
kuumus, pohjustades limaskesta pdletusi voi hambajuure arritust.

« Valige materjali jaoks sobiv kévastusotsak. PolyCure otsak on méeldud
kasutamiseks erinevate initsiaatoritega toodetel. Materjali ebapiisav
kdvastamine voib péhjustada ravijargset tundlikkust ja/voi taastatud hamba
enneaegset purunemist. Jargige samm-sammulistes juhistes toodud soovitusi.

* Transilluminatsiooni otsak &l on mdeldud kasutamiseks visualiseerimisabina
morade voi kaariese tuvastamisel, mitte ainsa diagnostikavahendina. Diagnoosi
kindlakstegemiseks kontrollige kahtlaseid visuaalseid leide alati sobivate
traditsiooniliste vahendite abil (nt kasitsi labivaatus, réontgen).

215 Transport

« Laitmatus korras seadmeid vdib transportida originaalpakendis maismaa- voi
Shutranspordi abil. Kohalduvad néuded peavad olema taidetud (vt allolevat
tabelit).

« Defektseid seadmeid voib samuti transportida originaalpakendis maismaa- voi
Shutranspordi abil. Kui aku on defektne, ei tohi seadet mingil juhul 6hutranspordi
abil transportida.

+ Lekkiv vedelik voib olla defektse aku mark.

Standardid ja maarused, mis kohalduvad SmartLite Pro transportimisele

« Liitiumioonakude rahvusvaheliseks transportimiseks vt Rahvusvahelise
Lennutranspordi Assotsiatsiooni (IATA) juhiseid veebiaadressil http:/www.iata.
org/lithiumbatteries.

« Liitiumioonakude transportimiseks USA-s vt Ameerika Uhendriikide
transpordiministeeriumi torustike ja ohtlike materjalide ohutusameti (PHMSA)
veebisaiti aadressil http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/.

Ohutransport

« UN 3481 liitiumaku on seadme sees.

« IATA pakkimisjuhend 967, osa Il

« Jargida tuleb lennufirmade spetsiaalseid

Maismaatransport
« UN 3481 liitiumaku on seadme sees
« ADR-i erisatted 188 f) ja g).

Laitmatus korras
seade koos
laitmatus korras

akuga maarusi ja riiklikke maarusi
Defektse akuga Pole véimalik. * Rahvusvahelised, mitmepoolsed
seade kokkulepped M 228 ja M 259.
* ADR SV 661 (rahvusvaheline,
maanteetransport).

* GRS-i (Saksamaa Uhtne akude
tagastusststeemi sihtasutus) valjastatud
maarused liitiumaku-jaatmete
transportimiseks (FRG, maanteetransport).

2.2 Ettevaatusabindud

Kaesolev seade on moeldud kasutamiseks ainult Kasutusjuhendis nimetatud

otstarbel. K&esoleva kasutusjuhendi juhiste eiramise eest toote kasutamisel

vastutab ainuisikuliselt hambaarst.

« Enne seadme kasutamist retinopaatia diagnoosiga inimestel tuleb konsulteerida
silmaarstiga. Kasutage SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp aarmiselt
ettevaatlikult ning jargige koiki vajalikke ettevaatusabindusid (sh sobivate,
valgust filtreerivate kaitseprillide kandmine).

« Silmakae eemaldamise operatsiooni labinud inimesed on eriti valgustundlikud
ning neil voib SmartLite Pro polimerisatsioonilamp kasutada ainult sobilike
kaitsemeetmete tarvituselevotmise korral, nagu naiteks sobivate, valgust
filtreerivate kaitseprillide kandmine.

+ Arge kasutage SmartLite Pro poltmerisatsioonilamp, mida pole nduetekohaselt
ette valmistatud. Kaitske SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp ristsaastumise
eest, pannes peale Uhekordselt kasutatava, FDA poolt heakskiidetud SmartLite
Pro kaitsekatte B} SmartLite Pro kaitsekatted on méeldud ainult thekordseks
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kasutamiseks. Kasutamise jarel visake &ra [BEJ Ristsaastumise valtimiseks drge

kasutage kaitsekatteid teistel patsientidel

Arge kunagi suunake valgust kaitsmata pehmetele kudedele, kuna see véib

podhjustada vigastusi véi arritust. Arge suunake valgust silmadesse. Ka suu

pindadelt peegelduv valgus voib silmi kahjustada. Kasutage seadmega

SmartLite Pro kaasas olevaid silmakaitseid v&i sobivaid, valgust filtreerivaid

kaitseprille'.

Piirake valguse toimet ravitava alaga.

Koik hambaravis kasutatavad polUmerisatsioonilamp tekitavad teatud maéaral

soojust. Pikaajaline kasutamine hambajuure voi pehmete kudede Idheduses vdib

pohjustada raskeid vigastusi. Sellistel juhtudel drge kévastage Ule 10 sekundi

korraga, votmata tarvitusele taiendavaid ettevaatusabindusid, nagu naiteks

6hkjahutus.

Intensiivse kasutamise kaigus (mitu kdvastamise tsuklit, tstklitevahelise ajaga 30

s voi vahem) voib otsak kuumeneda kuni temperatuurini 45,5°C. Luhiajaline

kokkupuude terve naha voi limaskestaga ei péhjusta kahjulikku méju.

Kasutage ainult Dentsply Sirona pakutud toitepistikut, toitejuhet, laadimisalust ja

akut. Muude lisatarvikute kasutamine peale kdesolevas Kasutusjuhendis

nimetatute voib kahjustada SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp ja selle

komponente ning péhjustada ettearvamatuid talitlushaireid

Arge kasutage teiste seadmete ldheduses ega peal. Kui selline kilgnev voi

Ulestikku paigutus on vajalik, siis tuleks seadet jalgida, et olla kindel selle

normaalses tootamises sellises konfiguratsioonis, nagu seda kasutama

hakatakse.

SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp, selle komponentide ja lisatarvikute

steriliseerimine kahjustab komponente ja voib pdhjustada vigastusi. Silma

silmakaitseid voib autoklaavida (vt jaotist 4).

Raviarst on kohustatud maarama antud seadme kasutamise sobivuse ja

moistma jargmist:

o iga patsiendi tervislikku seisukorda

o teostatavaid hambaraviprotseduure

o kohalduvaid tegevusala ja riigiasutuste soovitusi nakkusetérje kohta

hambaraviasutustes

o hambaravi ohutusndudeid ja -maarusi

o koiki kdesoleva Kasutusjuhendi juhiseid

keskkonnanduete mittejargimine todkeskkonnas (vt jaotist 6.3) vdib pdhjustada

patsientide voi kasutajate vigastusi

Kontrollige seadmeid enne iga kasutuskorda kulunud, lahtitulnud voi kahjustatud

osade suhtes.

Seadmel ei ole kasutaja poolt hooldatavaid osi, peale réngastihendi, mis on

kinnitatud valgusotsakute litmiku otsale. Komponentide avamine vdib

kahjustada kasutamise ohutust ja tUhistab garantii

Vastavalt standardile IEC 60601-1 ei tohi seda seadet kasutada suttiva

anesteetilise gaasi Idheduses, mis on segunenud 6hu, ldammastiku voi

lammastikoksiidiga. (Mérkus: lammastikoksiid iseenesest ei ole suttiv

anesteetiline gaas).

Kasutaja ei tohi Uheaegselt puudutada patsienti ja laadimisaluse ligipaasetavaid

kontakte ega USB-pesa.

Kandke sobivaid kaitseprille, maski, riietust ja kindaid. Patsientidel on soovitatav

kanda kaitseprille.

Seadmed, mille sildile on méargitud “Uhekordseks kasutamiseks” on moeldud

ainult thekordseks kasutamiseks. Kasutamise jarel visake dra. Ristsaastumise

valtimiseks arge kasutage teistel patsientidel.

Ettevaatusabinduna saab SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp kaitsta

kaitsekatte abil B suurte mustuseosakeste eest, kuid mitte kogu mustuse eest.

Puhastage ning seadke korda korduvkasutatavad komponendid iga kasutuskorra

jarel vastavalt juhistele.

Arge pihustage desinfitseerimisvahendit ega muid vedelikke otse lambile,

otsakutele, laadimisalusele, toitepistikule voi juntmele. Pihustusvahend tuleb

pihustada lapile voi kasutada desinfitseerimislappi, nagu on kirjeldatud 4.

peatikis tootud juhistes.

Véltige vedelike tungimist polimerisatsioonilamp korpuse (kaepide), akupaki ja

laadimisaluse sisse.

Enne akude laadimist véi akude Uhendamist polUmerisatsioonilamp

korpusega E (kadepidemega), veenduge et need on taiesti kuivad, valtimaks

korrosiooni tekkimist. Samuti veenduge, et valgusotsakute kontaktid oleks

taiesti kuivad enne nende Uhendamist lambi korpuse kilge.

+ Arge asetage sUsteemi radiaatori v&i muude soojusallikate peale véi ldhedusse.
Liigne soojus voib kahjustada ststeemi elektroonikat.

2.3 Kahjulikud méjud

* Pikaajaline kokkupuutumine filtreerimata valgusallikaga voib kahjustada silmi. (Vt
hoiatusi).

« Pikaajaline kokkupuutumine pehmete kudedega vdib pohjustada kudede
kahjustusi voi arritust. (Vt hoiatusi).

* Sellised haigused nagu valgusurtikaaria, erltropoeetiline protoporfudria voi
silmakae eemaldamise operatsioon voivad seadme valguse mojul dgeneda. (Vt
Vastunaidustused, Ettevaatusabindud).

2.4 Hoiustamise tingimused

Sobimatud hoiustamise tingimused véivad lihendada toote kasutusiga ja
pohjustada toote talitlushaireid.

* Hoiustage temperatuurivahemikus -5°C/35°C.

« Kasutage toodet toatemperatuuril.

* Kaitske niiskuse eest.

« Hoidke suhtelise 6huniiskuse juures <75% (mittekondenseeruv).

3. SAMM-SAMMULISED JUHISED
SmartLite Pro pollimerisatsioonilamp - Kasutamise llevaade

SISSE/VALJA nupp il
« “Cure” ja “PolyCure” otsak : kaivitab voi katkestab 10-sekundilise
kévastustsukli.

« “llluminate” (transilluminatsiooni) otsak n: SISSE/VALJA nupu vajutamisel
|Ulitatakse jarjest Uﬂmber reziimide vahel “alumine-anterioorne”, “Ulemine-
posterioorne” ja VALJALULITATUD.

Margutuled

SISSE/VALJA nupu taustvalgustus |

* Aeglaselt vilkuva oranzi margutulega SmartLite Pro aku on tljenemas ja tuleb
peagi vélja vahetada

Kiiresti vilkuva oranzi margutulega SmartLite Pro on tuhi ja tuleb valja
vahetada, et jatkata seadmega tootamist

Pidevalt pdleva oranzi margutulega SmartLite Pro seade on Glekuumenemise
kaitse olekus ja seda ei saa kasutada, kuni tuli kustub.

Laadimispesa juures olev margutuli m (MARKUS: kui tuli ei pole, sellal kui aku on laadimispesas,

puudub kontakt akuga)

+ Pidevalt pdlev oranz méargutuli tdhendab seda, et SmartLite Pro
polumerisatsioonilamp aku laadimine on kdimas

+ Pidevalt pdlev roheline margutuli tdhendab seda, et SmartLite Pro
polUumerisatsioonilamp aku on taielikult laetud

Radiomeetri juures olev margutuli

Pidevalt pdlev punane margutuli tdhendab seda, et SmartLite Pro
kdvastuslambi valgustugevus on alla 1000 mW/cm? ega ole piisav (nt vale
paigutus ﬁ] saastunud voi kriimustatud lambiklaas)

Pidevalt pdlev roheline margutuli tdhendab seda, et voimsusvoo tihedus on
vahemalt 1000 mW/cm?

Helisignaalid

« Uks lihike piiks: aku véi otsaku sisestamine kaepidemesse.

+ Uks piiks:
Transilluminatsiooni otsak: tsukli kaivitamine, vdimsusastme muutmine, tstkli
katkestamine voi I6petamine Cure/PolyCure otsak: tstkli kaivitamine, tstkli
katkestamine voi ldpetamine

« Kaks piiksu: hoiatus (s.t Uhtegi otsakut pole Uhendatud)

* Neli piiksu: Glekuumenemise kaitse

Vibreerivad signaalid

Transilluminatsiooni otsak: vibreerivad signaalid puuduvad
+ Uks vibratsioon:

Cure/PolyCure otsak: tstkli algus, tstkli katkestamine, tstkli 16pp
* Kaks vibratsiooni:

Cure/PolyCure otsak: hoiatus (.s.t Uhtegi otsakut pole thendatud)
* Neli vibratsiooni:

Cure/PolyCure otsak: Glekuumenem ise kaitse

X ) Transilluminatsiooni otsak Cure / PolyCure otsak
Signaali olek
Vibreerimine | Piiks | LED-méargutuli | Vibreerimine Piiks | LED-maérgutuli

Aku sisestamine - x - - x
Tsukli kaivitamine - x - x x
Teine vBimsusaste - x Puudub  |Puudub|  Puudub
TsUkli kasitsi

. - x - x x
peatamine
TsUKli I6petamine - 1x - 1x 1x
Hoiatused (s.t
Uhtegi otsakut pole - 2x - 2x 2x
Uhendatud)
Aku tihjenemine vilgub vilgub
Aku tuhi vilgub kiiresti vilgub kiiresti
Ul,ekuumenemlse 4x pidev 4x 4x pidev
kaitse

3.1 Paigaldamine ja laadimine

1. Sisestage akupakk SmartLite Pro kaepidemesse EE SmartLite Pro akupakk on
eel-laetud, kuid aku laadimine enne esmakordset kasutamist voib olla siiski
vajalik.

2. Aku laadimiseks:

» Uhendage laadimisalus toitejuhtmega, kasutades USB-minipistikut

« Kontrollige, et toite-pistikupesa oleks alati hdlpsalt ligipaasetav, juhuks kui on
tarvis avariiolukorras Uhendus katkestada

* Sisestage aku laadimisalusesse [E#. Aku méargutuli poleb pidevalt oranzilt,
andes marku aku laadimisest, ja hakkab pdlema pidevalt roheliselt, kui aku on
taiesti laetud.

Pange tdhele: seadmega SmartLite Pro on kaasas kaks akut. Soovitatav on hoida
mittekasutatav aku laadimisalusel, et vajadusel oleks saadaval taiesti laetud aku.

3.2 Kasutamine - kdvastamine
1. Valige kovastatavale materjalile sobiv LED-k&vastusotsak. Kinnitage otsak
kaepideme kilge, surudes otsaku tugevalt kdepideme avasse ja samal ajal
«*Valige alati kdvastusotsak vastavalt kdvastatava materjali
initsiaatori(te) lainepikkusele.
2. Kaitske LED-kdvastusotsakut suurte mustuseosakeste eest, pannes peale FDA
poolt heakskiidetud, Uhekordselt kasutatava SmartLite Pro kaitsekatte E

otsakut veidi keerates.
D Ebapiisav kdvastamine - kahjustatud taidis
«Jargige valitud otsaku ja kdvastustoimingu jaoks soovitatud
kovastusaega.
Kontrollige, et lambi klaas poleks blokeeritud kaitsekatte kortsude voi
omblusega [BZ3
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Ristsaastumine

*Enne protseduuri alustamist kontrollige, et Ghekordselt kasutatav,
polietileenist, FDA poolt heakskiidetud kaitsekate oleks korralikult
pandud kogu LED-otsaku ja k&epideme peale [BEJ.

*PolletUleenist kaitsekate ei asenda hambaravi instrumentide
puhastamist ja desinfitseerimist. Puhastage ja valmistage ette
hambaravi instrumendid iga patsiendi jarel, nagu kirjeldatud 4.
peatlkis: Hlgieen ja hooldus

Kinnitage SmartLite Pro silmakaitse, mis on seadmega kaasas, ning pange

peale SmartLite Pro kaitsekate. Hoidke otsakut silmakaitse ava kohal ja keerake

otsakut katte vastas 90° vorra, kuni see on diges asendis E Kontrollige alati,
et SmartLite Pro silmakaitsed oleks kindlalt kinnitatud SmartLite Pro kulge,
valtimaks juhuslikku valguse kontakti silmaga (vajutage SmartLite Pro
silmakaitse tugevalt 6igesse asendisse). Kontrollige alati, et SmartLite Pro
silmakaitse oleks digesti kinnitatud SmartLite Pro seadme kilge, kattes

valgusava [

4. Kasutage sobivaid, valgust filtreerivaid kaitseprille

A

Reguleerige LED-otsakut: LED-otsak on 360° pddratav, ténu sellele saab
valgusvoogu individuaalselt reguleerida. LED-otsak tuleb paigutada véimalikult
taidise lahedale. Valtige varjude tekkimist (nt metallmaatriks voi suuddne osad),
seades pikitelje sobiva nurga. Fikseerige 6ige asend (nt sérmeotsaga).

6. Polimersatsioon

Valguse aktiveerimiseks vajutage korraks SISSE/VALJA nuppu m
Kostub Uks piiks. Ké&epide vibreerib Ghe korra.

7. SmartLite Pro on eelseadistatud 10-sekundilistele tsuklitele.
PolUmerisatsioonilamp valjalulitamiseks enne 10-sekundilise tsukli 1Bppemist
vajutage mis tahes ajal SISSE/VALJA nuppu m Taidismaterjali kdvastamiseks,
mis vajab kévastumiseks rohkem aega kui 10 sekundit, aktiveerige lamp uuesti,
vajutades SISSE/VALJA nuppu m iga 10-sekundilise kdvastustsukli jarel

. Teatud Dentsply Sirona materjalide kdvastusaeg on ara toodud lisatud
Koévastamise juhendis. Muude toodete kasutamisel vaadake vastava toote
kasutusjuhendist ja rakendage kdvastusaega, mis on toodud vdimsuse kohta
1000 mW/cm?. Kahekordistage mérgitud kdvastusaega, kui vahekaugus
kévastavast materjalist on Ule 4 mm.

. Seadme kasutamiseks muu raviotstarbe jaoks sama ravivisiidi jooksul tuleb
otsakut vahetada. Eemaldage silmakaitse ja kaitsekate. Kasutage veidi joudu,
et otsak kaepidemelt maha tdmmata . Asetage soovitud otsak kaepidemele
ja vajutage, kuni otsak paika klépsab, otsakut samal ajal veidi keerates .
Pange kaitsekate taas peale voi kasutage uut kaitsekatet, kui kahtlustate, et see
on kahjustatud. Kinnitage uuesti silmakaitse.

10. Puhastage, desinfitseerige ja valmistage ette saastunud kaepide ning

kasutatud otsak(ud), et seda uuesti kasutada, jargides juhiseid 4. peattkis:

Hugieen.

A

S

Suure intensiivsusega valgus - silmakahjustused

+Arge vajutage aktiveerimisnuppu, kuni seade on intraoraalselt paika
seatud.

*Veenduge, et koik ldheduses viibivad isikud (patsiendid, seadme
kasutajad, assistendid) kannaksid sobivaid filtreerivaid kaitseprile.

+Arge vaadake otse valgusesse, kui see on sisse lulitatud.

IS

e8]

O

3.3 Kasutamine - valgustus/transilluminatsioon

1. Valige transilluminatsiooni (llluminate) otsak. Kinnitage otsak kaepideme kulge,
surudes otsaku tugevalt kdepideme avasse ja samal ajal otsakut veidi
keerates.

2. Kaitske valgustuse/transilluminatsiooni otsakut suurte mustuseosakeste eest,
pannes peale FDA poolt heakskiidetud, Uhekordselt kasutatava SmartLite Pro
kaitsekatte. Pérast sisestamist keerake otsakut vahemalt 180°, et mahkida kate
otsaku Umber, holbustamaks kasitsemist. Kontrollige, et lambi klaas poleks
blokeeritud kaitsekatte kortsude voi dmblusega.

Ristsaastumine
A * Enne protseduuri alustamist kontrollige, et Uhekordselt kasutatav,
pollettleenist, FDA poolt heakskiidetud kaitsekate oleks korralikult
pandud kogu LED-otsaku ja kdepideme peale.

* PolUetuleenist kaitsekate ei asenda hambaravi instrumentide
puhastamist ja desinfitseerimist. Puhastage ja valmistage ette
hambaravi instrumendid iga patsiendi jarel, nagu kirjeldatud 4.
peatlkis: Hlgieen ja hooldus

SL!_ure intensiivsusega valgus - kuumakahjustus

* Arge kasutage kdvastusotsakuid valgustamise voi transilluminatsiooni
jaoks.

+ Arge laske otsakul pikemat aega kudedega kokku puutuda

A

Esihammaste vaatlemiseks vajutage korraks SISSE/VALJA nuppu , mis
aktiveerib alumise valgusvaljundi seadistuse. Tagahammaste vaatlemiseks
vajutage SISSE/VALJA nuppu teist korda, mis aktiveerib tlemise
valgusvaljundi seadistuse.

4. Transilluminatsiooni jaoks suunake otsak tservikaalsesse piirkonda.
Proksimaalseid defekte on kdige parem vaadelda, asetades otsaku
interproksimaalses suunas. Otsakut aeglaselt keerates saab Ule vaadata
mitmeid piirkondi, kus kahtlustatakse kaariest. Kaviteetidega piirkonnad on
tavaliselt margatavad tumedate varjudena hamba struktuuril. Posterioorset
hammast saab valgustada ka, suunates otsaku oklusaalsele piirkonnale, nii et
vertikaalsed voi horisontaalsed mérad emailis on margatavad joontena erinevalt
valgustatud alade vahel.

Kui olete I6petanud, vajutage SISSE/VALJA nuppu kolmandat korda, mis
[6petab tsUkli.

6. Seadme kasutamiseks muu raviotstarbe jaoks sama ravivisiidi jooksul tuleb
otsakut vahetada. Eemaldage kaitsekate. Kasutage veidi jdudu, et otsak
kaepidemelt maha tdmmata. Asetage soovitud otsak kdepidemele ja vajutage
, kuni otsak paika kldpsab, otsakut samal ajal veidi keerates. Pange

]
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kaitsekate taas peale voi kasutage uut kaitsekatet, kui kahtlustate, et see on
kahjustatud. Kinnitage silmakaitse, kui kasutate ménda kdvastusotsakut.

7. Puhastage, desinfitseerige ja valmistage ette saastunud kaepide ning kasutatud
otsak(ud), et seda uuesti kasutada, jargides juhiseid 4. peatUkis: Hlugieen ja
hooldus.

4. HUGIEEN
Ristsaastumine.
A Infektsioon.
+Arge kasutage korduvalt Gihekordselt kasutatavaid tooteid.
Utiliseerige, jargides kohalikke maarusi.

«Kaitsekate on moeldud Uhekordseks kasutamist ja see tuleb iga
kasutuskorra jarel éra visata, vastavalt kohalikele maarustele.
Kaitsekate ei asenda puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist.

«Valmistage ette korduvkasutatavad tooted, nagu kirjeldatud allpool.
4.1 SmartLite Pro kdepide

ﬂ Elektrilook voi ohtlik talitlushaire.
1. Kaitske kaepidet vedeliku sissetungimise eest puhastamise ja
desinfitseerimise ajal.
MARKUS: vale puhastamis- vdi desinfitseerimismeetod.

Vigastused.
SmartLite Pro polimerisatsioonilamp kahjustamine.

SmartLite Pro lambi kdepideme, otsakute ja laadimisaluse puhastamise ja desinfitseerimise

juhised
Hoiatused « SmartLite Pro silmakaitse tuleb eemaldada ja puhastada/desinfitseerida/steriliseerida,
nagu allpool kirjeldatud. SmartLite Pro lambi kaepidet, otsakuid ja laadimisalust ei tohi
steriliseerida autoklaavis.

SmartLite Pro kdvastuslampi ei tohi desinfitseerida vaga intensiivsete protseduuride
abil. Kéepidemele, otsakutele ja laadimisalusele sobib keskmise intensiivsusega
desinfitseerimine.

Mitte autoklaavida auruautoklaavis.

Mitte puhastada/desinfitseerida automaatses pesu-/desinfitseerimisseadmes.

Mitte kasta vedelike sisse.

Mitte puhastada ega desinfitseerida kloori/naatriumhipokloritit sisaldavate
pleegitusainetega (kontaktide korrosioon) véi Lysol® Brand I.C. ™ pihustatava
desinfitseerimisvahendiga (laadimisaluse moranemine)

Enne puhastamist/desinfitseerimist lahutage pistik pistikupesa ja laadimisaluse kuljest

Taastootlemise Korduv taastootlemine majutab neid instrumente minimaalselt. Kasutusea pikkus

piirangud oleneb tavaliselt kulumisest ja kahjustumisest kasutamise kaigus.

« Sellised steriliseerimismeetodid nagu kilma desinfitseerimis-/steriliseerimisvedelikku
kastmine, keemiline aurusteriliseerimine ja kuiva kuumusega steriliseerimine pole
testitud, nende tdhusust pole kontrollitud ning neid ei soovitata kasutada.

Algne + Eemaldage SmartLite Pro silmakaitse. Valmistage ette vastavalt jargnevatele juhistele.
taastootlemine + Eemaldage kaitsekate ja utiliseerige vastavalt kohalikele maarustele.
kasutuskohas « Kasutage uusi, puhtaid labivaatuskindaid

Arge eemaldage otsakut kaepidemelt kasutuskohas

Hooruge hoolikalt ihekordselt kasutatava lapi/paberratikuga, mida on immutatud
tuberkulotsiidses alkoholkvaternaarse ammooniumi toimeaineid sisaldavas
desinfitseerimisvahendis, nt VoloWipes® desinfitseerivad/puhastavad/deodoreerivad
lapid

Eemaldage kogu nahtav mustus, kontrollides et vedelik tungib kdikidesse pragudesse.
Kasutage varskeid lappe, et hdéruda vedelik pragude sisse. Arge laske lahusel korpuse
sisse tungida. Visake kasutatud lapid &ra. Kasutada véib taiendavaid lappe.

Arge eemaldage akupakki lambi kdepideme kiljest. Arge puitidke laadimisalust lahti
monteerida.

Seadet on soovitatav valmistage ette voimalikult kiiresti parast kasutamist.

Alustage taastootlemist 1tund parast kasutamist.

Laadimisalus tuleb valmistage ette voimalikult kiiresti parast kehavedelike pritsmetega,
saastunud katega véi saastunud lambi kéepidemega kokkupuutumist.

Ettevalmistus enne [Enne valmistage ette lahutage alati otsak kaepideme kuljest.
puhastamist Kasutage veidi joudu, et otsak kaepidemelt maha témmata.

Arge kasutage kaepideme, otsakute voi laadimisaluse taastdotlemiseks automaatseid
pesu-/desinfitseerimisseadmeid. Komponendid saavad kahjustada.

Puhastamine ja
desinfitseerimine:
automaatne

Puhastamine:
kasutusjuhend

SmartLite Pro lambi kdepide, otsakud ja laadimisalus tuleb puhastada kasitsi

1. Visake kasutatud kindad &ra, jargides kohalikke maarusi

2. Desinfitseerige kded sobiva bakteritsiidse, virutsiidse ja fungitsiidse kate
desinfitseeimisvahendiga, jargides kohalikke maarusi. Kasutage, jargides
desinfitseerimislahuse tootja kasutusjuhendit.

3. Kasutage uusi, puhtaid l&bivaatuskindaid

4. \/otke otsak kéepideme kljest ara. Kasutage otsaku ja k&epideme jaoks eraldi lappe.

5. Ho6ruge kaepidet, otsakuid ja laadimisalust niisutatud lapiga voi Uhekordselt kasutatava
paberratikuga, mida on immutatud tuberkulotsiidses alkoholkvaternaarse ammaooniumi
toimeaineid sisaldavas desinfitseerimisvahendis (nt VoloWipes desinfitseerivad/puhastavad/
deodoreerivad lapid), mis on heaks kiidetud vastavalt kohalikele maarustele ning mida
kasutatakse, jargides puhastuslahuse tootja kasutusjuhiseid, kuni see on puhastatud
nahtavatest jaakidest.

6. Spetsiaalne mérkus: olge otsaku ja kdepideme vahelise kontaktpinna puhastamisel ettevaatlik.
Kasutage ainult niisket, immutatud lappi.

+ Otsak: hddruge tugevalt rongastinendi piirkonda varske lapiga. Veenduge, et vedelik

kataks réngastihendit ja imbritsevaid pragusid. Kontaktpinna puhastamisel kontrollige,

et puhastusvahend puutuks kokku ainult nende piirkondadega, mis sisestatakse

kéepidemesse (rdngastihend). Valtige puhastusvahendi kandmist otsaku pohjal olevatele

elektrikontaktidele.

Kaepideme kontaktava puhastamiseks kasutage varsket lappi, et puhastada kontaktsoon

otse kontaktpinna all. Olge ettevaatlik, et puhastusvahendit kantaks ainult ava tlaossa.

Valtige ligse puhastusvahendi sattumist avasse, mis sisaldab elektritinvte. Arge laske

vedelikul voolata kontakttihvtidega stvendisse. Kuivatage kohe liigne vedelik kuiva

Uhekordselt kasutatava paberratikuga.

+ Aku ja kéepideme kontaktomblusel kasutage varsket lappi, et puhastada kontaktsoon.
Eemaldage kogu nahtav mustus, kontrollides et vedelikuga oleks Ule kdidud kéik praod
Kasutage varskeid lappe, et hooruda vedelik pragude sisse. Arge laske lahusel korpuse sisse
tungida. Visake kasutatud lapid dra. Kasutada voib taiendavaid lappe.

7. Eemaldage puhastusaine jadgid niiske lapiga. Kasutage lapi niisutamiseks kraanivett

8. Laske seadmetel vahemalt 5 min 6hu kdes kuivada.

107




Desinfitseerimine: |1. Parast puhastamist puhkige kdik seadme pinnad uue thekordselt kasutatava Kuivatamine Kasutage autoklaavi kuivatuststklit, véhemalt 30 minutit

késitsi (keskmine lapiga, mida on immutatud tuberkulotsiidses alkoholkvaternaarse ammooniumi Enne hoiustamist laske seadmetel ohu kaes téielikult kuivada.
intensiivsusaste) toimeaineid sisaldavas desinfitseerimisvahendis, nt VoloWipes™ desinfitseerivad/ Hooldus, + Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt, veendumaks et kogu mustus on eemaldatud. Kui
puhastavad/deodoreerivad lapid, 5-minutiline kontaktaeg, mis on heaks kiidetud levaatus ja seade on pleekinud, kahjustatud, kulunud véi vaandunud, tuleb see &ra visata
vastavalt kohalikele madrustele ning mida kasutatakse, jargides puhastuslahuse tootja testimine + Taiendav hooldamine vGi maarimine pole soovitatav.
kasutusjuhiseid. Kasutage otsaku ja kaepideme jaoks eraldi lappi. Tagage seadme ja
desinfitseerimisvahendi kokkupuutumine, vajutades niiske lapiga seadmele parast poole Hoiustamine Hoidke steriliseeritud silmakaitset toatemperatuuril, eemal liigsest niiskusest.

kontaktaja moodumist. Auruautoklaaviga toddeldud kottides instrumendid tuleb hoida kotis kuni instrumentide

2. Tagage, et seade oleks niiske kogu noutud kontaktaja jooksul, mahkides lapid seadme kasutamiseni. Enne jargmist kasutuskorda kontrollige steriliseerimiskotti ja silmakaitset. Kui
Umber. Vajaduse korral kasutage tdiendavaid lappe stabiliseerimiskott on kahjustatud, tuleb silmakaitse enne kasutamist uuesti valmistage ette.

3. Poorake erilist tahelepanu thenduskohtadele, nuppude, ekraani ja pragude timbrusele Auruautoklaavis toodeldud pakendamata instrumente tuleb kasutada kohe:

4. Kasutage varsket lappi, et desinfitseerida otsaku réngastihendi piirkonda, kdepideme

Enne hoiulepanemist tuleb lambi kaepide, otsakud ja laadimisalus puhastada, desinfitseerida,

kontaktsoont ja aku/kéepideme kontaktihendust kogu kontaktaja jooksul Kuivatada ja hoiule panna, nagu kirieldatud eespool olevas peatikis.

Olge ettevaatlik, et puhastusvahendit kantaks ainult ava tlaossa. Valtige ligse

puhastusvahendi sattumist avasse, mis sisaldab elektritivte. Kuivatage kohe liigne Lisateave Pange kasutamiseks kokku, nagu kirjeldatud eespool samm-sammulistes juhistes
vedelik kuiva Uhekordselt kasutatava paberrétikuga
5. Puhkige seadmed steriilse, puhta, ebemevaba lapiga, mis on hasti niisutatud Tootja kontakt Valjaspool USA-d vétke tihendust kohaliku Dentsply Sirona esindajaga.

deioniseeritud veega, 30 sekundi jooksul, et eemaldada kogu desinfitseerimisvahend.
Poorake erilist tahelepanu kaikidele liitekohtadele, eriti otsaku/kaepideme liitekoha
juures. Tagage, et lapp oleks niisutatud deioniseeritud veega kogu 30-sekundilise
puhastusaja jooksul. Visake lapp ara ja korrake loputamist uue, teise niistutatud lapiga
30 sekundi jooksul. Visake teine lapp &ra ja loputage uue, kolmanda niisutatud lapiga

Toitepistiku ja juhtme juhuslik kokkupuutumine vee, seebi voi L"J\itéh__usa veepodhise
desinfitseerimislahusega ei kahjusta materjali ega konstruktsiooni. Arge laske

30 sekundi jooksul. lahusel korpuse sisse tungida.
6. Puhkige seade Ule neljanda, kuiva, steriilse ja ebemevaba lapiga, et eemaldada kogu
vedelik. Eespool toodud juhised on heaks kiidetud meditsiiniseadme tootja poolt kui
7. Laske seadmetel vahemalt 5 min 6hu kées kuivada piisavad meetmed meditsiiiniseadme ettevalmistamiseks uuesti kasutamiseks.
Pakend Erinduded puuduvad.

Valmistage ette vastutab selle eest, et seadme valmistage ette abil, kasutades
seadmeid, materjale ja personali, oleks saavutatud soovitud tulemus. See eeldab
protsessi tdendamist ja/voi kontrollimist ja pidevat jalgimist.

Steriliseerimine Steriliseerimine pole lubatud. Ukski meetod pole valideeritud.
Arge puhastage komponente auruautoklaavis véi vedelasse steriliseerimisvahendisse
kastmise teel. Komponendid saavad kahjustada.

Kuivatamine Kuivatage seadmed steriilse, puhta, ebemevaba lapiga. Enne hoiustamist laske seadmetel 5. HOOLDUS
6hu kaes taielikult kuivada.

Hooldus, levaatus | Kontrollige visuaalselt, et kogu mustus oleks eemaldatud. 5.1 Valgustugevuse reguleerimine

ja testimine Kontrollige toitepistikut ja juhet visuaalselt kahjustuste suhtes. 1. Kontrollige, et LED-lambi ava oleks puhas ja kriimustusteta; vastasel juhul voib
Komponendid, mis on kahjustatud, kulutatud vi vaandunud, naiteks rongastihendid, tuleb valgustugevus langeda ja olla ebapiisav materjali nduetekohseks kévastamiseks.

&ra visata ja valja vahetada.
Hoolduse peatukist altpoolt leiate tdiendavad hooldamise ja testimise soovitused.

N

. SmartLite Pro polUmerisatsioonilamp valguse intensiivsust tuleb sageli
kontrollida, et tagada nduetekohane kdvastamine, kasutades radiomeetrit [,

Hoiustamine Hoidke SmartLite Pro lambi kaepidet, otsakuid ja laadimisalust toatemeperatuuril, eemal . o
liigsest niiskusest. mis on sisse ehitatud laadimisalusele.
Lisateave Pange kasutamiseks kokku, nagu kirjeldatud eespool samm-sammulistes juhistes. 3. Para_St vSmartL\te Pro ka_ttesaam_‘St komtrqlhge valguse intensiivsust )
laadimisalusel oleva radiomeetri abil, veendumaks et see vastab néuetud
Tootja kontakt | Valiaspool USA-d vétke ihendust konaliku Dentsply Sirona esindajaga. voimsusastmele (roheline tuli tahendab, et valjundvdimsus on vahemalt
1000 mW/cm?, punane tuli [EE] téhendab, et valjundvaimsus on alla 1000 mw/
SmartLite Pro silmakaitse puhastamise, desinfitseerimise ja steriliseerimise juhised cm?). Valgustugevuse kontrollimiseks radiomeetri abil tagage, et lamp asuks

tsentreeritult radiomeetri akna kohal ja et seda hoitaks horisontaalses asendis

Hoiatused « Need juhised kaivad AINULT silmakaitse kohta. K&epide, otsakud ja laadimisalused tuleb
desinfitseerida vastavalt protseduuridele, mis on kirjeldatud peattikis “SmartLite Pro lambi paigal -
kaepideme, otsakute ja laadimisaluse puhastamise ja desinfitseerimise juhised” eespool. 4. Edaspidi kontrollige sageli uuesti valguse intensiivsust.

SmartLite Pro silmakaitse tuleb eemaldada ja puhastada/desinfitseerida/steriliseerida, nagu
allpool kirjeldatud. SmartLite Pro lambi k&epidet, otsakuid ja laadimisalust ei tohi steriliseerida

a1

Kui radiomeetril poleb punane tuli, & saab valguse intensiivsust kontrollida,

autoklaavis kasutades i*Cure'i. Asetage i*Cure plamedal pinnal paberilehele pinnale. Valige
« Ulitohusat steriliseerimist ei ole lubatud kasutada silmakaitse 16pliku steriliseerimise protsessina. i*Cure segment vastavalt vajalikule intensiivsusastmele (pange tahele, et
+ Auruautoklaavis steriliseerimine on silmakaitse jaoks sobiv ja soovitatav. intensiivsus peab olema kahekordne kdvastamise stigavus). Taitke

Arge laske seadmel Gletada temperatuuri 134°C. komposiitmaterjaliga. Hoidke SmartLite Pro tlemise ava ldheduses ja kdvastage.

Taastootlemise « Korduv taastootlemine mojutab neid instrumente minimaalselt. Kasutusea pikkus oleneb Kui m_ate”alﬁlumlsej aval On__kOVBStatUd (st seda ei Sa_a plaStMUSt Spaatl‘ abil
piirangud tavaliselt kulumisest ja kahjustumisest kasutamise kaigus kraapida), vordub kdvastusstigavus vastavalt standardile ISO 4049:2009 poole
Seadet voib taastoodelda vahemalt 60 korda intensiivsusastmega (nt 4 mm intensiivsusaste = 2 mm kdvastussigavus).

Sellised steriliseerimismeetodid nagu killma desinfitseerimis-/steriliseerimisvedelikku kastmine, Arge jétkake SmartLite Pro kasutamist, kui valgustugevus on referents-
keemiline aurusteriliseerimine ja kuiva kuumusega steriliseerimine pole testitud, nende tohusust ’

o

pole kontrollitud ning neid ei soovitata kasutada intensiivsusest madalam ja i*Cure test on ebadnnestunud.
Algne  Kasutage veidi joudu, et SmartLite Pro silmakaitse kaepidemelt maha tommata. 52 AkulE
taastootlemine « Eemaldage silmakaitse ja utiliseerige vastavalt kohalikele maarustele. ) N . .y . . . . o
kasutuskohas |- Kasutage uusi, puhtaid labivaatuskindaid + Akud on varustatud vahes_e \setuhjenems_e tehnoloog\aga_, m\s_tagab pika tooea.
«+ Eemaldage ligne mustus tihekordselt kasutatava lapi/paberrétiku abil, kasutades pH-neutraalset, « Akud on eelnevalt laetud Ja seadme ostmisel kasutusvalmis, kuid enne
fosfaadivaba puhastusvahendi lahust (nt: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) esmakordset kasutamist on neid soovitatav laadida
« Valmistage ette SmartLite Pro silmakaitse vastavalt jargnevatele juhistele. Valmistage ette . . = = . o . . =
kaepide, otsakud ja laadimisalus, nagu kirjeldatud peatkis “SmartLite Pro lambi kaepideme, KU\ aku ‘m.argut~u|\ poleb pv|ldevalt_orlan2|lt m t,OImUb aku laadlmme' P_ara,St
otsakute ja laadimisaluse puhastamise ja desinfitseerimise juhised” eespool. taislaadimist pdleb aku margutuli pidevalt roheliselt m Aku taislaadimiseks
« Seadet on soovitatav valmistage ette voimalikult Kiiresti parast kasutamist. kulub umbes 2 tundi.
+ Alustage taastootlemist 1 tund parast kesutamist. * Kui SISSE/VALJA nupu [l valgus vilgub aeglaselt oranzilt, tuleb akut laadida.
Vilkumahakkamise jarel saab teha veel 10-20 kbvastamise tsuklit ravi ET
Ettevalmistus Enne valmistage ette votke silmakaitse alati kdepidemelt maha. ‘épwev"m‘se_ks' SeHe_ pe”OOd‘ JOOkSUl el véhene Va‘gUStUQQVUS' .
enne puhastamist * Kui akupakki on tarvis vahetada, tdmmake lihtsalt akupakk korpusest pikitelje
Puhastamine ja  |Kasutage ainult nduetekohaselt hooldatud, kalibreeritud ja heakskiidetud pesu-/ suunas vélja.
desinfitseerimine: | desinfitseerimisseadet, vastavalt standardile 1SO 15883-1. L
automaatne Kaéivitage pesemise-desinfitseerimise programm AO vaartusega = 3000 (nt 5 min temperatuuril = 5.3 U|d|l’]e hoqldus_ . . . _ .
90°C), kasutades sobivaid puhastusvahendeid, nagu tootja poolt kasutusjuhendis kirjeldatud. + Otsaku réngastihenditele ja laadimisaluse postile voib vajadusel peale kanda
Jargige tootja soovitusi puhastusvahendi ja neutraliseerimisvahendi kasutamisel, nt neodisher” veidi Va_sel”m; et hov\bustaqla _SlseStamISt Ja eemaldamist. .
MediClean [0,5%] (leeliseline pesuaine) ja neodisher® Z [01%] (happeline neutraliseerimis- ja « Kontrollige rongastihendeid ja vahetage need vajadusel vélja, tagamaks seadme
puhastusvahend), jéargides soovitatud kontsentratsiooni ja kontakaega. optimaalset talitlust (vt ptk 6).
Pérast automaatset puhastamist ja desinfitseerimist jatkake steriliseerimisega.
— . 6. OSADE TELLIMISE INFO, TEHNILISED ANDMED,
Puhastamine: Alternatiivina automaatsele puhastamisele ja desinfitseerimisele voib SmartLite Pro silmakaitset
kasutusjuhend  |puhastada kasitsi GARANTIITINGIMUSED

Visake kasutatud kindad é&ra, jargides kohalikke maarusi

6.1 Lisatarvikud

2. Desinfitseerige kaed sobiva bakteritsiidse, virutsiidse ja fungitsiidse kate ; i L
desinfitseeimisvahendiga, jargides kohalikke maarusi. Kasutage, jargides desinfitseerimislahuse Lisatarvik Tellimisnr
tootja kasu‘uSJuhehﬂdi; . : SmartLite Pro aku taitepakk 1x 644401

3. Kasutage uusi, puhtaid labivaatuskindaid . "

4. Hooruge kuuma veega ja kastke SmartLite Pro silmakaitse pH-neutraalsesse, fosfaadivabasse smartlite Pro kéltsekétte t.a\.tepakk 100x 644402
puhastusvahendi lahusesse (nt: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Puhastage pehme harjaga SmartLite Pro silmakaitse taitepakk 5x 644403
vahemalt 30 sekundit, kuni kogu n&htav mustus on eemaldatud. SmartLite Pro toitepistiku taitepakk 1x 644404

5. Loputage voolava kraanivee all SmartLite Pro transilluminatsiooni otsaku taitepakk 1x 644405

6. Kuivatage ebemevaba Uhekordselt kasutatava lapiga. N

Desinfitseerimine: |+ Uhtegi kasitsi 1opliku desinfitseerimise protsessi pole lubatud kasutada. Seadmel tohib kasutada SmartLite Pro PolyCure otsaku téitepakk 1x 644406

kasutusjuhend tuberkulotsiidse alkoholkvaternaarse ammooniumi toimeaineid sisaldavat lahust, nt VoloWipes™ SmartLite Pro Cure otsaku taitepakk 1x 644407
desinfitseerivad/puhastavad/deodoreerivad lapid, 5-mintuline kontaktaeg, mis on heaks

kiidetud vastavalt kohalikele maarustele ning mida kasutatakse, jérgides puhastuslahuse tootja SmartLite Pro rongastinendite taitepakk 3x 644408
kasutusjuhiseid.
« Parast kasitsi puhastamist ja valikulist desinfitseerimisprotsessi jatkake steriliseerimisega. 6.2 Seerianumber
Pakend Paberist/plastikust aurusteriliseerimiskotte (nt AssurePlus® steriliseerimiskotid) vaib kasutada, kuid Kéepidemel, akupakkidel, laadimisalusel ja otsakutel on erinevad seerianumbrid.

need pole tingimata vajalikud. . s O . -
Seerianumber (1) tuleb mérkida koikides teadetes, mis néuavad toote

identifitseerimist. XXXXX = 00001 kuni 99999, nagu komponendil margitud

Steriliseerimine | Pérast kasitsi puhastamist ning valikulist desinfitseerimist véi automaatse pesu-/
desinfitseerimisseadme tstklit on ndutav auruautoklaavis tootlemine.

Eelvaakum-aurusteriliseerimine: Seerianumbri formaat SmartLite Pro kdepidemel ja taiskomplektil  HXXXXX
« Taistsukkel: 134°C juures 3 minuti ja 30 sekundi jooksul Seerianumbri formaat SmartLite Pro laadimisalusel: CXXXXX
Jérgige tootja juhiseid laadimis- ja tootstikli kohta. Seerianumbri formaat SmartLite Pro transilluminatsiooni otsakul: TXXXXX
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Seerianumbri formaat SmartLite Pro Cure otsakul:
Seerianumbri formaat SmartLite Pro PolyCure otsakul:

BXXXXX
PXXXXX

6.3 Tehnilised spetsifikatsioonid

Vahelduvvoolu
toitetihendus:

T0V-240V/-50-60Hz

Laadimisaluse
sisendvoimsus:

5V 1A

« Teisaldatavad raadiosideseadmed vdivad mojutada SmartLite® Pro lampi.

* Muude lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamisel peale ettevotte
Dentsply Sirona, poolt lubatute véib pdhjustada SmartLite® Pro lambi
emissioonide suurenemist voi vastupidavuse vahenemist.

.

SmartLite® Pro lampi ei tohi kasutada teiste seadmete l&heduses ega peal ning

selline kulgnev voi Ulestikku paigutus on vajalik, siis tuleks seadet jélgida, et olla
kindel SmartLite® Pro lambi normaalses tootamises sellises konfiguratsioonis,

nagu seda kasutama hakatakse.

Tookeskkond: Keskkonnatemperatuur: vahemikus 10 °C kuni +30 °C * Vastavalt standardile IEC 60601-1-2, pole ndutav taiendavte keskkonnanouete
Suhteline Ghuniiskus: vahemikus 20% kuni 90% taitmine tavapérasel kasutamisel
Hoiustamine: Keskkonnatemperatuur: vahemikus 5 °C kuni +35 °C Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus
. . SmartLite* Pro polumerisatsioonilamp on méeldud kasutamiseks jargmises elektromagnetilises keskkonnas. SmartLite® Pro lambi
Transport: Keskkonnatemperatuur: vahemikus -10 °C kuni +50 °C omanik voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas
Aku jBudlus: + Laadimisalus on eelnevalt laetud, kuid enne esmakordset kasutamist on seda Heitmekatse Vastavus | Elektromagnetiline keskkond - suunis
soovitav laadida. Raadiosageduslik kirgus SmartLite* Pro polumerisatsioonilamp kasutab raadiosageduslikku energiat vaid oma
+ Aku laadimiseks kuluv aeg: umbes 2 tundi. CISPRIT 9 g Grupp1 sisetalitiuseks. Seega on raadiosageduslik kiirgus véga nork ja on ebatdendoline, et see
« 32V, 600 mAh héirib lahedalasuvate elektrooniliste seadmete to6d.
— Raadiosageduslik kirgus B-klass
Aku liigvoolu/ Lahtestatav kaitse CISPRII
temepratuuri kaitse: HEN‘WEO:”\USEG ndid A-klass - SmartLite® Pro poltimerisatsioonilamp sobib kasutamiseks kikides hoonetes, kaasa
N . . | . voolukomponendi Ghildub arvatud kodus, ja sellistes, mis on otse tihendatud Uldkasutatavasse madalpingevarku,
Valgusdiood: Cure/PolyCure otsak: neli 3 W LED-lampi IEC 61000-3-2
Pingekik 4/ mille abil varustatakse elektriga majapidamishooneid.
Keskmine valguse Cure otsak: ligikaudne vaimsusvoo tihedus 1200 mw/cm? v‘aﬂrgfusi‘wggs‘se Uhildeb
intensiivsus: PolyCure otsak: ligikaudne voimsusvoo tihedus 1200 mW/cm? IEC 61000-3-3
Tlip-labwgeplkkuse Cure otsak:Xaégemlkus 450 nm kuni 480 nm (maksimaalne intensiivsus umbes Juhised ja tootja 1dus - elektr iline hairetaluvu
vanemik: nm) SmartLite” Pro polimerisatsioonilamp on méeldud kasutamiseks jargmises elektromagnetilises keskkonnas. SmartLite® Pro
PolyCure otsak: vahemikus 405 nm - 480 nm (maksimaalne intensiivus umbes poltimerisatsioonilamp omanik véi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.
420 ja 465 nm) HAIREKINDLUSE  |IEC 60601 Uhilduvuse tase Elektromagnetiline keskkond - suunis
Kovastusotsakute 10mm ki <310 ool 8KV kontakt Porandad peaks olema puidust,betoonist v3
i ) ektrostaatiline + ontal + ontal dorandad peaks olema puidust, betoonist voi
gfektltvpg Kovastatava ala lahendus (ESD) +2,£4,£8+15 +2 44 +8+15 keraamilistest plaatidest. Kui porandad on kaetud
1abimGot: KV 6hk KV 8hk stinteetilise materjaliga, peab suhteline Ghuniiskus
Transilluminatsiooni otsak | Ligikaudne voimsus: 8-10 mW ja 20-24 mW IEC 61000-4-2 olema vahemalt 30 %

Valgustemperatuur: 5000-6000 K

Seadme kdepideme

Cure/PolyCure otsak: pikkus: 10,5 cm; laius: 1,5 cm

Elektriline kiire

siirdpinge/impulss | puhul puhul

+ 2 kV voolutoiteliinide | £ 2 kV voolutoiteliinide | Voolutoite kvaliteet peab vastama tasemele, mis

on iseloomulik standardsele kommertstarbimisele
voi haiglakeskkonnale,

médtmed (koos aku ja Transilluminatsiooni otsak: pikkus: 9,5 cm; laius: 1,5 cm IEC 61000-4-4 +1kV sisend-/ +1kV sisend-/
kdvastusotsakuga): valjundliinide puhul véljundliinide puhul
Pingeimpulss +0,5, +1kV liini(de) +0,5, +1kV liini(de) Voolutoite kvaliteet peab vastama tasemele, mis
Seadme kaal: Kaepide koos akupakiga: 120 grammi vahel vahel on iseloomulik standardsele kommertstarbimisele
Laadimisalus koos toitepistikuga: 375 grammi IEC 61000-4-5 £05, 41 £ 2KV £05 1, £ 2KV voi haiglakeskkonnale
Paigaldatavad osad Otsakud, kaitsekate liini(de) ja maanduse  |liini(de) ja maanduse
vahel vahel

6.4 Klassifikatsioonid

Pingelangused, 0% U, 0,5 tstkli puhul |0 % U, 0,5 tstkli puhul | Voolutoite kvaliteet peab vastama tasemele, mis

ahi loomulik standardsele kommertstarbimisele
Elektrilddgivastase kaitse tllp Klass Il luhikesed sgl‘iz‘ .
. glakeskkonnale. Kui SmartLite® Pro
Elektrilddgivastase kaitse aste B-tUUpi paigaldatav seade ,katkk_e,itusedd 0% Ur1tstklipuhul 10 % U, Ttstkli punul poltimerisatsioonilamp on tarvis kasutada
Kéaepideme td6reziim Tootab, valja lulitatud Ja Kolkurnise . voolutoite katkestuste ajal, on soovitatav
Kaepideme seadistused 1 (sisse/valja) voolutoiteliinides {70 % UTZS/SO tstkli- {70 % UTQS/SO tsUkli | kasutada SmartLite® Pro poltmerisatsioonilamp
- - - puhul puhul katkematu toite allikat vi akut.
Vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile: | (reegel 12) (IEC 60601) UL 60601-1 [EC 61000-4-11
%aasteastme klassifikatsioon Saasteastve 2 _ : : 0% U, 250/300 tstikli |0 % U, 250/300 tsiikii
Ulepinge kategooria Kategooria Il (Uhendatud seina pistikupessa) puhul puhul
6.5 SUmbolite selgitus
Vorgusageduslik 30 A/m 30 A/m Vorgusageduse magnetvaljad peavad vastama
Cure Sinise valgusega kdvastusotsak (50/60 Hz) tasemele, mis on iseloomulik standardsele
magnetvali kommertstarbimisele voi haiglakeskkonnale.
PolyCure Mitme lainepikkusega kovastusotsak 9
llluminate | Transilluminatsiooni otsak, valge valguse taisspekter Ulevaatuse jaoks ‘E§ 61000-4-8
MARKUS: U, on vahelduvvoolu vérgupinge enne testtaseme rakendamist.
I klassi seade — - PR
Juhised ja tootja vast: Idus - elektr iline hairetaluvus
SmartLite® Pro polimerisatsioonilamp on méeldud kasutamiseks jargmises elektromagnetilises keskkonnas. SmartLite® Pro lambi
(] B-tuupi paigaldatav osa, kaitsekate omanik voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatatﬁselse\hses keskkonnas.
HAIREKINDLUSE test |15 80501 phlduvuse | elektromagnetiine keskkond - suunis
MEDITSIINISEADE Portatiivseid ja mobiilseid raadiosageduslikke
VOTTES ARVESSE ELEKTRILOOGI- JA TULEOHTU NING MEHAANILISI OHTUSID, AINULT S‘giﬁiﬁgﬁ‘s‘foi;ﬁ;'ﬂkai“hsga‘SOT:‘:LS'ZMEO <
VASTAVALT STANDARDILE UL 60601-1ICAN/CSA-C22.2 Nr. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, polur ) P uheleg ’ 9
E490506 o kaablitele, lahemal kui soovitatud vahekaugus, mis on
3. véliaanne), CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008),13VA e
arvutatud saatja sagedusele kohalduva valemi péhjal.
Jargige kasutusjuhiseid )
W dentspsironacom Soovitatud vahekaugus
Steriliseeritav kuni margitud temperatuurini (ainult silmakaitse) d=[35]VP
3
Mitte uuesti kasutada Juhtmetest tingitud 3vrms d=[35]1VP 80 MHz kuni 800 MHz
raadiosageduslikud 3
Single Use haired 150 kHz kuni 80
ore MHz 3vims  |d=[Z1VP 800 MHz kuni2.7 GHz
Utiliseerige vastavalt Euroopa Parlamendi ja Euroopa Liidu Noukogu Elektri- ja IEC 61000-4-6 3
elektroonikaseadmete jaatmete direktiivile 2012/19/EL
_— Kiirguslik 10 V/m 10 V/m Kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides
iirgusli : : ;
Kaitseklass IPX4 - kéepid 80 MHz kuni 2,7 W) yastava\t saatja tootja andmetele jad on
IPX4 altseklass aepide raadiosagedus GHz soovitatav vahekaugus meetrites (m)
- IEC 61000-4-3
Seerianumber . i
Fikseeritud raadiosageduslike saatjate valjatugevused,
B mis tehakse kindlaks kohapealse elektromagnetilise
Voolutoite voimsus uuringuga;?® peavad jaama igas sagedusvahemikus alla
. vastavustasemest.”
Tootmiskuupaev
Haireid voib esineda jargmise simboliga tahistatud
seadmete laheduses:
6.6 Seadme utiliseerimine (((-)))
Antud seadmel on liitium-ioon fosfaataku. Seadet ja akut ei tohi visata olmeprigi ‘

hulka. Keskkonnakaitse pohjustel tuleb seade ja aku utiliseerida vastavalt

. : o MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz juures kohaldub kdrgem sagedusvahemik.
kohalikele keskkonnasuunistele voi maarustele.

MARKUS 2: Need suunised ei pruugi kdikides olukordades kehtida. Elektromagnetilist levi mgjutavad
absorbeerimine ja peegeldumine struktuuridelt, esemetelt ja inimestelt.

6.7 Elektromagnetilise Uhilduvuse ettevaatusabindéud

See teave on ndutud standardi IEC 60601-1-2 4. véljaandega.

« SmartLite® Pro lamp néuab spetsiaalseid ettevaatusabindusid
elektromagnetilise Uhilduvuse osas ning see tuleb paigaldada ja kasutusele
votta vastavalt kdesolevas juhendis esitatud elektromagnetilise Ghilduvuse
teabele.
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2 Teoreetiliselt ei saa tapselt prognoosida paiksete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiiltelefonide

/ juhtmevabade telefonide) ja maasidel todtavate mobiilsete raadiote, amatodrraadiote, AM- ja
FM-raadiotlekannete ning televisioonisaadete edastamise tugijaamade valjatugevusi. Fikseeritud
raadiosageduslike saatjate mojutatud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks teha elektromagnetiline
kohauuring. Kui méodetud valjatugevus Uletab SmartLite® Pro polumerisatsioonilamp kasutuskohas mainitud
lubatud vastavustaset, tuleb seadme tookindlust selles keskkonnas kontrollida. Kui tuvastatakse ebatavaline
talitlus, voivad olla vajalikud lisameetmed, nagu SmartLite® Pro modulaarne LED-polumerisatsioonilamp
Umbersuunamine voi -paigutamine.

© Sagedusvahemiku 150 kHz kuni 80 MHz puhul peab valjatugevus olema alla 3 \V/m

Vastab jargmistele direktiividele/standarditele:

93/42/EEC Meditsiiniseadmeid kasitlev direktiiv 93/42/EMU, 14. juuni 1993, koos parandusega 2007/47/EU, lisa 1

2002/95/EC Ohtlike ainete kasutamise piirang elektrilistes ja elektroonilistes seadmetes.

‘;C 60601 valjaanne 2012 - Elektrilised meditsiiniseadmed (Uldnduded esmasele ohutusele ja seadmeomasele toimivusele)

1EC 6060112 2005 - Elektrilised meditsiiniseadmed - Osa 1-2: Uldnouded esmasele ohutusele ja seadmeomasele
toimivusele - Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Ghilduvus - Néuded ja testid
2011 - Elektrilised meditsiiniseadmed - Osa 2-57: Erinduded esmasele ohutusele ja olulistele

|IEC 60601-2-57 toimimisnditajatele mitte-laseritest valgusallikate puhul, mis on mdeldud kasutamiseks terapeutilistel,
diagnostilistel otstarvetel, jalgimiseks voi kosmeetilistel otstarvetel

1S0 10650 2015 - Hambaravi - Elektritoitel tdotavad polumeriseerimise aktivaatorid

EN 62471 2008 - Lampide ja lambiststeemide fotobioloogiline ohutus

IEC 62471 2006 - Lampide ja lambiststeemide fotobioloogiline ohutus

EN 980 2008 - Meditsiiniseadmete margistamiseks kasutatavad simbolid

EN 1041 2008 - Tootjatelt meditsiiniseadmetega kaasaantav teave

EN 1639 2009 - Hambaravi - Meditsiinivahendid stomatoloogias - Instrumendid

NSO 1099341 2009 - Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine - Osa 1: Hindamine ja katsetamine
riskijuhtimisststeemi alusel

NSO 17664 2017 - Meditsiiniseadmete steriliseerimine - info steriliseeritavate meditsiiniseadmete taasto6tlemise
kohta esitab tootja
2012 - kohaldub hambaraviseadmete, hambaravi patsienditoolide, hambaravi kasisedmete ja hambaravi

IEC 80601-2-60
lambiseadmete esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.

IEC 62366 2015 - Meditsiiniseadmete kasutussobivuse rakendamine

SmartLite Pro polUimerisatsioonilamp vastab jargmistele standarditele:

UL 60601-1
CSA C22.2 No. 601.1
°© vs ET13604

6.8 Garantii tingimused

Dentsply Sirona annab 2-aastase garantii koikidele SmartLite Pro
polUmerisatsioonilamp osadele, vélja arvatud aku. Akule kehtib 1-aastane garantii.
Garantii algab ostukuupdevaga. Garantiiperioodi jooksul kérvaldab Dentsply Sirona
tasuta voimalikud seadme defektid, mis tulenevad materjali puudustest voi
koostevigadest, vahetades osad valja voi remontides need véi asendades kogu
seadme, vastavalt ettevotte Dentsply Sirona drandgemisele.

Garantii ei kata jargmist: valest kasutamisest tingitud kahjustused (kasutamine vale
pinge/vooluvdimsusega, sobimatu toiteallikas, purunemine, puhastamine
mittesoovitatud viisidel), tavapérane kulumine ja defektid, millel pole olulist méju
seadme vaartusele voi talitlusele.

See garantii kaotab kehtivuse, kui remonditoid viiakse l&bi volitamata isikute poolt.
See garantii kehtib igas riigis, kuhu seade tarnitakse Dentsply Sirona vdi selle volitatud
edasimUUja poolt ning kus impordi piirangud voi diguslikud maarused ei takista
garantiihoolduse tegemist.

Garantiitdéod ei mojuta garantii aegumiskuupaeva. Vahetatud osade voi kogu
valjavahetatud seadme garantiiperiood I6peb samal ajal kui antud seadme garantii.
Kahjundude esitamise korral seoses antud seadmega tagastage kogu seade
(laadimisalus ja LED-poltimerisatsioonilamp) koos arvega edasimUtjale voi saatke see
lahimasse Dentsply Sirona hoolduskeskusesse.

Koik muud nduded, kaasa arvatud kaesolevast garantiist tulenevad kahjunduded on
valistatud, kui meie vastutus pole seadusega ettekirjutatud.

6.9 Kirjavahetus

1. Jargmised numbrid tuleb &ra méarkida koikides teadetes:
« Tellimisnumber
* Seerianumber

2. Tosistest intsidentidest seoses tootega tuleb teatada tootjatele ja padevale
asutusele vastavalt kohalikele maarustele.

wl
C
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modularni polymerac¢ni LED lampa

1. Rekojesc¢

11 Przycisk ON/OFF

2. Koncowka Cure

3. Bateria (zainstalowana)

3.1 Bateria

4. Koncoéwka transiluminacyjna (llluminate)

5. tadowarka

51 Uchwyt kompletnej lampy

5.2 Radiometr

5.3 Lampka kontrolna radiometru

(czerwony lub zielony)

5.4 Port tadowania baterii

5.5 Lampka kontrolna baterii
(pomaraniczowy lub zielony)

6 Uchwyty koncéwek
Ostona
Ztacze zasilania z adapterem wtyczek
Przewdd zasilajgcy (USB)
Rekaw SmartLite Pro

©ONO Y
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\ Dentsply
W Sirona

SmartLite®Pro
Modularni polymeraéni LED lampa

UPOZORNENI: Pouze pro dentalni pouziti.
USA: Pouze na lékarsky predpis.
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1. POPIS PRODUKTU

Polymeraéni lampa SmartLite Pro je bez$ndrové LED svételné polymerizaéni a
osvétlovaci zafizeni v podobé pera, pouzivané dentalnimi odborniky v zubnich
ordinacich nebo v zubnich laboratofich.
Polymeracni lampa SmartLite Pro se vyznacuje:
* Malou velikosti a lehkou ergonomickou konstrukci.
* Kompaktnim bezsnirovym designem s pohodinymi manipulacnimi funkcemi a
vymeénitelnym akumulatorem.
« Individudiné nastavitelnymi LED hroty, kterymi Ize otacet o 360 °.
+» Designem LED hrotu, ktery zajistuje vynikajici intraoraini pfistup.
« Polymeriza¢ni plochou (plocha opticky efektivniho prifezu) o praméru 10 mm.
+ AZ 10sekundovou polymeracéni dobou na aktivaci s akustickym signdlem na
zacatku a konci cyklu.
« Pokrocilym systémem spravy vytapéni, ktery omezuje teplotu LED hrotu.
* Vymeénitelné hroty pro:

- polymeraci materidld iniciovanych CQ

- polymeraci materidld s inicidtory absorbujicimi UV zareni

- intraoralni osvétleni a dentalni prosviceni

11 Indikace

« Pro polymeraci dentélnich material( aktivovanou svétlem, jako jsou kompozity,
pritmelovaci cementy a pecetidla pouzivajici viditelné svétlo.

* Pro intraordini osvétleni pouzité po pocatecnim vysetreni dentdiniho pacienta a
dentalni prosviceni, které pomaha lokalizovat fraktury korunky, zadni a pfedni
kazy a pro pouziti jako pomocny svételny zdroj u endodontickych vykonu.

1.2 Kontraindikace
Polymeraéni lampa SmartLite Pro je kontraindikovana pro pouziti u pacientd
nachylnych k fotobiologickym reakcim (véetné pacientl se solarni kopfivkou nebo
erytropoetickou protoporfyrii) nebo u pacientd, ktefi v souc¢asnosti podstupuji
lé¢bu fotosenzitizujicimi léCivymi pripravky.
1.3 Formy dodavek nékteré formy dodavek nemusi byt ve vsech zemich dostupné
SEZNAM VYROBKU (Poznamka: Viz katalog, kde je podrobny obsah zavadéci
sady)
* 1x Rukojet [l
+ Ix Hrot Cure (UV svétlo)
« Ix Prosvécovaci hrot (pouze v zavadéci sadé)
* 2x Akumulatory
+ 1x Nabijeci kolébka [l
* 1x Krabice prislusenstvi obsahuijici:

napajeci konektor; adaptéry pro zastréky AU, EU, US, UK; napajeci $nara
(UsB)

Ix DFU

1x Nahradni pouzdra SmartLite Pro

3x Ochrannd clona SmartLite Pro

Ix i*Cure
+ Ix Polymeraéni pokyny / karta polymerace materialu

1.4 Kompatibilni materidly

Polymeracni lampa SmartLite Pro je navrzena k polymeraci vypliovych a
tmelicich materiald, obsahujicich konvenéni dentalni polymer, iniciované CQ na
vinové délce 450-480 nm standardnim hrotem Cure. Hrot PolyCure je navrzena k
polymeraci material¥ iniciovanych CQ a/nebo jinymi inicidtory absorbujicimi UV
zafeni v rozsahu vinovych délek 405-480 nm. Viz uplny navod k pouziti od
vyrobce vyplnového materidlu obsahujiciho polymer, kde jsou doporuceni pro
polymeraci a kompatibilitu konkrétniho vyrobku.

2. POZNAMKY OHLEDNE BEZPECNOSTI

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecénosti a specidlni
pozndmky ohledné bezpecnosti v dalsich kapitoldch tohoto ndvodu k pouziti.

A

2.1 Varovani
Nikdy neupravujte polymeraéni lampu SmartLite Pro ani zddné z j
Jakakoliv Uprava mUze narusit bezpeénost a ucinnost.

211 Rukojet SmartLite Pro
VAROVANI: Tento vyrobek Vas miZe vystavit pdsobeni chemikalif v &etné
di-izononylftaldtu (DINP), o ném? je ve staté Kalifornia zndmo, ze
zpUsobuje nadorové onemocnéni. Dalsi informace viz www.P65Warnings.

Symbol bezpeénostni vystrahy.

Toto je symbol bezpeénostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred
potencialnimi nebezpec¢imi osobni Ujmy. Dodrzujte vSechny
bezpecnostni zpravy, které ndsleduji po tomto symbolu, aby nedoslo
k pfipadné ujmé.

ejiho vybaveni.

ca.gov.

 Zajistéte, aby byly na polymeracni hrot SmartLite Pro vzdy bezpecné upevnény
oc¢ni ochranné clony SmartLite Pro, aby nedoslo k nahodnému vdechnuti (o¢ni
ochrannou clonu SmartLite Pro pevné zatlacte do spravné polohy)

* Vzdy zajistéte, aby ochranné oc¢ni clony SmartLite Pro nezakryvaly aperturu
svétla

« Nepouzivejte zafizeni, jako je tkanovy retraktor, protoze to mize poskodit spoj
mezi LED hrotem a rukojeti.

* Nepouzivejte poskozené zarizeni, napfiklad pokud, mimo jiné, bude sklenény
kryt LED hrotu poskrabany, rozlomeny nebo bude chybét.

« O¢ni ochranné clony SmartLite Pro se mohou v prabéhu ¢asu opotfebovat.
Vyménte vadnou clonu za nahradni clony zafazené do baleni nebo dostupné
jako nahradni napln (viz také [6.1 Prislusenstvi]).

* Rukojet nebo akumuladtor by méli opravovat pouze autorizovani technici.

2.1.2 Nabijeci kolébka [Hl

VAROVANI: Tento vyrobek Vés mize vk/stath plsobeni chemikalif v ¢etné
bisfenolu-A (BPA), 0 némz je ve staté Kalifornia znamo, ze zpUsobuje
vrozené vady nebo poskozem reprodukce. Dal3i informace viz www.

P65Warnings.ca.gov.

« Uvnitf nabijeci kolébky jsou pfitomna nizka napéti (5 V stejnosmérnych).
Pouzivejte pouze v suchém stavu. Pokud bude nabijeci kolébka nebo rukojet
mokra, nepouzivejte ji. Chrante pred zkratem mezi kontaktnimi podlozkami na
nabijeci kolébce. Nabijeci kolébku by méli opravovat pouze autorizovani technici.

* Nepouzivejte pro napéti, kterd se lisi od rozsahu vyznac¢eného na nabfjeci
kolébce a napajecim adaptéru.

* Poznédmka: Odpojte napajeci konektor [l od napéjecihno zdroje predtim, nez
odpojite napajeci $ndru [B] od napéjeci kolébky.

» Nabijeci kolébka musi byt vzdy umisténa mimo stomatologickou soupravu a je
dovoleno se ji dotykat pouze v Cistych/dezinfikovanych rukavicich, aby nedoslo
k vystaveni ucinku rozstfiknutych nebo uniklych télesnych tekutin

« Pred vlozenim do nabijeci kolébky nebo pripojenim svételného hrotu k télu se
vzdy ujistéte, Ze rukojet, hroty a akumulator byly zcela pfepracovany a dikladné
vysuseny.

21.3 Akumulator [Ell

* Béhem pouzivani a skladovani chrante akumulator pfed zkracovanim.
« Elektrické kontakty udrzujte v ¢istoté a suchu.

* Béhem provozu neodstranuje akumuldtor z rukojeti.

214 Vyménitelné LED hroty

« Nepouzivejte polymeracni hrot Cure nebo PolyCure k intraoradlnimu osvétleni
nebo dentadlnimu prosviceni. Mdze se uvolnit nadmérné teplo a zpUsobit
popaleni sliznice nebo iritaci pulpy.

« Pro materidl vyberte spravny polymeracéni hrot. Hrot PolyCure je konstruovan
pro pouziti s produkty iniciovanymi vice zpUsoby. Nedostate¢na polymerace
materidlu mize zpUsobit pooperacni senzitivitu a/nebo predcasné selhani
vyplné. Dodrzujte polymeracni doporuceni v podrobném navodu.

» Prosvécovaci hrot je urcen k pouziti pfi vizualizaci jako pomUcka k lokalizaci
fraktur nebo kazU, ne ale samostatné pro definitivni diagnozu. Vzdy potvrdte
podezrelé vizudlni ndlezy vhodnymi tradi¢nimi prostiredky (napf. manudinim
vysetrenim, rentgenem), abyste zjistili diagnozu.

215 Preprava

* Neporusené prostiredky Ize prepravovat pozemni ¢i leteckou ndkladni prepravou
v originalnim baleni. Musi byt splnény pfislusné pozadavky (viz nasledujici
tabulka).

« Vadné prostredky Ize rovnéz prepravovat pozemni ¢i leteckou nakladni
prepravou v origindlnim baleni. Pokud bude vadny akumulator, zafizeni se za
zadnych okolnosti nesmi prepravovat leteckou nakladni dopravou.

« Unikajici kapalina mdze byt zndmkou vadného akumulatoru.

Normy a predpisy, které plati pro prepravu SmartLite Pro

+ Pokud jde o mezinarodni prepravu lithium iontovych akumulator(, prostudujte si
pokyny International Air Transport Association (IATA) na adrese http:/www.iata
org/lithiumbatteries.

« Pokud jde o pfepravu lithium iontovych akumulatord ve Spojenych statech,
prostudujte si webové stranky U.S. Department of Transportation’s Pipeline and
Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) na adrese http:/www.
phmsa.dot.gov/hazmat/.

Letecka preprava

« UN 3481 Lithiové akumulatory ve
vybaveni.

* |ATA Obalové pokyny 967, ¢ast II.

* Musi byt dodrZeny specidini predpisy
vydané leteckymi spolec¢nostmi a
narodni predpisy.

Nenf mozné.

Pozemni pfeprava
« UN 3481 Lithiové akumulatory ve vybaveni.
« ZvIastni ustanoveni ADR 188 f) a g)

Nedotéeny
prostiedek nebo
vadny prostfedek
s nedotcenym
akumulgtorem.

Prostfedek
s vadnym
akumulatorem.

+ Mezinrodni, multilaterdini smlouvy M 228
aM259.

+ ADR SV 661 (mezindrodn, silni¢nf).

+ Predpisy vydané GRS (Spojend Némecka
nadace systému pro sbér baterif) pro
prepravu odpadnich lithiovych baterif (SRN,
silni¢ni).

2.2 Bezpecnostni opatreni

Tento vyrobek je urcen pouze k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v tomto

navodu k pouZiti.

Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto ndvodem k pouziti je na

uvazeni zubniho lékare a vyhradné na jeho odpovédnost.

« Kazdy pacient s retinopatii v anamnéze by se pfed operaci timto prostredkem
mél poradit se svym ocnim Iékafem. Polymeracni lampu SmartLite Pro
pouzivejte mimoradné opatrné a dodrzujte véechna nezbytna bezpecnostni
opatreni (véetné noseni vhodnych bezpecnostnich bryli, které filtruji svétlo).

« Kazdy, kdo podstoupil operaci katarakty, mize byt na svétlo zvlasté citlivy a je
zapotrebi mu doporucit, aby osetreni polymeracéni lampou SmartLite Pro
neabsolvoval, pokud nebudou pfijata adekvatni bezpecnostni opatreni, jako je
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nasazeni vhodnych bezpecnostnich bryli, které filtruji svétlo.

Nepouzivejte polymeracni lampu SmartLite Pro, kterd nebyla radné

prepracovana. Polymeracéni lampu SmartLite Pro chrante pred kontaminaci

pomoci jednordzové bariérového pouzdra SmartLite Pro E] schvaleného FDA.

Bariérova pouzdra SmartLite Pro jsou uréena pouze k jednordzovému pouziti.

Po pouziti zlikvidujte EE Nepouzivejte pouzdra opakované u jinych pacientd,

predejdete tak krizové kontaminaci.

Nikdy nemifte lampou pfimo na nechranéné meékkeé tkané, protoze to mdze

zpUsobit poranéni nebo podrazdéni. Nemifte lampou do o¢i. Svétlo odrazené z

povrchu zubu muze také poskodit zrak. Pouzijte oéni ochranné clony SmartLite

Pro dodavané s pristrojem nebo vhodné bezpecnostni bryle filtrujici svétlo'.

Omezte pUsobeni svétla na osetfovanou plochu.

Vsechny dentalni polymeracni lampy do urcité miry uvolnuji teplo. Prodlouzeny

provoz v mistech v blizkosti dfené nebo mékké tkané muize zpUsobit zdvazné

poskozeni. Za téchto okolnosti nepolymerujte déle nez 10 sekund jednordzove,

aniz byste prijali opatfeni, jako je napriklad vzduchové chlazeni

Béhem intenzivniho pouzivani (vice polymeracnich cykll s dobou prodlevy mezi

cykly 30 s nebo méné) je mozné, ze hrot sondy, ktery je aktivné pouzivanou

¢asti, dosahne az 45,5 °C. Z kratkodobého kontaktu s neposkozenou kizi ¢i

sliznici by nemély vzniknout zadné nezadouci Ucinky.

Pouzivejte pouze napajeci zdroj, napajeci $ndru, nabijeci kolébku a akumulator

dodavany spole¢nosti Dentsply Sirona. Pouziti jakychkoliv jinych pfislusenstvi,

nez je uvedeno v tomto navodu, mize vést k poskozeni polymeracni lampy

SmartLite Pro a jejich soucasti a stejné tak i k nepredvidatelinému chovani

Nepouzivejte v tésné blizkosti jiného zafizeni a ani je na néj nepokladejte. Pokud

bude pouziti v tésné blizkosti nebo s ulozenim na jiném zafizeni nezbytné,

bedlivé sledujte lampu SmartLite Pro a jeji soucasti, abyste si ovérili normaini

provoz v této konfiguraci.

Sterilizace polymeracni lampy SmartLite Pro, jejich souc¢asti a pfislusenstvi

zpUsobi poskozeni soucasti a mdze vést i 4jmé na zdravi. O¢ni ochranné clony

|ze autoklavovat (viz bod 4).

Povinnosti zdravotnika je urcit vhodné pouZiti pro tento prostredek a znat:

o Zdravotni stav kazdého pacienta

o Provadéné dentdini vykony

o Platnad doporuceni v daném odvétvi a pokyny vladni agentury pro kontrolu

infekci v zarizenich dentalni zdravotnické péce

o Pozadavky a predpisy bezpecné praxe v zubnim lékafstvi

o Tento navod k pouziti v celém jeho rozsahu

Nedodrzovani doporuceni pro provozni podminky prostiedf (viz bod 6.3) by

mohlo vést k poranéni pacientd ¢i uzivatel(

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda prostredek neobsahuje opotrebené,

uvolnéné nebo poskozené soucasti.

Kromé kruhového tésnéni pfipojeného ke spojovacimu konci hrotd lampy

neexistuji zadné dily, u nichz servis provadi uzivatel. Otevreni kterékoliv souc¢asti

muUze zpUsobit nebezpecny provoz a zneplatni zaruku

Podle IEC 60601-1 tento prostredek nesmi byt pouzivan za pfitomnosti

hoflavého anestetického plynu ve smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem

dusnym. (Poznamka. Oxid dusny sadm o sobé neni hoflavym anestetickym

plynem).

UZivatel by se nemél dotknout pacienta a soucasné pristupnych kontaktd

nabijeci kolébky nebo kontaktu USB

Pouzivejte vhodné ochranné o¢ni prostfedky, masku, odév a rukavice. Pro

pacienty se doporucuji ochranné oc¢ni prostredky.

« Zarizeni oznacend ,k jednordzovému pouziti“ na stitku jsou uréena vyhradné k

jednordzovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte. NepouzZivejte opakované u jinych

pacientd, pfedejdete tak kfizové kontaminaci.

Jako dodatecné bezpecnostni opatreni Ize chranit polymeracni lampu SmartLite

Pro nasazenim ochranného bariérového pouzdra [ pfed hrubymi zbytky cizi

tkané, ale ne pred veskerou kontaminaci. Prepracujte opakované pouzitelné

soucasti po kazdém pouziti podle ndvodu.

Nerozstrikujte dezinfekéni prostredek nebo jinou kapalinu na lampu, hroty,

akumulator, nabijeci kolébku, napajeci zdroj nebo $ndru. Uzivatel by mé

nastfikat roztok na latku nebo pouzit utérku k dezinfekci polozek podle pokynd

v bodu 4.

Do téla polymeracni lampy (rukojet), akumulatoru a nabijeci kolébky nesmi

vniknout kapaliny.

Kontakty akumuldtoru musi byt dokonale suché pred nabijenim akumulatord @

nebo pripevnéte akumuldtory do téla polymeracni lampy Eﬂ (rukojet), aby

nedoslo ke korozi. Podobné zajistéte, aby pred pripojenim k télu lampy byly

kontakty na hrotech lampy zcela suché.

* Nepokladejte systém na radidtor nebo jiny zdroj tepla ani vedle néj. Nadmérné
teplo mize poskodit elektroniku systému.

2.3 Nezddouci ucinky

« Dlouhodobd, nefiltrovana expozici svételnému zdroji mohou zpUsobit poskozeni
zraku. (Viz Varovany).

« Dlouhodoby kontakt s mékkou tkani mize zpUsobit poranéni ¢i podrazdéni tkané.
(Viz Varovani).

» Onemocnéni, jako je slunecni kopfivka, erytropoetickd protoporfyrie nebo
operace Sedého zdkalu, se mohou zhorsit expozici vyfazovanému svétlu. (Viz
Kontraindikace, Varovani a bezpecénostni opatfeni).

2.4 Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkrétit Zivotnost a mohou zpUsobit
vadnou funkci vyrobku.

» Uchovavejte pfi teplotach v rozmezi -5 °C / 35 °C.

« Vyrobek pouzivejte pri pokojové teploté.

« Chrante pred vihkosti

« Uchovavejte pri relativni vihkosti <75 % (nekondenzujici).

3. PODROBNY NAVOD
Polymeracni lampa SmartLite Pro - obsluha na jeden pohled

Tlagitko ZAPNUTO/VYPNUTO [[Kl

* Hrot ,,Cure” a ,,PolyCure” : Zacnéte nebo preruste 10 sekundovy polymeracni
cyKklus.

« Hrot ,llluminate” (prosviceni) n: Stisknut/m tlacitka ZAPNUTO/VYPNUTO
prejdete otacenim z ,dolni-predni” na ,vysoky-zadni* a na rezim VYPNUTO.

Kontrolky

Svétlo pod tlagitkem ZAPNUTO/VYPNUTO [(El

* Pomalu blikajici oranzové svétlo znamena, ze akumulator SmartLite Pro je
vybity a je nutné jej rychle vyménit

Rychle blikajici oranzové svétlo znamena, ze akumulator SmartLite Pro je
témér vybity a musi se rychle vymeénit, aby provoz dale pokracoval
Nepferusované oranzové svétlo znamena, ze prostfedek SmartLite Pro je ve
stavu ochrany proti prehfati a nemaze byt v provozu, dokud se lampa nevypne.

Nabijecf port pfiléhajici k Iampé m (POZNAMKA: bez svétla s akumulatorem nahofe signalizuje
chybéjici kontakt)

+ Neprerusované oranzové svétlo znamena, Zze lampa SmartLite Pro se nabiji

+ Neprerusované zelené svétlo znamend, Zze lampa SmartLite Pro je pIné nabita

Radiometr vedle lampy [EE]

+ Nepferusované ¢ervené svétlo znamena, Ze lampa je mensi nez 1000 mW/cm?
a neni adekvatni (napf. chybné umisténi [l kontaminované nebo poskrabané
¢ocky)

Nepferu$ované zelené svétlo signalizuje vykon nejméné 1000 mW/cm?

Zvukové signaly

« Jedno kratké pipnuti: zasunuti akumuldtoru nebo hrotu sondy do rukojeti.

« Jedno pipnuti:
Prosvécovaci hrot: zahajeni cyklu, zména urovné vykonu, prerusit nebo ukongit
cyklus Hrot Cure/PolyCure: zahajeni cyklu, prerusit nebo ukoncit cyklus

* Dvé pipnuti: varovani (tj. neni pfipojen zadny hrot)

« Ctyf¥i pipnuti: ochrana pred prehiatim

Vibraéni signaly
Prosvécovaci hrot bez vibraéni signdly
* Jedna vibrace:
hrot Cure/PolyCure: zahajeni cyklu, pferuseni cyklu, konec cyklu
* Dvé vibrace:
hrot Cure/PolyCure: varovani (tj. neni pfipojen zadny hrot)
« Ctyfi vibrace:
hrot Cure/PolyCure: ochrana pred pfehiatim

L, Prosvécovaci hrot Hrot Cure/PolyCure
Stav signalu
Vibrace | Pipnuti | LED signalu Vibrace Pipnuti LED signalu
Vlozeni
, x - - x
akumulatoru
Zahajeni cyklu - 1x - 1x 1x
Druhd uroven Neuvadi | Neuvédi -
. - x - Neuvadi se
vykonu se se
Za;tﬁwt cyklus . i N »
ruéné
Konec cyklu - 1x - 1x 1x
\/Vabrovanvw (tj. neni o i 2’ i
pfipevnéna hlavice)
Nizké ngpetl blikani blikani
akumulatoru
Vybity akumuldtor rychlé blikani rychlé blikani
Ov(:hrva,n,a pred 4x nepretrzité 4x 4x nepfetrzité
prehfatim

3.1 Instalace a nabijenf

1. Zasunte akumulator do rukojeti SmartLite Pro E Akumuldtor SmartLite Pro je
predem nabity, ale mozna bude nezbytné akumulator pred pouzitim nabit.

2. Dobiti akumulatoru:

» Napajeci objimka pouzitd pro napajeci konektor je pristupna po celou dobu v
pfipadé nezbytného nouzového odpojeni

+ Zasunte akumulator do nabijeci kolébky [ Svétlo akumulatoru [EEJ bude
svitit neprerusované oranzoveé, coz signalizuje, Zze akumulator dobiji a po plném
dobiti prejde na nepferusovanou zelenou barvu.

Pozndmka, SmartLite Pro se doddva se dvéma akumuldtory. Doporucuje se, aby
se nepouzivany akumulator skladoval na nabijeci kolébce, aby bylo zajisténo jeho
plné dobiti, pokud toho bude zapotrebi.

3.2 Provoz - polymerovani
1. Pro materidl, ktery se ma polymerovat, vyberte spravny polymeracni LED hrot.
Pripevnéte hrot k rukojeti pevnym zatlacenim hrotu do otvoru v rukojeti a

soucasné s ni lehce otacejte.
A Nedostatecné polymerovani - narusena vypli
*Vzdy vyberte polymeraéni hrot podle vinové délky iniciatoru(d) v
materidlu, ktery se ma polymerovat.
*Dodrzujte doporuceny polymeracni ¢as pro zvoleny hrot a
polymeraéni aplikaci.
2. Hrot LED chrante pred velkymi zbytky materidlu pomoci jednorazového
bariérového ochranného pouzdra SmartLite Pro E schvaleného FDA. Cocky
nesmi byt blokovény zahyby nebo svem rukavu [BZ§

KFizova kontaminace
« Jednorazové polyetylénové bariérové ochranné pouzdro schvalené FDA musi
byt sprdvné nasazeno v celém rozsahu hrotu LED a rukojeti pfed zahajenim
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vykonu [EEJ.

Polyetylénové bariérové pouzdro nenahrazuje Cisténi a dezinfekci dentdlnich
nastroju. Po kazdém pacientovi vycistéte a pfepracujte dentdlni nastroje
popsané v bodé 4, Hygiena a udrzba

Pripevnéte o¢ni ochranné clony SmartLite Pro dodavané s prostfedkem v
kombinaci s bariérovych ochrannych pouzder SmartLite Pro. Drzte hrot nad
otvorem stitu a otocte hrot proti stitu o 90 ° do jeho koncové polohy .
Zajistéte, aby byly na polymeraéni hrot SmartLite Pro vzdy bezpecné upevnény
oc¢ni ochranné clony SmartLite Pro, aby nedoslo k ndhodnému vdechnuti (o¢ni
ochrannou clonu SmartLite Pro pevné zatlacte do spravné polohy). Vzdy
zajistéte, aby ochranné oc¢ni clony SmartLite Pro byly sprédvné namontovany na
SmartLite Pro bez zakryti apertury svétla .

4. Pouzijte vhodné bezpecnostni bryle filtrujici svétlo

A

5

6

7.

Svétlo vysoké intenzity - poskozeni oka

« Aktivacni tlacitko stisknéte az po spravném umisténi v dutiné ustni.
*Dbejte na to, aby kazdy v operacnim prostoru (pacienti, operatéri,
asistenti) nosil vhodné ochranné filtrovaci ocni prostredky.
*Nedivejte se pfimo do svétla, kdyz bude aktivované.

. Sefidte hrot LED: Hrot LED Ize otocit o 360 °, ¢imz Ize individualné nastavit

polohu emise svétla. Hrot LED je nutné umistit co nejblize k vyplni. Chrante
pred stinovanim (napf. kovova matrice nebo ¢asti dutiny) nato¢enim podélné
osy pod prislusnym uhlem. Pripevnéte ve spravné poloze (napf. koncem prstu).

. Polymerace

Svétlo aktivujte kratkym stisknutim tlacitka ZAPNUTO/VYPNUTO m

Ozve se jedno slysitelné pisknuti. Rukojet jednou zavibruje.

SmartLite Pro je pfedem nastavena na 10sekundoveé cykly. Pfed koncem
10sekundového cyklu polymeraéniho cyklus kdykoliv zastavite stisknutim klavesy
ZAPNUTO/VYPNUTO m Chcete-li polymerovat vypliovy materidl, ktery
vyzaduje delsi polymeraéni dobu nez 10 sekund, opakujte aktivaci stisknutim
tlacitka ZAPNUTO/VYPNUTO m po ukonceni kazdého 10sekundového
polymeracniho cyklu

. Polymeraéni ¢asy pro fadu materialt Dentsply Sirona jsou uvedeny v

dodavaném Polymerac¢nim privodci. Pfi pouzivani jinych produktl postupujte
podle ndvodud k pouzivani piislusného produktu a pracujte s polymeracnimi
Casy predepsanymi pro 1000 mW/cm? Zdvojnasobte uvedeny polymeracni ¢as,
pokud bude vzdalenost k povrchu polymerovaného materidlu vétsi nez 4 mm.

. Chcete-li vyuzit odliSnou aplikaci béhem stejné oSetfovaci ndvstévy, musite

vymenit hrot sondy. Odstrante svételnou clonu a bariérové pouzdro.
Plsobenim mirné sily vytahnéte hrot sondy z rukojeti . Umistéte
pozadovany hrot sondy na rukojet a pritlacte, dokud hrot s kliknutim
nedosedne na misto, pficemz s nim soucasné mirné otocte &8 Znovu
nasadte bariéru nebo pouzijte novou bariéru, pokud mate podezreni na
poskozeni. Znovu pripevnéte svételnou clonu.

10. Vycistéte, dezinfikujte a pfipravte kontaminovanou rukojet a pouzity hrot(y) k

3
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2.
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opakovanému pouziti podle bodu 4, Hygiena.

.3 Obsluha - osvétleni/prosviceni

Vyberte prosvécovaci hrot (llluminate). Pfipevnéte hrot k rukojeti pevnym
zatlac¢enim hrotu do otvoru v rukojeti a soucasné s ni lehce otacejte.
Prosvécovaci/osvétlovaci hrot chrante pred velkymi zbytky materidlu pomoci
jednordzového bariérového ochranného pouzdra SmartLite Pro. Po zasunuti
otocte hrot nejméné o0 180 °, aby se obtocilo pouzdro okolo hrotu kvdli
snadnéjsimu zachazeni. Coc¢ky nesmi byt blokovany zdhyby nebo $vem rukavu.
KFizova kontaminace
« Jednordzové polyetylénové bariérové ochranné pouzdro schvélené
FDA musi byt sprdvné nasazeno v celém rozsahu hrotu LED a
rukojeti pfed zahdjenim vykonu.
* Polyetylénové bariérové pouzdro nenahrazuje ¢isténi a dezinfekci
dentélnich nastroj. Po kazdém pacientovi vycistéte a pfepracujte
dentdIni ndstroje popsané v bodé 4, Hygiena a udrzba

Svétlo vysoké intenzity - poSkozeni teplem
* Nepouzivejte polymeraéni hroty k osvétleni nebo prosviceni.
* Hrot nesmi prijit do styku s mékkou tkani na del$i dobu

Pro vizualizaci pfednich struktur nakratko jednou stisknéte tlac¢itko ZAPNUTO/
VYPNUTO [l coz bude aktivovat nastaveni nizsiho vykonu. Pro vizualizaci zadnich
struktur nakratko podruhé stisknéte tlacitko ZAPNUTO/VYPNUTO m coz
bude aktivovat nastaveni vyssiho vykonu.

. Pro prosviceni pouzijte hrot v cervikdIni oblasti. Proximalni defekty se nejlépe

vizualizuji umisténim hrotu interproximalné. Pomalé otaceni hrotem prinese
vicendsobné expozice plocham, kde je podezreni na kazy. Plochy s kavitami se
typicky objevuiji jako tmavsi stiny ve strukture zubu. Posteriorni zuby je také
mozné osvétlit pfilozenim hrotu k okluzni oblasti tak, ze se svislé ¢i horizontalni
trhliny ve skloviné objevi jako délici linie mezi rizné osvétlenymi ¢astmi.

Pri dokonéeni stisknéte tlacitko ZAPNUTO/VYPNUTO m potreti, ¢imz se
cyklus ukondi.

. Cheete-li vyuzit odlisnou aplikaci béhem stejné osetfovaci ndvstévy, musite

vymeénit hrot sondy. Odstrante bariérové pouzdro. Plsobenim mirné sily
vytdhnéte hrot sondy z rukojeti. Umistéte pozadovany hrot sondy na rukojet a
stlacte , dokud hrot s kliknutim nedosedne na misto, pricemz s nim soucasné
mirné otacejte. Znovu nasadte bariéru nebo pouzijte novou bariéru, pokud
mate podezieni na poskozeni. PFi pouzivani jednoho z hrotd polymeracni lampy
pfipevnéte svételnou ochrannou clonu.

Vycistéte, dezinfikujte a pripravte kontaminovanou rukojet a pouzity hrot(y) k
opakovanému pouziti podle bodu 4, Hygiena a udrzba.

4. HYGIENA

KFizova kontaminace.

Infekce.

*Vyrobky k jednordzovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

* Bariéra je navrzena k jednordzovému pouziti a musi se zlikvidovat po kazdém
pouziti v souladu s mistnimi predpisy. Bariéra neni ndhradou za cisténi,
dezinfekci a sterilizaci.

* Opakované pouzitelné vyrobky prepracujte dale popsanym postupem.

4.1 Rukojet SmartLite Pro

U Elektricky zkrat nebo nebezpeéna vadna funkce.
dezinfekce.
OZNAMENI: Nespravna istici a dezinfekéni metoda.

Poranéni.
1. Zabezpecte rukojet proti priniku kapaliny béhem ¢&isténi a
Poskozeni polymeraéni lampy SmartLite Pro.

Pokyny pro &isténi a dezinfekci rukojeti lampy SmartLite Pro, hrott, nabijeci kolébky

Varovani + Ochrannou clonu SmartLite Pro je nutné odstranit a vycistit/dezinfikovat/sterilizovat, jak je
dale uvedeno. Rukojet lampy SmartLite Pro, hroty a nabfjeci kolébku neni mozné sterilizovat
v autokldvu.

Polymera¢ni lampa SmartLite Pro neni schopna snaset postupy vysokouroviové dezinfekce.
Pro rukojet, hroty a nabijeci kolébku je vhodna stfedni Uroven dezinfekce.

Neautoklavujte v parnim autoklavu.

Necistéte/nedezinfikujte v automatické mycce/dezinfektoru.

Nenamécejte do kapaliny.

Necistéte ani nedezinfikujte chlornanovym bélicim prostredkem / chlornanem sodnym
(koroze kontakt(i) nebo dezinfekénim sprejem Lysol® Brand I.C. ™ (trhliny nabijeci kolébky).
QOdpoijte zastréku napdjeciho zdroje z napajeci zasuvky a jednotky napajeci kolébky pred
cisténimy/dezinfekci.

Omezeni .
pro pfepracovani

Opakované prepracovani ma minimalni dopad na tyto nastroje. Ukonceni zivotnosti je
normalné stanoveno podle opotrebeni a poskozeni kvili uzivani.

Metody dezinfekce/sterilizace namocenim do kapaliny za studena, chemickd sterilizace
parou a sterilizace suchym teplem nebyly testovany ani validovany z hlediska Uc¢innosti a
jejich pouziti se nedoporucuje.

Pocatecni « Qdstrante ocni ochrannou clonu SmartLite Pro. Prepracuje dale uvedenym zplsobem.
odetfeni v misté |+ Odstrante ochranné bariérové pouzdro a zlikvidujte podle mistnich predpisC.
pouziti « Pouzijte novy Cisty par vysetrovacich rukavic.

« V misté pouziti nedemontujte hrot z rukojeti.

+ DUkladné otfete jednorazovou latkovou/papirovou utérkou v kombinaci s roztokem
tuberkulocidni, kvartérni amoniové slouceniny s obsahem alkoholu s registrovanym
pouzitim k ¢isténi, napf. dezinfekéni/Cistici/deodoracni utérky VoloWipes®

« Odstrante veskeré viditelné znecisténi, zajistéte, aby kapalina pronikla do vsech stérbin.
K vetreni kapaliny do $térbin pouZijte nové utérky. Roztok nesmi proniknout do skfiné.
Pouzité utérky zlikvidujte. Lze pouzit pridatné utérky.

« Neodstranuje akumulator z rukojeti lampy. Nepokousejte se rozebrat nabijeci kolébku.

+ Doporucuje se prostredek prepracovat co nejdrive po pouZiti. « Zahajte prepracovanido 1

hodiny po pouziti.

« Nabijeci kolébka by se méla prepracovat co nejdfive po expozici pokropeni nebo
rozsttiknuti télesnymi tekutinami nebo po styku s kontaminovanyma rukama nebo
kontaminovanou rukojeti lampy.

Priprava pred Pred zpracovanim vzdy z rukojeti demontujte hrot.

Cisténim Plsobenim mirné sily vytdhnéte hrot sondy z rukojeti

Cisténi a K prepracovani rukojeti lampy SmartLite Pro, hrotli nebo nabijeci kolébky nepouzivejte
dezinfekce: automatickou mycku/dezinfektory. Doslo by tak k poskozeni sou¢dsti.

automatickd

Cisténi: ruéni Rukojet lampy SmartLite Pro, hroty a nabijeci kolébka se musf Cistit rucné.

1. Zlikvidujte pouZité rukavice podle mistnich predpisti

2. Dezinfikujte si ruce vhodnym baktericidnim, virucidnim a fungicidnim dezinfekénim roztokem
rukou podle mistnich predpist. Pouzivejte podle ndvodu k pouZiti vyrobce dezinfekéniho
roztoku

Pouzijte novy Cisty par vysetiovacich rukavic

Demontujte hrot z rukojeti. Pro hrot a rukojet pouZzijte samostatné utérky.

Otrete rukojet, hroty a nabijeci kolébku impregnovanou utérkou nebo jednordzovym
rucnikem namocenym v tuberkulocidni, kvartérni amoniové slouceniné s obsahem alkoholu

s registrovanym pouzitim k ¢isténi (nap. dezinfekéni/Cistici/deodoracni utérky VoloWipes®)
schvalené podle mistnich predpisti a pouZijte podle navodu k pouZiti vyrobce Cisticiho
prostredku, dokud nebude bez viditelnych zbytk

. ZVIaStni upozornéni: pfi istént licujicich povreht hrotu sondy a rukojeti postupuite s opatrnosti.

Pouzivejte pouze vinky impregnovany ruénik.

« Pro hrot sondy: Intenzivné otete misto v blizkosti kruhového tésnéni cerstvou utérkou.
Tekutina musi zakryvat kruhové tésnéni a okolni Stérbiny. Pfi ¢isténi sparovaného povrchu
dbejte na to, aby Cistici pripravek prisel do styku pouze se stranami, které zapadnou do
rukojeti (s kruhovym tésnénim). Cistici pripravek nepouzivejte na elektrické kontakty na spodni
strané hrotu sondy.

Pro dutinu sparovanou s rukojetf: K vycisténi sparované drazky pfimo pod povrchem pouZijte
Cistou utérku. Peclivé dbejte na to, aby byl Cistici pripravek nanasen pouze na horni stranu
vnittku kavity. Do dutiny, ktera obsahuje elektrické koliky, smi proniknout pouze minimaini
mnozstvi Cisticiho pripravku. V dutiné nesmi dochazet ke slévani tekutiny okolo kontaktnich
kolik(l. Nadbytecnou kapalinu ihned absorbujte suchym jednorazovym ruénikem.

Pro akumulator a Sev sparovany s rukojeti: K vycisténi sparované drazky pouzijte cistou utérku
Odstrante veskeré viditelné znecisténi, zajistéte, aby kapalina pronikla do vsech stérbin. K
vetreni kapaliny do Stérbin pouZijte nové utérky. Roztok nesmi proniknout do skfiné. Pouzité
utérky zlikvidujte. Lze pouzit pridatné utérky.

VIhkym hadfikem odstrante zbytky Cisticiho roztoku. K navihéeni hadfiku pouzijte vodu z
vodovodu

8. Prostredky nechte schnout na vzduchu nejméné 5 min.
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Dezinfekce:
Rugni (stredni
Uroven)

Po cisténi dukladné otfete vechny povrchy prostfedku novou latkou k jednordzovému
pouziti navih¢enou v tuberkulocidni kvartérni amoniové slouceniné s obsahem alkoholu,
napf. dezinfekéni/Cistici/deodoracni utérky VoloWipes®, doba kontaktu 5 minut, schvalené
podle mistnich predpist a pouZijte podle ndvodu k pouziti vyrobce Cisticino prostiedku.
Pro hrot a rukojet pouzijte samostatnou utérku. Zajistéte primy kontakt prostiedku a
dezinfekéniho cinidla pritlacenim mokrych utérek na prostiedek po uplynuti poloviny
pozadované kontaktni doby.

Prostfedek musf zUstat vihky po celou kontaktni ¢as predepsany pro obaleni utérek okolo
prostredku. PouZzijte pfidatné utérky podle potreby.

ZvIastni pozornost vénujte drazkam, mistlim okolo knoflik(, okénka a $térbin.

Po celou kontaktni dobu pouzivejte Cerstvé utérky k dezinfekci plochy kruhového
tésnéni hrotu sondy, sparované dutiny pro rukojet a sparované drazky akumulatoru/
rukojeti. Peclivé dbejte na to, aby byl Cistici pfipravek nanasen pouze na horni stranu
vnitfku kavity. Do dutiny, kterd obsahuje elektrické koliky, smi proniknout pouze
minimalni mnozstvi Cisticiho pripravku. Nadbytecnou kapalinu ihned absorbujte suchym
jednordzovym ru¢nikem.

Prostredky otirejte sterilni, ¢istou latkou, kterd neuvoliuje viakno, dobie namocenou v
deionizované vodé 30 sekund, aby se odstranil veskery dezinfekéni prostredek. ZvIastni
pozornost vénujte viem drazkam, zvIasté okolo spojeni hrotu sondy / rukojeti. Dbejte

na to, aby Iatka byla namocena v deionizované vodé celych 30 sekund. Pouzitou latku
zlikvidujte a oplachovéni opakuite s novou druhou navihé¢enou latkou 30 sekund. Druhou
latku zlikvidujte a oplachovani opakujte s novou treti navih¢enou latkou poslednich 30
sekund.

Prostredek osuste ¢tvrtou, suchou, sterilni latkou neuvolfujici vidkno, abyste odstranili
veskerou tekutinu.

7. Prostfedky nechte schnout na vzduchu nejméné 5 minut
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Suseni Pouzijte susici cyklus autoklavu, minimalné 30 minut.
Pred uloZenim nechte sou¢asti na vzduchu pIné uschnout.

Udrzba, kontrola |+ Bezprostredné pred pouzitim vizualné zkontrolujte, abyste si ovéFili, ze byla odstranéna veskera

a zkouseni kontaminace. Pokud bude mit prostredek zménu barvy, bude poskozeny, opotiebovany nebo

deformovany, je nutné jej zlikvidovat.

+ Nedoporucuje se zadna dal3i udrzba ani mazani.

Uchovavani Sterilizovanou ochrannou clonu lampy uchovavejte pfi pokojové teploté, chrante pred vodou nebo
nadmérnou vihkosti.
Zabalené nastroje autoklavované parou by mély zUstat zabalené, dokud nebudou pfipraveny k
pouziti. Pred naslednym opakovanym pouzitim zkontrolujte sterilizacni sécek a ochrannou clonu.
Pokud dojde k poruseni neporusenosti sterilizacniho sacku, ochranna clona se musi pred pouzitim
prepracovat. Nastroje, které se autoklavuji parou vybalené, je nutné pouzit okamzité.
Rukojet lampy, hroty a nabijeci kolébka by se mély pred skladovénim istit, dezinfikovat, susit a
ukladat v souladu s pokyny uvedenymi v bodé shora.

Dopliujici Pro pouziti znovu sestavte zplsobem popsanym shora v podrobném navodu

informace

Kontaktni udaje |V mistech mimo Spojené staty se obracejte na kontaktni osobu u mistniho zastupce

vyrobce spole¢nosti Dentsply Sirona.

Obal

Bez konkrétnich pozadavkd.

Sterilizace

Sterilizace neni povolena. Nebyly validovany zadné metody.
Soucasti nevystavujte plisobeni pary v autoklavu ani nenamacejte do kapalného
chemického sterilizacniho Cinidla. Doslo by tak k poskozeni sou¢asti.

Suseni

Prostedky osuste suchou, sterilni Idtkou neuvolfujici vidkno. Pred uloZenim nechte soucasti
na vzduchu plné uschnout.

Udrzba, kontrola

VizudIné zkontrolujte, abyste si ovéfili, Ze byla odstranéna veskera kontaminace.

a zkouseni Vizudlné zkontrolujte, zda neni poskozeny napéjeci zdroj a $nira.
Soucasti, které jsou poskozené, opottebované nebo deformované, napfiklad kruhova
tésnéni, je nutné zlikvidovat nebo vyménit.
Viz bod Udrzba ni Ze, kde jsou Udaje o dal$i doporucené udrzbé a zkouskéch.
Uchovavani Rukojet lampy SmartLite Pro, hroty a nabijeci kolébku uchovavejte pfi pokojové teploté,
chrante pied vodou nebo nadmérnou vihkostt.
Doplujici Pro pouZiti znovu sestavte zplsobem popsanym shora v podrobném navodu.
informace
Kontaktni udaje |V mistech mimo Spojené staty se obracejte na kontaktni osobu u mistniho zéstupce
vyrobce spole¢nosti Dentsply Sirona.

Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci ochranné clony lampy SmartLite Pro

Varovani

« Tento ndvod je urcen POUZE pro o¢ni ochrannou clonu lampy. Rukojet, hroty a nabijeci kolébku je
zapotfebi dezinfikovat podle postupl uvedenych v bodé ,Pokyny pro Cisténi a dezinfekci rukojeti
lampy SmartLite Pro, hrot0, nabijeci kolébky" shora

Ochrannou clonu SmartLite Pro je nutné odstranit a vycistit/dezinfikovat/sterilizovat, jak je

dale uvedeno. Rukojet lampy SmartLite Pro, hroty a nabijeci kolébku neni mozné sterilizovat v
autoklavu.

Vysoka uroven dezinfekce nebyla validovéana jako konecny proces pro svételnou ochrannou clonu
Sterilizace v autoklavu parou je pro svételnou ochrannou clonu vhodna a doporucuje se.

. Teplota prostfedku nesmi prekrocit 134 °C.

Omezeni
pro prepracovani

Opakované prepracovéni ma minimalni dopad na tyto nastroje. Ukonceni Zivotnosti je normainé
stanoveno podle opotiebeni a poskozeni kvl uzivani.

Prostfedek Ize pfepracovévat nejméné 60krat

Metody dezinfekce/sterilizace namocenim do kapaliny za studena, chemicka sterilizace parou a
sterilizace suchym teplem nebyly testovény ani validovany z hlediska Uc¢innosti a jejich pouziti se
nedoporucuje.

Pocétecni
oSetfeni v misté
pouziti

« Plsobenim mirné sily vytahnéte ochrannou clonu lampy SmartLite Pro z rukojeti

Odstrante ochranné bariérové pouzdro a zlikvidujte podle mistnich predpisd.

PouZzijte novy Cisty par vySetiovacich rukavic.

Odstrante nadmérné znecisténi jednorézovou latkovou/papirovou utérkou v kombinaci s pH
neutralnim, Cisticim roztokem neobsahujicim fosforecnany

(napf. roztok Dr. Schumacher Instru Plus [3%])

Prepracuje ochrannou clonu lampy SmartLite Pro déle uvedenym zpisobem. Rukojet, hroty a
nabijeci kolébku prepracujte podle postupl uvedenych v bodé ,Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci
rukojeti lampy SmartLite Pro, hrotd, nabijeci kolébky" shora.

« Doporucuje se prostfedek prepracovat co nejdfive po pouziti.

« Zahajte prepracovani do 1hodiny po pouziti.

Ptiprava pred

Pred zpracovanim vzdy z rukojeti demontuijte ocni ochrannou clonu

Cisténim
Cisténia Pouzivejte pouze fadné udrzovanou, kontrolovanou, kalibrovanou a schvalenou mycku - dezinfektor
dezinfekce: podle ISO 15883-1

automaticka

Spustte program mycky - dezinfekce s hodnotou AO= 3000 (napf. 5 min pfi = 90 °C) pfi pouziti
vhodnych detergentd, jak je pfedepisuje vyrobce v pokynech k obsluze.

Dodrzujte doporuceni vyrobce pro pouziti detergentu a neutralizacniho cinidla, napf. neodisher®
MediClean [0,5%] (alkalicky detergent) a neodisher” Z [0,1%] (kysela neutralizace a Cistici
detergent), dodrzujte koncentrace a kontaktnf casy.

Pristupte ke sterilizaci po automatickém cisténi a dezinfekci.

Cigténi: ruéni

Jako alternativa k automatickému cisténi a dezinfekci Ize ochrannou clonu SmartLite Pro také Cistit
a dezinfikovat ruéné.
Zlikvidujte pouzité rukavice podle mistnich predpist.

. Dezinfikujte si ruce vhodnym baktericidnim, virucidnim a fungicidnim dezinfekénim roztokem
rukou podle mistnich predpisd. PouZivejte podle navodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho
roztoku.

. Pouzijte novy Cisty par vysetfovacich rukavic

« Vlydrhnéte v horké vodé a ponofte ochrannou clonu SmartLite Pro do cisticiho roztoku
detergentu o neutrainim pH, ktery neobsahuje fosforecnany (napf. roztok Dr. Schumacher Instru
Plus [3%]). Cistéte mékkym kartackem nejméné 30 sekund, dokud jej nezbavite veskerého
viditelného znecistén.

5. Oplachujte tekouci pitnou vodou.

6. Osudte jednordzovou latkou, kterd neuvolfiuje vidkna.

~ =
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Dezinfekce: ru¢ni

« Nebyl validovan zadny vhodny proces ruéni konecné dezinfekce. Ukdzalo se, Ze je prostredek
kompatibilni s roztokem tuberkulocidni kvartérni amoniové slouceniny s obsahem alkoholu,
napr. dezinfekéni/istici/deodoracni utérky VoloWipes®, doba kontaktu 5 minut, schvélené podie
mistnich predpist a pouzité podle ndvodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho prostredku.

« Pristupte ke sterilizaci po ruénim cisténi a jakémkoliv doplnkovém dezinfekénim procesu.

Obal Smi se pouzit papirové/plastové sacky pro sterilizaci parou (napf. sterilizacni sacky AssurePlus®),
ale neni to povinné.
Sterilizace Po ruénim ¢isténi a jakékoliv doplikové dezinfekci nebo cyklu automatické mycky - dezinfektoru se

vyzaduije sterilizace parou v autoklavu,

Prevakuové parni sterilizace

« Uplny cyklus: 134 °C po 3 minuty 30 sekund.

Postupujte podle pokyni vyrobce pro vkladani a provozni cyklus.

Nahodny povrchovy styk napajeciho zdroje a $nliry s vodou, mydlem nebo
dezinfekénim roztokem nemocni¢niho typu obsahujicim vodu télo material
konstrukce. Do skriné nesmi vniknout zadny roztok.

Pokyny shora uvedené validoval vyrobce zdravotnického prostiredku jakozto
umoznujici pripravu zdravotnického prostredku k opakovanému pouziti.
Zpracovatel nese odpovédnost, aby zajistil, Ze zpracovani, jak se skute¢né provadi
za pouziti zafizeni, materidlu a persondlu ve zpracovatelském zarizeni, dosahuje
pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfovani a/nebo validaci a rutinni sledovani
procesu.

5. UDRZBA

5.1 Sledovani svételného vykonu

1. LED apertura musi byt ¢istd a bez skrabancy, jinak dojde ke snizenf svételného
vykonu, ktery tak mdze byt nedostatecny ke spravné polymeraci materialu.

. Svételnou intenzitu polymeraéni lampy SmartLite Pro je nutné ¢asto
kontrolovat, aby se zajistila vhodna polymerace, a to pomoci radiometru
zabudovaného do nabijeci kolébky.

Po dodani SmartLite Pro zkontrolujte intenzitu svétla radiometrem B na
nabijeci kolébce, aby bylo zajisténo, Ze spliuje prislusnou prahovou hodnotu
pro vykon (zelené svétlo znamena, ze je vykon ekvivalentni nejméné 1000
mwW/cm?, cervené svétlo [ znamena, ze je vykon nizsi nez 1000 mW/cm?).
Pri ovérovani svételného vykonu radiometrem dbejte na to, aby svétlo bylo
vycentrovano do okénka radiometru a drzelo stacionarné v horizontélni poloze |
F2 |

. Casto opakované testujte intenzitu svétla v zajmu nasledného sledovan.

Pokud radiometr ukazuje cervené svétlo, svételnou Ucinnost Ize ovérit

pomoci i*Cure. Na list papiru na rovném povrchu umistéte isCure. Zvolte

segment i*Cure podle pozadované vysky kroku (nezapomente, Ze vyska kroku
by méla byt pro potvrzeni dvojndsobkem hloubky polymerace). Vyplnte

kompozitem. Drzte SmartLite Pro v tésné blizkosti horni apertury a

polymerujte. Pokud probéhne polymerace materiadlu na doIni apertufe (tj. nelze

jej seskrdbnout plastovou spachtli), hloubka polymerace se podle ISO

4049:2009 rovna poloviné zvolené vysky kroku (napf. 4mm vyska kroku = 2mm

hloubka polymerace)

Nepokracujte v pouzivani SmartLite Pro, pokud budou oba svételné vystupy
pod referencni intenzitou a test i*Cure bude nelspésny.

5.2 Akumulator

« Akumulatory jsou vybaveny technologii nizkého samovybijeni, coz pfinasi
dlouhodobou provozni zivotnost.

« Akumulatory jsou pfedem nabité a pfipravené k pouziti pfi zakoupeni, ale pred
prvnim pouzitim se doporucuje dobitf

* Kdyz bude svétlo akumulatoru svitit oranzové bez preruseni [E baterie se
nabiji. Po dokonceni nabijeni zlstane svétlo akumulator svitit zelené bez
preruseni [ Akumulator se musi pfiblizné 2 hodiny pIné nabijet.

» Kdyz svétlo tlacitka ZAPNUTO/VYPNUTO m pomalu oranzoveé blika,
akumuldtor se musi dobit. Po prvnim vyskytu zbyva pfiblizné 10-20
polymeracnich cykll na dokonceni 1é¢by. Svételny vykon neni béhem tohoto
obdobi snizeny.

» Pokud se akumulator musi vymeénit, jednoduse akumulator vytahnéte z hlavniho
pouzdra ve sméru jeho podéiné osyEll

5.3 Celkova udrzba

+ Na kruhova tésnéni hrotu sondy a vycnélek akumuldtoru nabijeci kolébky maze
byt nanesen tenky povlak vazeliny, aby se usnadnilo zasunuti a vyjmuti.

* Prohlédnéte a vyménte opotfebovana ¢i poskozend kruhova tésnéni podle
potfeby, aby se zachovala optimaini vykonnost (viz bod 6).

6. ZMENA USPORADANI INFORMACI, TECHNICKYCH UDAJU,

ZARUCNICH PODMINEK

6.1 Prislusenstvi

Prislusenstvi

N

IS

SIS

o

Cs

Cislo opakované objednavky

Nahradni akumulator SmartLite Pro 1x 644401
Nahradni objimka SmartLite Pro 100x 644402
Nahradni ochranna clona SmartLite Pro 5x 644403
Nahradni napajeci konektor SmartLite Pro 1x 644404
Nahradni prosvécovaci hrot SmartLite Pro 1x 644405
Nahradnf hrot SmartLite Pro PolyCure 1x 644406
Nahradni hrot SmartLite Pro Cure 1x 644407
Nahradni kruhova tésnéni SmartLite Pro 3x 644408

6.2 Sériové cislo
Rukojet, akumulatory, nabijeci kolébka a hroty maji odlisna sériova Cisla.
Sériové Cislo () je nutné uvadeét ve veskeré korespondenci, kterd vyzaduje
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uréeni totoznosti vyrobku., XXXXX = 00001 az 99999, jak je vyznaceno na Prostredek a akumulator se nesmi likvidovat jako normalni doméaci odpad. V

soucasti z3djmu ochrany zivotniho prostfedi likvidujte prostfedek a akumulator podle
Format sériového &isla rukojeti SmartLite Pro a Uplné sady HXXXXX mistnich pokynd ¢i predpist na ochranu Zivotniho prostiedi
Format sériového Cisla nabijeci kolébky SmartLite Pro CXXXXX 6.7 Bezpec&nostni opatfeni ohledné elektromagnetické kompatibility
Format sériového ¢isla prosvécovaciho hrotu SmartLite Pro:  TXXXXX Tyto informace vyzaduje 4. vydani IEC 60601-1-2.
Format sériového Cisla hrotu SmartLite Pro Cure: BXXXXX « Lampa SmartLite® Pro vyzaduje zvlastni bezpecnostni opatfeni ohledné EMC a
Format sériového ¢&isla hrotu SmartLite Pro PolyCure: PXXXXX musi se instalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi o EMC
6.3 Technické udaje uYedemy’m‘ v tomt(,) naYOdU‘ - o e o
+ Pfenosné a mobilni radiofrekvencni komunikacéni zafizeni mtze ovlivnit lampu
Pfipojka stfidavého 10V -240V/~50-60 Hz SmartLite® Pro.
napdjeni: « Pouziti jiného prislusenstvi, prevodnikl a kabell nez prislusenstvi predepsaného
Prikon nabijeci kolébky 5V,1A spoleénosti Dentsply Sirona muze zpUsobit zvysené emise nebo snizenou
odolnost lampy SmartLite® Pro.
Provoz: Teplota prostfedi: od 10 °C do +30 °C * Lampu SmartLite® Pro nepouzivejte v tésné blizkosti jiného zafizeni nebo
Relativni vihkost: od 20 % do 90 % polozenou na ném s tim, ze pokud takové pouziti v tésné blizkosti nebo na ném
Uchovavani: Teplota prostiedi: od 5 °C do +35 °C bude nutné, je nezbytné sledovat lampu SmartLite® Pro, aby se ovéfil normalini

provoz v konfiguraci, v nize se bude pouzivat.
* Podle IEC 60601-1-2 se k normalnimu pouziti nevyzaduji zadné dalsi provozni
podminky pro zivotni prostredi

Pfeprava: Teplota prosttedt: od -10 °C do +50 °C

Vykonnost akumulatoru: « Akumulator je predem nabiti, ale pfed prvnim pouzitim se doporucuje nabit.
+ Doba nabiti akumulatoru: priblizné 2 hodiny.

« 32V,600 mAh Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Polymeracni lampa SmartLite® Pro je urcena k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel
Nadproud / tepelna Opakovatelné nastavitelnd pojistka ;ﬂym,e;(acm \amFy SmarmKe Pro bz.sf‘.r?e‘ U”Stgl' Z;:ta — Za”zemt.v La,kovem?m;t.rfd‘ piuzwa
ochrana akumultoru: ouska emisi ompatibilita ektromagnetické prostredi pg yny
VF emise Polymeracni lampa SmartLite® Pro vyuziva vysokofrekvencni energii pouze pro své
Dioda emitujici svétlo: Hrot Cure a PolyCure: ¢tyfi 3W LED C\SPRW‘WS Skupina 1 vnitini funkce. Jeji VF emise jsou tedy velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by
o R e N L. mohly zplsobovat ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
Prlimérnd svételnd Hrot Cure: pfiblizny ozafovaci vykon 1200 mW/cm? VF emise -
intenzita: Hrot PolyCure: pfiblizny ozafovaci vykon 1200 mW/cm? CISPRI Trida B
Rozsah vinovych délek Hrot Cure:od 450 nm do 480 nm (vrchol maximélni intenzity okolo 465 nm) ET}E&TGWOWCMO Trida A - Polymeracni lampa SmartLite® Pro je vhodn k pouZiti ve viech zafizenich véetn
Spickového vykonu: Hrot PolyCure:od 405 nm do 480 nm (vrcholy maximaini intenzity okolo 420 1EC 61000-3-2 kompatibilni domécnosti a zafizeni pfimo napojenych na vefejnou sit nizkého napét, ktera napaji
. — budovy uZivané k bydleni.
a 465 nm) Koliséni napéti/kmitajici
emise Kompatibilni
Efektivni pramér 10 mm IEC 61000-3-3
polymerovani . Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost
polymeracnich hrotd: Polymera¢ni lampa SmartLite® Pro je urcena k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel
Prosvécovaci hrot Priblizng vykon: 8-10 mW a 20-24 mW p(;{\ymffc’m’ lampy SmartLite® Pro by se mél ujistit, zdalse zaf\;zimv takovér‘n prosthe‘dL;taouZ\'va' — ——
Teplota svétla: 5000-6000 K Zkouska IEC 6Q601 ) Uroven kompatibility lektromagnetické prostred - pokyny
— — - ODOLNOSTI Uroven zkousky
Rozméry jednotky rukojeti | Hrot Cure/PolyCure: délka: 10,5 cm; $ifka: 1,5 cm Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 KV kontakt Podlaha by méla byt drevéna, betonova nebo
(s akumulatorem a Prosvécovact hrot: délka: 9,5 cm; Sitka: 1,5 cm vyboj (ESD) +2 44 +8 +15KV  |+2 +4,+8 +15Ky |z keramické dlazby. Jsou-li podiahy pokryty
polymeraénim hrotem): VZd‘uChv ’ \/Zd’uchv ! Zynteht\ckytm‘matelna'z\gn) relativni vihkost by méla
losahovat alespon 30 %.
Hmotnost jednotky: Rukojet s akumulatorem: 120 gramdi IEC 61000-4-2
Nabijeci kolébka s napajecim konektorem: 375 gram( Rychlé elektrické |+ 2kV pronapdjeci |+ 2KV pro napajeci | Kvalita zdroje napajeni by méla byt na urovni
o —— prechodnéjevy / |sité site typ\c%ehp komer¢niho nebo nemocni¢niho
Pouzité dily Hroty sond, bariérové pouzdro skupiny impulzii | #1KV pro pfivodni/ +1kV pro privodni/ prostredi
I IEC 61000-4-4 vystupni sité vystupni sité
6.4 Klasifikace Razovy impulz +05,+1kV v +0,5,+1kV v Kvalita zdroje napzjeni by méla byt na trovni
Typ ochrany proti Urazu elektrickym Trida Il diferenénim rezimu | diferenénim rezimu Wp‘@g? komercniho nebo nemocni¢nino
proudem IEC 61000-4-5 £05,£1,£2KV v £05,£1,£2KV v prostied;
Stupen ochrany proti Urazu elektrickym  |Pouzity dil typu B — b&zném rezimu b&zném reZimu S
oudem Poklesy napéti, 0% U, po dobu 05 0% U, po dobu 0,5 Kvalita zdroje napajeni by méla byt na trovni
prou Atka prerueni typického komeréniho nebo nemocni¢niho
= — - kratka prerusenia |cyklu cyklu Keno kon " cnieni
Provozni rezim pro rukOJet Provozni, vypnuto Kolisani napéti na prostredi. Pozaduje-li uZivatel pouzivani
i : o . P . polymeracni lampy SmartLite® Pro i pfi
Nastaveni pro rukojet i ] (Zaprjuto/v pnuto) pivodnich zdrojich {0 % U, po dobu 1 cyklu |0 % U, po dobu 1 cykIU | prerusovaném privodu napéti, doporucue se
Podle smérnice o zdravotnickych | (pravidlo 12) (IEC 60601) UL napéti napdjet polymeracni lampu SmartLite® Pro ze
prostredcich: 60601-1 70 % U, po dobu 70 % U, po dobu zdroje nepietrZitého napéjeni nebo baterie.
Klasifikace stupné znecisteni Stupen znedisteni 2 IEC61000-4-1 |25/30 cykld 25/30 cykld
K rie prepéti K rie Il (pfi n Z3suvk
ategorie prepét ategorie Il (pfipojeno do zasuvky 0% U, po dobu 0% U, po dobu
— . ve zdi) 250/300 cykld 250/300 cykld
6.5 ldentifikace symbolu
. . Sitovy kmitocet 30 A/m 30 A/m Magnetick pole sitového kmitoctu by méla
Cure Polymeracni hrot UV zafeni (50/60 H2) byt na trovnich charakteristickych pro typickeé
. misto v typickém komer¢nim nebo nemocni¢nim
PolyCure Polymeracni hrot pro vice vinovych délek magnetické pole prostredi.
llluminate | Prosvécovaci hrot, piné spektrum bilého svétla pro prohlidku IEC 61000'4'8
POZNAMKA: U, je stfidavé napéti sité pfed pouzitim zkuSebnf drovné.

Zafizeni tidy Il

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Polymeracni lampa SmartLite® Pro je urcena k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel

Hrot pouZitého dilu typu B, bariérové pouzdro polymeracni lampy SmartLite® Pro by se mél ujistit, zda se zafizeni v takovém prostredi pouziva.

Zkouska IEC 60601 Uroveri Elek icke - "

ODOLNOSTI Uroveri zkousky - lektromagnetické prostfedi - pokyny
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK Pfenosna a mobilni radiofrekvencni komunikaéni zafizeni
POKUD JDE O URAZ ELEKTRICKYM PROUDEM, POZAR A MECHANICKA NEBEZPEC], POUZE ?g:tf’ ”smnifrapé’nuﬁ'av;t v ”S“r?gsr'tLvéga‘sr”oosvtc‘;i‘;iaetf:“‘u
V SOULADU S NORMAMI UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 €. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. >t polymeracni 'ampy R, ) ’
vyd), CAN/CSA-C22.2 ¢ 60601-1 (2008)T3VA nez je doporucend vzdalenost vypocitand z rovnice

ya). T ! platné pro frekvenci vysilace
Postupuijte podle ndvodu k pouziti
Doporucena vzdalenost

Sterilizovatelné aZ do predepsané teploty (pouze o¢ni ochrannd clona) d=[35]VP

3
d=[35]VP 80 MHzaz800 MHz

NepouZivejte opakované 3

Vedena VF 3Vrms

IEC 61000-4-6  |150 kHz az 80 MHz |3 Vrms d=[Z]VP 800MHzaz27 GHz
3

Zlikvidujte v souladu se Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich

Vyzafovana VF |10 V/m 10 V/m Kde P je maximainf jmenovity vystupni vykon vysilace
IEC 61000-4-3 |80 MHz az 2,7 GHz ve wattech (W) podle Udajli vyrobce vysilace a d je
doporucend vzdalenost v metrech (m).

Trida ochrany IPX4 - rukojet

Sériové Cislo
Intenzita pole pevnych radiofrekvencnich vysilact
zjisténa elektromagnetickym prtizkumem lokality?
by méla byt nizsi nez povolena Uroven v kazdém z
frekvencnich pasem.®

Jmenovitd hodnota napdjeni

Datum vyroby

K ruseni mdze dochazet v blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicim symbolem:

6.6 Likvidace zafizeni ()

Tento prostfedek je dodavan s akumuldtorem obsahujicim fosfore¢nan lithny. ‘
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POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3sf frekvencni pasmo
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Na Siteni elektromagnetickych vin ma vliv mira
jejich pohlcovéni budovami, pfedméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

2 Intenzitu pole pevnych vysilacd, napiiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefond
a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a
televizniho vysilani, teoreticky nelze predem presné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi
vzhledem k pritomnosti pevnych radiofrekvencnich vysilacl je tieba zvazit provedeni elektromagnetického
prazkumu lokality. Presahuje-li namérena intenzita pole v lokalité, kde je polymeracni lampa SmartLite® Pro
pouzivana, pfislusnou povolenou radiofrekvencni Uroven, je tfeba ovéfit, zda polymeracni lampa SmartLite®
Pro pfi provozu funguje béznym zplisobem. Vykazuje-li pfistroj béhem provozu odchylky, bude ziejmé treba
provést urcita opatfeni, napf. zménit orientaci nebo umisténi moduldrni LED polymeracni lampy SmartLite® Pro.

° Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m

Spliuje nasledujici smérnice/normy:

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich ve znéni smérnice

95/42/EHS 2007/47/ES, piloha

2002/95/ES Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich

2012 - Zdravotnické elektrické pristroje (Vseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou

IEC 60601-1 vyd. 31 funkénost)

2005 - Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a

IEC606011-2 nezbytnou funkénost - Skupinové norma: Elektromagneticka ruseni - Pozadavky a zkousky
2011 - Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 2-57: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost a

IEC 60601-2-57 nezbytnou funkénost pristrojil obsahujicich nelaserovy svételny zdroj uréenych pro terapeuticke,
diagnostické, monitorovaci a kosmetické/estetické pouziti

1SO 10650 2015 - Stomatologie - Aktivni aktivatory polymerizace

EN 62471 2008 - Fotobiologicka bezpecnost svételnych zdroji a soustav svételnych zdroja

IEC 62471 2006 - Fotobiologicka bezpecnost svételnych zdroji a soustav svételnych zdroja

EN 980 2008 - Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd

EN 1041 2008 - Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredkd

EN 1639 2009 - Stomatologie - Zdravotnické prostredky pro stomatologii - Nastroje

NSO 109934 ?’009’ - Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Cést 1: Hodnoceni a zkoudeni v ramci procesu
fizeni rizika

ENISO 17664 2017 - Sterilizace zdravotnickych prostiedk - Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro

zpracovani opakované sterilizovatelnych zdravotnickych prostiedki

2012 - Tato norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost stomatologickych souprav,

IEC 80601-2-60 stomatologickych kiesel, dentalnich nésadct a stomatologickych pracovnich svitidel

IEC 62366 2015 - Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

Polymeraéni lampa SmartLite Pro spliuje pozadavky normy:

UL 60601-1
CSA C22.2 ¢. 6011
vs E113604

)

6.8 Zaruc¢ni podminky

Spolec¢nost Dentsply Sirona poskytuje 2letou zaruku na vsechny soucasti polymeracni
lampy SmartLite Pro s vyjimkou akumulatoru. Na akumulator se vztahuje Tletd zaruka.
Zaruka zacind platit dnem zakoupeni. V zaruc¢ni dobé spolecnost Dentsply Sirona
odstrani zdarma jakékoliv vady na zafizeni, které jsou dusledkem vady na materiélu ¢i
dilenském provedeni, a to bud opravou, vyménou dild, nebo vyménou celého zafizeni
podle uvazeni spole¢nosti Dentsply Sirona.

Tato zaruka se nevztahuje na skodu vzniklou nevhodnym pouzitim (provoz pfi
nespravném proudu/napéti, nevhodny vykonovy bod, rozlomeni, ¢isténi jinymi nez
doporucenymi metodami), béznym opotrebenim a zdvadami, které maji zanedbatelny
dopad na hodnotu nebo provoz zarizeni.

Tato zaruka je neplatnd v pfipadé oprav provadénych neopravnénymi osobami.

Tato zdruka plati pro kazdou zemi, kam toto zafizeni dodava spole¢nost Dentsply
Sirona nebo ji jmenovany distributor a kde poskytnuti servisu podle zaruky nebrani
73dnd dovozni omezeni ani pravni predpisy a ani jej neznemoznuiji.

Servis podle této zaruky neovliviiuje dobu platnosti zaruky. Zaruka na ¢astech nebo
celych zafizenich, kterd budou vyménéna, konci s vyprsenim platnosti zaruky na toto
zafizeni

V pfipadé reklamace tohoto prostfedku vracejte kompletni prostredek (nabijeci
jednotka a polymeracéni LED lampa) spolecné s fakturou vasemu prodejci, pfipadné jej
zaslete do nejblizsiho servisniho strediska Dentsply Sirona

Vsechny ostatni naroky véetné narokd na odskodnéni vzniklé na zakladé této zaruky
jsou vylouceny, pokud nase odpovédnost nebude povinna ze zdkona.

6.9 Korespondence

1.V kazdé korespondenci uvadéjte nasleduijici ¢isla:
« Cislo objednévky
* Sériové Cislo

2. Jakoukoliv zadvaznou udalost tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a prislusnému
organu podle mistnich predpist.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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SmartLite®Pro
Modularna LED polymerizac¢na lampa

UPOZORNENIE: Vyhradne na stomatologické pouzitie.
Iba na predpis v USA.
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BEZPECNOSTNE POZNAMKY

POKYNY KROK ZA KROKOM

HYGIENA

UDRZBA

INFORMACIE NA OPAKOVANE OBJEDNANIE, TECHNICKE UDAJE, ZARUCNE
PODMIENKY

L ENIINE

1. OPIS PRODUKTU

Polymeriza¢na lampa SmartLite Pro je bezdrétové polymerizacné a osvetlovacie
zariadenie s LED zdrojom svetla urcené na pouzitie stomatologickymi
pracovnikmi v stomatologickych ambulancidch alebo zubnych laboratériach.
Polymeriza¢na lampa SmartLite Pro ma nasledujlce charakteristiky:
* Mald a lahka ergonomicka konstrukcia.
* Kompaktna bezdrétova konstrukcia pohodinym ovlddanim a vymennou batériou.
« Individudlne nastavitelné LED $picky, s moznostou otacania o 360°.
» Konstrukcia LED koncoviek zaistujluca excelentny intraoralny pristup.
* Polymeriza¢na plocha (optickéa efektivna prierezova plocha) s priemerom 10 mm.
* Az 10-sekundova polymeriza¢na doba na aktivaciu so zvukovym signalom na
zaciatku a konci cyklu.
* Pokrocily systém riadenia tepla limitujuci teplotu LED Spicky.
* Vymenné $picky s nasledujucimi funkciami:

- polymerizacia materidlov s CQ inicializéciou

- polymerizacia materidlov s inicidtormi absorbujicimi vo fialovom spektre

- intraordlne osvetlenie a presvietenie zubov

1.1 Indikacie

» Na svetlom aktivovanu polymerizaciu stomatologickych materidlov ako napr.
kompozity, tmeliace cementy a tmely pomocou viditelného svetla.

» Na intraoralne osvetlenie pouzivané pri Gvodnom vysetreni stomatologického
pacienta a presvetlenie zubov pri hladani fraktur koruniek, zadného a predného
kazu a na pouzitie ako doplnkovy zdroj svetla pri endodontickych zdkrokoch.

1.2 Kontraindikacie

Polymeriza¢na lampa SmartLite Pro je kontraindikovana u pacientov nachylnych
na fotobiologické reakcie (vratane pacientov so soldrnou urtikariou alebo
erytropoetickou protoporfyriou) alebo u pacientov podstupujtcich lie¢bu
fotosenzibilizacnymi liekmi.

1.3 Aplikaéné formy Niektoré aplikac¢né formy nemusia byt k dispozicii vo véetkych krajinach
ZOZNAM PRILOZENYCH POLOZIEK PRODUKTU (Poznadmka: Podrobny obsah
Uvodnej supravy najdete v kataldgu)
* Ix nasadec |l
+ Ix $picka Cure (modré svetlo)
« Ix presvetlovacia $picka (iba Uvodna suprava) ﬂ
* 2x batérie [Eill
+ Ix nabijaci stojan [
« Ix krabica s prislusenstvom obsahujuca:
Napdjaci konektor; AU, EU, US, UK zastrékové konektory; napajaci kabel
(USB)
1x navod na pouZitie
1x ndhradné ndvleky SmartLite Pro
3x Stity SmartLite Pro
1x i*Cure
* Ix pokyny na polymerizaciu / polymerizacna karta materialu

1.4 Kompatibilné materidly

Polymeriza¢nd lampa SmartLite Pro je navrhnutd na polymerizaciu materidlov
nadhrad a tmeliacich materidlov na baze konvencénych zubnych polymérov
inicializovanych CQ s vinovou dizkou 450 az 480 nm so $tandardnou $pi¢kou
Cure. Spi¢ka PolyCure je navrhnuta na polymerizaciu materidlov inicializovanych
pomocou CQ a/alebo inych inicidtorov absorbujtcich fialové svetlo s vinovou
dizkou 405 az 480 nm. Informécie o kompatibilite a odporucania pre
polymerizaciu Specifickych produktov ndjdete v kompletnom ndvode na pouzitie
vyrobcu materidlov ndhrad na baze polymérov.

2. BEZPECNOSTNE POZNAMKY
Nezabudajte na nasledujuce véeobecné bezpecnostné pozndmky a zvlastne
bezpecnostné pozndmky v inych kapitoldch tohoto navodu na pouzitie.

A

2.1 Varovania
Nikdy neupravujte polymeriza¢nu lampu SmartLite Pro ani Ziadne z j
Akékolvek Upravy mozu narusit bezpecnost a Ucinnost.
211 Nasadec SmartLite Pro
é VAROVANIE: Tento produkt vas méze vystavit chemickym latkam vratane

Bezpecnostny vystrazny symbol.

Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozoriuje na potencialine
riziko poranenia. Dodrzujte vsetky bezpecnostné spravy za tymto
symbolom, aby ste predisli moznému poraneniu.

ej pristrojov.

D-isononylftaldtu (DINP), ktory je v $tate Kalifornia zndmym karcinogénom.

Dalsie informécie najdete na strdnkach www.P65Warnings.ca.gov.

« VZdy sa uistite, Ze su Stity na ochranu oc¢i SmartLite Pro bezpecne nasadené na

polymeriza¢nu $picku SmartLite Pro, aby ste predisli nechcenej aspiracii
(zatlacte stit na ochranu oci SmartLite Pro pevne do spravnej polohy) E

« Vzdy sa uistite, Ze otvor pre svetlo nie je zakryty Stitom na ochranu oci
SmartLite Pro |

» Nepouzivajte zariadenie ako tkanivovy retraktor, kedze by mohlo déjst k
poskodeniu spojenia medzi LED Spickou a ndsadcom.

* Nepouzivajte poskodené zariadenie, napr. ak je, mimo iné, skleneny kryt LED
Spicky poskriabany, zlomeny alebo chyba

« Stity na ochranu o&i SmartLite Pro sa s postupom &asu opotrebuju. Vymente
poskodeny stit za ndhradny, ktory je sUcastou balenia alebo ktory je mozné
zakupit ako doplnok (pozri takisto [6.1 Prislusenstvol).

* Nésadec alebo sUpravu batérii smu opravovat iba autorizovany technici.

21.2 Nabijaci stojan [H

VAROVANIE: Tento produkt vas moze vystavit chemickym latkam vratane
bisfenolu-A (BPA), ktory je v state Kalifornia zndmym karcinogénom.

Dalsie informécie najdete na strankach www.P65Warnings.ca.gov.

« Vnutorné ¢asti nabfjacieho stojanu su pod nizkym napatim (5 V DC). Pouzivajte
iba v suchom prostredi. Nepouzivajte, ak je nabijaci stojan alebo nasadec mokry.
Davajte pozor, aby nedoslo ku skratu medzi kontaktnymi plochami na nabijacom
stojane. Nabijaci stojan smu opravovat iba autorizovani technici.

» Nepouzivajte u napati mimo rozmedzia uvedeného na nabijacom stojane a
napajacom adapteéri.

* Pozndmka: Odpojte napajaci konektor il od zdroja napdjania, nez odpojite
napéjaci kabel [fJ od nabijacieho stojanu

« VZdy sa uistite, Ze je nabijaci stojan uloZzeny mimo stomatologickej jednotky.
Dotykajte sa ho iba ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicami, aby nebol vystaveny
kvapkam a rozprasenym telesnym tekutindm.

« VZdy sa uistite, Ze ndsadec, Spicky a suprava batérii presli uplnym spracovanim
na opakované pouzitie a su Uplne vysusené, nez ich viozite do nabijacieho
stojanu alebo neZ pripojite Spicku lampy k telu.

21.3 Suprava batéri

* V priebehu pouzitia a skladovania davajte pozor, aby nedoslo ku skratu batérie.
« Udrzujte elektrické kontakty cisté a suché.

* Nevytahujte supravu batérii z ndsadca v priebehu prevadzky.

2.4 Vymenitelné LED $picky

* Nepouzivajte polymerizacné $picky Cure alebo PolyCure na intraoralne
osvetlenie alebo presvetlenie zubov. Mbze dojst k nadmernému vzniku tepla s
popalenim sliznice alebo podrdzdenim drene.

« Zvolte vhodnu polymerizaénu $picku pre materidl. Spicka PolyCure je navrhnutd
na pouzitie s niekolkymi uvodnymi produktami. Nedostato¢nd polymerizécia
materidlu moze viest k pooperacnej citlivosti a/alebo predcasnému zlyhaniu
ndhrady. Dodrzujte odporucania pre polymerizaciu v pokynoch krok za krokom.

* Presvetlovacia $picka n je ur¢end na vizualizaciu ako pomodcka pri vyhladavani
fraktur alebo zubného kazu, nie na vyhradnu definitivnu diagnostiku. Podozrivé
nalezy vzdy overte vhodnymi tradi¢nymi metddami (napr. manuadlne vysetrenie,
radiografia), aby ste stanovili diagndzu.

215 Transport

* Intaktné zariadenia je mozné prevazat cestnou alebo leteckou dopravou v
povodnom obale. Je nutné splinit relevantné poziadavky (pozri tabulka nizsie).

» Poskodené zariadenia je takisto mozné prevazat cestnou alebo leteckou
dopravou v pévodnom obale. Ak je batéria poskodend, zariadenie je zakdzané
prepravovat letecky za vsetkych okolnosti.

« Unik tekutiny méze svedcit pre poskodenu batériu.

Normy a predpisy platné pre prepravu systému SmartLite Pro

« Informacie o medzindrodnej preprave litium-idnovych batérii najdete v
pokynoch International Air Transport Association (IATA) na strénkach http:/
www.iata.org/lithiumbatteries.

« Pri preprave litium-idnovych batérii v USA postupujte podla protokolu U.S.
Department of Transportation a stranok Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration (PHMSA) - http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/.

Letecka preprava

Cestnd preprava

Intaktné + UN 3481 Litiové batérie v zariadeni. |+ UN 348 Litiové batérie v zariadeni
zariadenie alebo |+ IATA pokyny pre balenie 967 ¢ast II. [+ ADR zvlastne stanovenia 188 f) a g).
poskodené + Dodrzujte zvlastne pokyny

zariadenie vyddvané leteckymi spolo¢nostami

s intaktnou a narodné predpisy.

batériou

Zariadenie s Nie je mozné. + Medzindrodné multilaterdine dohody M 228 a
chybnou batériou. M 259.

« ADR SV 661 (medzinarodna, cestnd).

+ Predpisy vyddvané GRS (German Joint Battery
Takeback System Foundation) pre prepravu
odpadnych litiovych batérii (FRG, cestna).

2.2 Bezpecnostné opatrenia

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v

tomto ndvode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajuce tomuto navodu na pouzitie

je na zvazeni a vyhradnu zodpovednost stomatologa.

* Pred pouzitim tejto jednotky sa musia véetky osoby s anamnézou retinopatie
obrétit na svojho oftalmoldga. Pouzivajte polymeriza¢nu lampu SmartLite Pro
velmi opatrne a dodrzujte vsetky potrebné bezpecnostné opatrenia (vratane
pouzitia vhodnych bezpecnostnych okuliarov filtrujucich svetlo).

+ VSetky osoby po operacii katarakty mozu byt zvlast citlivé na svetlo.
Neodporuc¢ame im podstupit osetrenie pomocou polymeriza¢nej lampy
SmartLite Pro, ak nebudu zaistené adekvatne bezpecnostné opatrenia ako napr.
pouzitie vhodnych bezpecnostnych okuliarov filtrujucich svetlo.

» Nepouzivajte polymerizacnu lampu SmartLite Pro, ktord nepresla adekvatnym
spracovanim na opakované pouzitie. Chrante polymerizacnu lampu SmartLite
Pro pred hrubou kontamindciou pomocou jednordzového bariérového navleku
SmartLite Pro schvaleného FDA [BJ Bariérové navleky SmartLite Pro su uréené
vyhradne na jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte [[BEJ. Navleky
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nepouzivajte znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku krizovej kontaminacii.

Nikdy nesmerujte lampu priamo na nechranené makké tkaniva, mohlo by déjst k

poraneniu alebo podrazdeniu. Nemierte svetlo na oci. Svetlo odrdzané z

povrchu zubov moéze takisto spdsobit poranenie oli. Pouzivajte ochranné stity

SmartLite Pro dodavané s jednotkou alebo vhodné bezpecnostné okuliare

filtrujuce svetlo'.

Obmedzte pdsobenie svetla na osetrovanu oblast.

Vsetky stomatologické polymerizacné lampy vedu k urcitému zahrievaniu.

Dlhodobé pouzitie v oblastiach v blizkosti drene alebo makkych tkaniv méze

sposobit zavazné poskodenie. Za tychto okolnosti nie je vhodné pouzivat dlihsie

nez 10-sekundové polymerizacné impulzy, ak nie su zaistené bezpecnostné

opatrenia ako chladenie vzduchom.

Pri silnom pouziti (niekolko polymeriza¢nych cyklov s dobou medzi cyklami 30 s

alebo menej) modze dojst k zahriatiu Spicky sondy, ktord je aplikovanou c¢astou,

az na 45,5 °C. Kratkodoby kontakt s intaktnou kozou alebo sliznicou by nemal

viest k neziaducim uc¢inkom.

Pouzivajte iba zdroj napajania, nabijaci stojan a batériu doddvané spolo¢nostou

Dentsply Sirona. Pouzitie iného prislusenstva nez Specifikované v tomto navode

na pouzitie mdze viest k poskodeniu polymerizacnej lampy SmartLite Pro a jej

sUcasti a nepredvidatelnému vykonu.

Nepouzivajte v blizkosti alebo stohovanej konfiguracii s inymi zariadeniami. Ak

je nutné pouzitie v blizkosti alebo stohovanej konfigurdcii, starostlivo sledujte

SmartLite Pro a jej sUcasti a overte, Ze v tejto konfiguracii funguju normalne.

Sterilizacia polymerizac¢nej lampy SmartLite Pro, jej sucasti a prislusenstva

povedie k poskodeniu suéasti a mdze mat za nasledok poranenie. Stity na

ochranu oc¢f je mozné spracovat v autoklave (pozri cast 4).

Zdravotnici musia stanovit vhodné pouzitie tohoto produktu a rozumiet

nasledujucim:

o Zdravotny stav jednotlivych pacientov

o Zvolené stomatologické postupy

o Relevantné odporucania priemyslu a viddnych Uradov pre kontrolu infe "kcii v

podmienkach stomatologickej praxe

o Poziadavky a predpisy pre bezpecnu stomatologicku prax

o Cely tento navod na pouZitie

Nedodrzanie odporucani pre prevadzkové podmienky prostredia (pozri ¢ast 6.3)

mobze mat za ndsledok poranenie pacientov alebo pouzivatelov

Pred kazdym pouzitim skontrolujte zariadenie, ¢i neobsahuje opotrebované,

uvolnené alebo poskodené casti.

Neexistuju Ziadne Casti, ktorych servis moze zaistit pouzivatel, s vynimkou

o-kruzku pripojeného ku konektorovému koncu svetelnych $piciek. Otvorenie

akychkolvek sucasti moze viest k nebezpecnej prevadzke a strate zaruky.

Podla normy IEC 60601-1 je toto zariadenie zakdzané pouzivat v pritomnosti

horlavych anestetickych plynov zmiesanych so vzduchom, kyslikom alebo

oxidom dusnym. (Pozndmka: oxid dusny nie je sdm o sebe horlavy anesteticky

plyn)

Pouzivatel by sa nemal dotykat pacienta a pristupnych kontaktov nabijacieho

stojanu ¢i USB kontaktu sucasne.

Pouzivajte vhodnu ochranu oc&i, masku, oble¢enie a rukavice. Odporuc¢ame

pacientom nasadit ochranné pomaodcky na oci.

Zariadenia oznacené na Stitku ,jednorazové pouzitie” su urcené vyhradne na

jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivajte znovu u inych

pacientov, aby nedoslo ku krizovej kontaminacii.

V ramci bezpecnostnych opatreni méze byt polymeriza¢na lampa SmartLite Pro

chranena pred hrubymi necistotami, nie vsak vsetkou kontaminaciou, pouzitim

ochranného bariérového navleku E Po kazdom pouziti spracujte opakovane

pouzitelné sucasti podla pokynov.

Nerozstrekujte dezinfekény pripravok ani iné tekutiny priami na lampu, $picky,

batériu, nabijaci stojan, zdroj napdjania ani kabel. Pouzivatel by mal roztok

rozstreknut na handricku alebo pouzit utierku na dezinfekciu poloziek podla

pokynov v Casti 4.

Zabrante vstupu tekutin do tela polymerizacnej lampy (ndsadec), supravy batérii

a nabijacieho stojanu.

Uistite sa, Zze su kontakty batérie Uplne suché, nez zacnete nabijat batérie E

alebo nez pripojite batérie do tela polymerizacnej lampy EH (nasadec), aby

nedoslo ku kordzii. Podobne skontrolujte, Ze su kontakty na $pi¢kach lampy

Uplne vysusengé, nez ich pripojite k telu lampy.

* Nepokladajte systém na radidtor ani na iny zdroj tepla ¢i do ich blizkosti.
Nadmerné teplo mdze poskodit elektroniku systému

2.3 Neziaduce reakcie

» DIhodoba nefiltrovana expozicia svetelnému zdroju méze viest k poskodeniu o¢i.
(pozri Varovania).

+» DIhodoby kontakt s makkymi tkanivami moéze viest k poraneniu alebo
podrazdeniu tkaniv. (pozri Varovania).

» Ochorenia ako napr. soldrna urtikaria, erytropoeticka protoporfyria alebo
operacia katarakty moze expozicia vyzarovanému svetlu zhorsit. (Pozri
Kontraindikacie, bezpecnostné opatrenia).

2.4 Podmienky uskladnenia

Inadekvatne podmienky uskladnenia mézu skratit Zivotnost a viest k poruche
produktu.

« Uchovavaijte pri teplotach v rozmedzi -5 °C / 35 °C.

* Produkt pouzivajte pri izbovej teplote.

« Chrédnte pred vihkostou.

« Uchovavajte pri relativnej vihkosti <75 % (nekondenzujuca).

3. POKYNY KROK ZA KROKOM

Polymerizaéna lampa SmartLite Pro - Prehlad prevadzky
Vypina¢

« Spicka ,,Cure” a ,,PolyCure” ﬂ: Spusta alebo pozastavuje 10-sekundovy

@olymerizaény’ cyklus.
« Spicka ,llluminate” (presvetlenie) : Vypinacom prepinate postupne z rezimu

Lspodny - predny” na ,horny - zadny" a na vypnuty rezim.
Indikatorové kontrolky

Kontrolka pod vypinacom [[KI

« Pomaly blikajuca oranzova batéria SmartLite Pro je slaba a je ju nutné ¢o

najskor vymenit.

Rychlo blikajuca batéria SmartLite Pro je prazdna a dalsia prevadzka bude

podmienena jej vymenou.

« Stabilne svietiaca jednotka SmartLite Pro je stav ochrany proti prehriatiu, s
pristrojom nebude mozné pracovat, kym sa kontrolka nevypne.

Kontrolka vedla nabijacieho portu m (POZNAMKA: Ziadna kontrolka s batériou v hornej Casti

upozorfiuje na chybajuci kontakt)

+ Stabilne svietiaca kontrolka batérie polymerizacnej lampy SmartLite Pro
upozoriuje na prebiehajuce nabijanie.

+ Stabilne svietiaca kontrolka batérie polymerizacnej lampy SmartLite Pro
informuje, ze je pristroj plne nabity

Kontrolka vedla radiometra [EE]

+ Stabilne svietiaca ¢ervena kontrolka vykonu polymeriza¢nej lampy SmartLite
Pro upozornuje na vykon nizsi nez 1000 mW/cm?, ktory nie je adekvatny (napr.
nespravna poloha E] kontaminacia alebo poskrabana soSovka)

+ Stabilne svietiaca zelend kontrolka informuje o Ziareni na Urovni minimalne
1000 mW/cm?

Zvukové signaly

« Jedno kratke pipnutie: viozenie batérie alebo $picky sondy do nasadca.

« Jedno pipnutie:
Presvetlovacia $picka: zaciatok cyklu, zmena Urovne vykonovej Urovne,
prerusenie alebo ukoncenie cyklu Spicka Cure/PolyCure: zac¢iatok cyklu,
prerusenie alebo koniec cyklu

* Dve pipnutia: varovanie (tzn. nie je pripojena Ziadna Spicka)

« Styri pipnutia: ochrana proti prehriatiu

Vibracné signaly
Presvetlovacia $picka: bez vibra¢nych signalov
* Jedna vibracia:

Spicka Cure/PolyCure: zaciatok cyklu, prerusenie cyklu, koniec cyklu
* Dve vibracie:

Spicka Cure/PolyCure: varovanie (tzn. nie je pripojend ziadna $picka)
« Styri vibracie:

Spicka Cure/PolyCure: ochrana proti prehriatiu

Presvetlovacia $picka Spicka Cure / PolyCure
Stav signalu Signélna Signalna
Vibracia | Pipnutie kontrolka Vibracia |Pipnutie| kontrolka
LED LED
VloZenie batérie - X - - % -
Zahdjenie cyklu - X - X X -
Druha vykonova uroven 1
- X - n n -
Manudlne zastavenie
cyklu - x - x x -
Koniec cyklu - X - x 1x -
Varovania (tzn. nie
je pripojena ziadna - 2% - 2x 2x -
hlavica)
Slabd batéria - - blikajuca - - blikajuca
Vybitd batéria ) ) rychle ; : rychle
blikanie blikanie
Ochrana proti prehriatiu i i
- 4x kontinualne 4x 4x kontinuélne

3.1 Instalacia a nabijanie

1. Vlozte su pravu batérii do ndsadca SmartLite Pro E SUprava batérii
SmartLite Pro je z vyroby nabita. Pred prvym pouzitim ju viak méze byt nutné
nabit.

2. Dobijanie batérie:

+ Pripojte nabijaci stojan k napajaciemu kablu pomocou USB mini konektora

« Uistite sa, Ze elektrickd zdsuvka pouzivana pre napajaci konektor je vzdy
dostupna pre pripad, Ze by ju bolo nutné ihned odpojit.

* Vlozte batériu do nabijacieho stojanu [ Kontrolka batérie ] sa rozsvieti
neprerusovane oranzovou farbou, ¢im bude pristroj informovat, Ze sa batéria
nabija. Po plnom nabiti zmenf farbu na neprerusovanu zelenu.

Poznamka, SmartLite Pro sa dodava s dvomi batériami. Odporicame
nepouzivanu batériu vlozit do nabijacieho stojanu, aby bola v pripade potreby
plne nabita.

3.2 Prevadzka - polymerizacia

1. Zvolte vhodnu LED polymerizacnu $picku pre polymerizovany materidl. Pripojte
Spicku k nasadcu pevnym zatlacenim Spicky do otvoru ndsadca za sucasného
otacania.

A

2. Chrante LED $pic¢ku pred hrubymi necistotami pomocou jednorazového
bariérového ochranného navleku SmartLite schvéleného FDA B Skontrolujte,
Ze SoSovka nie je zablokovand zahybmi ¢i spojom na navieku m

Nedostato¢na polymerizacia - narusena nahrada

+Vzdy zvolte polymerizaénu $picku podla vinovej dizky inicidtora
(inicidtorov) v polymerizovanom materidle.

*Dodrzujte odporucanu polymeriza¢nu dobu pre zvolenu $pic¢ku a
polymerizacnu aplikaciu.

120



ﬂ Krizova kontaminacia
schvéleny FDA bol spravne nasadany na celt LED $picku a ndsadec,
nez zacnete so zakrokom [BEJ.

*Polyetylénovy bariérovy ndvlek nenahradza Cistenie a dezinfekciu
zubnych ndastrojov. Vycistite a spracujte zubné ndstroje na opakované
pouzitie po kazdom pacientovi podla popisu v Casti 4, Hygiena a
udrzba.

3. Pripojte Stity na ochranu oc¢i SmartLite Pro dodavané s jednotkou v kombinacii
s bariérovymi ochrannymi ndvlekmi SmartLite Pro. Drzte Spicku nad otvorom
Stitu a otocte ju proti stitu o 90° do jej konec¢nej polohy . Vzdy sa uistite, ze
sU Stity na ochranu o¢i SmartLite Pro bezpecne nasadené na $picku SmartLite
Pro, aby ste predisli nechcenej aspiracii (zatlacte stit na ochranu oc¢i SmartLite
Pro pevne do spravnej polohy). VZdy sa uistite, Ze su Stity na ochranu oci
SmartLite Pro sprévne nasadené na SmartLite Pro a nezakryvaju otvor lampy ||

4. Pouzivajte vhodné bezpecnostné okuliare filtrujlce svetlo

A

Svetlo vysokej intenzity - poskodenie oci

Ustach.
*\Setky osoby v pracovnej oblasti (pacienti, obsluha, asistencia) musia
pouzivat odpovedajucu ochranu o¢i s ochrannym filtrom.
*Nepozerajte sa priamo do svetla, ked je aktivne.

IS

Upravte LED $picku: LED Spicky je mozné rotovat o 360°, takze mozete
individudlne upravit polohu vyzarovaného svetla. LED $pic¢ku ulozte ¢o
najblizsie k ndhrade. Zabrante tieneniu (napr. kovovou matricou alebo ¢astami
dutiny) prislusnym naklonenim dlhej osi. Zafixujte v spravnej polohe (napr.
Spickou prstu).

6. Polymerizacia
Kratkym stlacenim vypinaca m aktivujte lampu.

Pristroj jedenkrat pipne. Nasadec jedenkrat zavibruje.

7.SmartLite Pro je prednastaveny na 10-sekundové cykly. Stlacenim vypinaca m
mobzete kedykolvek zastavit polymerizacnu lampu pred skonéenim
10-sekundového cyklu. Pri polymerizacii materidlu ndhrady vyzadujuceho dlhsiu
polymeriza¢nu dobu nez 10 sekund zopakujte aktivaciu stlacenim vypinaca m
po skonceni jednotlivych 10-sekundovych polymerizacnych cyklov

8. Polymerizacné doby pre spektrum materidlov Dentsply Sirona su uvedené v
doddvanom sprievodcovi polymerizaciou. Pri pouziti inych produktov si
prestudujte ndvod na pouzitie prislusného produktu a pouzite polymerizacné
doby $pecifikované pre 1000 mW/cm?2. Uvadzanu dobu polymerizacie je nutné
zdvojnasobit, ked je vzdialenost od povrchu polymerizovaného materidlu vyssia
nez 4 mm.

9. Ak chcete pouzit odlisnu aplikdciu v priebehu tej istej liecebnej ndvstevy, je
nutné vymenit $picku sondy. Odstrante stit lampy a bariérovy navlek. Miernou
silou odpojte $picku sondy od ndsadca ‘ Nasadte pozadovanu $picku sondy
na nasadec a zatlacte, kym $pi¢ka nezapadne na miesto za suc¢asného
mierneho otacania . Opat nasadte bariéru alebo pouzite novu bariéru, ak
mate podozrenie na poskodenie. Opat pripojte stit lampy.

10. Vycistite, vydezinfikujte a pripravte kontaminovany nasadec a pouzitu spicku

(Spicky) na opakované pouzitie podla ¢asti 4, Hygiena.

3.3 Prevadzka - Osvetlenie/presvetlenie

1. Zvolte presvetlovaciu Spicku (Illuminate). Pripojte $picku k ndsadcu pevnym
zatlacéenim $picky do otvoru nédsadca za sU¢asného otacania.

2. Ochrante osvetlovaciu/presvetlovaciu $pi¢ku pred hrubymi necistotami
jednorazovym bariérovym ochrannym navlekom SmartLite Pro. Po zavedeni
otocte Spicku minimalne o 180°, ¢im omotate navlek okolo Spicky. Ulahcite si
tak manipuldciu. Skontrolujte, Ze Sosovka nie je zablokovana zdhybmi ¢i spojom
na navleku.

ﬂ Krizova kontaminacia
schvaleny FDA bol spravne nasadany na celt LED $picku a ndsadec,
nez zac¢nete so zakrokom.

*Polyetylénovy bariérovy ndvlek nenahradza Cistenie a dezinfekciu
zubnych nastrojov. Vycistite a spracujte zubné nastroje na opakované
pouzitie po kazdom pacientovi podla popisu v ¢asti 4, Hygiena a
udrzba.

Svetlo vysokej intenzity - poskodenie teplom

* Nepouzivajte polymerizacné $picky na osvetlenie ¢i presvetlenie.

« Spicka nesmie prist na dihsiu dobu do kontaktu s makkymi
tkanivami.

A

Predné struktury moézete vizualizovat kratkym jednorazovym stlacenim
vypinaca ¢im aktivujete nizky vykon. Zadné struktury mozete vizualizovat
kratkym stlacenim vypinaca m po druhy krat, ¢im aktivujete vyssi vykon.

4. Ak chcete pouzit presvetlenie, nasadte Spicku na oblast kréku. Proximalne

]

vady sa najlepsie vizualizuju ulozenim $picky smerom k interproximalnej oblasti.

Pomalym otocenim $picky zaistite niekolko expozicii oblasti s podozrenim na
zubny kaz. Oblasti postihnuté kazom typicky vyzeraju ako tmavé tiene v
Strukture zubu. Zadné zuby je takisto mozné osvetlit prilozenim $picky k
okluznej oblasti, aby vertikaline alebo horizontdlne praskliny v skloviny vyzerali
ako deliaca ¢iara medzi odlisSne osvetlenymi ¢astami.

5. Po dokonceni stlacte vypinac tretikrat, cyklus sa ukonci.

. Ak chcete pouzit odlisnu aplikaciu v priebehu tej istej liecebnej navstevy, je nutné
vymenit $pi¢ku sondy. Odstrante bariérovy navlek. Miernou silou odpojte $picku
sondy od ndsadca. Nasadte pozadovanu $pi¢ku sondy na nasadec a
zatlacte, kym $picka nezapadne na miesto za sucasného mierneho otacania.
Opét nasadte bariéru alebo pouzite novu bariéru, ak mate podozrenie na
poskodenie. Pripojte stit lampy pri pouziti jednej z polymerizacnych $piciek
lampy.

[}

*Skontrolujte, Ze jednorazovy polyetylénovy bariérovy ochranny naviek

A

*Nestlacajte aktivacné tlacidlo, kym nebude pristroj v spravnej polohe v

7. Vycistite, vydezinfikujte a pripravte kontaminovany nasadec a pouzitu $picku

(Spicky) na opakované pouzitie podla ¢asti 4, Hygiena a udrzba.

4. HYGIENA

A

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

*Nepouzivajte jednorazové produkty opakovane. Zlikvidujte ich v
sulade s miestnymi predpismi.

*Bariéra je navrhnuta na jednorazové pouzitie a je ju nutné zlikvidovat
po kazdom pouziti v stlade s miestnymi predpismi. Bariéra nie je
nahradou za Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

*Spracujte opakovane pouzitelné produkty podla popisu nizsie.

4.1 Nasadec SmartLite Pro

Elektricky skrat alebo nebezpecna porucha.

Poranenie.

Chrante ndsadec proti pripadnému prieniku tekutiny v

priebehu Cistenia a dezinfekcie.

POZNAMKA: Nespravna metdda Cistenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie polymerizaénej lampy SmartLite Pro.

Pokyny pre Cistenie a dezinfekciu ndsadca lampy SmartLite Pro, Spiciek, nabijacieho stojanu

Varovania + Stit SmartLite Pro je nutné odstranit a vyCistit/vydezinfikovat/vysterilizovat podla pokynov
nizsie. Nasadec lampy SmartLite Pro, $picky a nabijaci stojan nie je mozné sterilizovat v
autoklave.

Polymeriza¢nd lampa SmartLite Pro netoleruje postupy dezinfekcie vysokej trovne. Pre
nasadec, Spicky a nabijaciu zakladiu je vhodnd dezinfekcia strednej trovne.

Nesterilizujte v parnom autoklave.

Necistite/nedezinfikujte v automatickej umyvacke/dezinfektore.

Neponérajte do tekutiny.

+ Necistite ani nedezinfikujte chiérovym bielidlom / chlornanom sodnym (kordzia kontaktov)
alebo pomocou dezinfekéného spreja Lysol® Brand I.C. ™ (prasknutie nabijacieho stojanu).
QOdpoite zastréku zdroja napdjania od elektrickej zasuvky a jednotku nabfjacieho stojana
pred Cistenim/dezinfekciou.

Obmedzenia
opakovaného
spracovania

Opakované spracovanie na opatovné pouzitie ma minimalny vplyv na tieto nastroje.
Koniec zivotnosti urcuje za normalnych okolnosti opotrebovanie a poskodenie v dosledku
pouzitia

Dezinfekcia/sterilizacia ponorenim do studenej tekutiny, sterilizacia chemickymi vyparmi
alebo sterilizacia suchym teplom neboli testované a nemaju validovanu efektivitu.
Neodportcaju sa.

Uvodné
osetrenie v
mieste pouzitia

QOdstrante stit na ochranu o¢i SmartLite Pro. Spracujte na opakované pouzitie podla
pokynov nizsie.

QOdstrante ochranny bariérovy navlek a zlikvidujte podla miestnych predpisov.

Pouzite novy Cisty par vysetrovacich rukavic.

Neodpéajajte Spicku od ndsadca v mieste pouzitia.

Starostlivo otrite jednorazovou handrickou / papierovou handrickou v kombinacii

s tuberkulocidnym roztokom kvartérneho amoniaku na baze alkoholu so stitkom
oznacujlcim produkt ako pripravok na Cistenie, napr. dezinfekéné/Cistiace/deodoracné
utierky VoloWipes®

QOdstrante vietky viditelné necistoty, zaistite, aby tekutina prenikla do vsetkych ryh.
Pomocou cerstvych utierok vtrite tekutinu do ryh. Davajte pozor, aby roztok neprenikol
cez obal. Zlikvidujte pouzité utierky. MoZete pouzit dalSie utierky.

Nevyberajte stpravu batérif z ndsadca lampy. NepokUusajte sa o demontaz nabijacieho
stojanu.

Odporucame zariadenie spracovat na opakované pouzitie ¢o najskor po pouziti.

« Spracovanie na opakované pouzitie je nutné zahdjit do 1hodiny od pouzitia

Nabijaci stojan je nutné spracovat na opakované pouZitie, akonahle to bude po expozicii
rozstreknutym telesnym tekutindm alebo kontakte s kontaminovanymi rukami &i
kontaminovanym ndsadcom lampy mozné.

Priprava pred Pred spracovanim vzdy odpojte $picku od ndsadca.

Cistenim Miernou silou odpojte $picku sondy od ndsadca

Cistenie a Nepouzivajte automaticku umyvacku / dezinfektory na spracovanie nasadca lampy
dezinfekcia: SmartLite Pro, $piciek ¢i nabijacieho stojanu. Poskodili by ste sucasti

automatické

*Skontrolujte, Ze jednorazovy polyetylénovy bariérovy ochranny navilek

Cistenie: prirucka | Nasadec lampy SmartLite, $picky a nabijaci stojan je nutné ¢istit manuaine.

1. Pouzité rukavice zlikvidujte podla miestnych predpisov.

2. Dezinfikuijte si ruky vhodnym baktericidnym, virucidnym a fungicidnym dezinfekénym

prostriedkom na ruky podla miestnych predpisov. Pouzivajte podla ndvodu na pouzitie vyrobcu

dezinfekéného prostriedku.

Pouzite novy Cisty par vysetrovacich rukavic.

Odpojte $picku od nasadca. Na $picku a ndsadec pouzite samostatné utierky.

Otrite ndsadec, $picky a nabijaci stojan impregnovanou utierkou alebo jednorazovym uterdkom

namocenym v tuberkulocidnom roztoku kvartérneho amoniaku na baze alkoholu so $titkom

uvadzajucim, Ze je produkt urceny na Cistenie (napr. dezinfekéné/Cistiace/deodoracné utierky

VoloWipes) schvalenom podla miestnych predpisov. Postupuijte podla ndvodu na pouZitie

vyrobcu Cistiaceho roztoku a odstrante véetku viditelnt kontaminaciu.

. ZvIastna poznamka: pri Cisteni spojovacich povrchov $picky sondy a ndsadca postupuijte
opatrne. Pouzivajte iba vihky impregnovany uterak.

« Spicka sondy: starostlivo otrite oblast v blizkosti o-krtizku novou utierkou. Zaistite, aby tekutina
pokryvala o-krizok a okolité strbiny. Pri Cisteni spojovacieho povrchu skontrolujte, Ze Cistiaca
latka prichddza do kontaktu so stranami, ktoré su v kontakte s ndsadcom (s o-krtizkom).
Nenandsajte Cistiacu latku na elektrické kontakty v spodnej ¢asti $picky sondy.

Spdjacia dutina ndsadca: novou handrickou utrite spajaciu drdzku priamo pod povrchom.
Davajte pozor, aby bol ¢istiaci prostriedok aplikovany iba na hornu ¢ast vnutra dutiny.

Uistite sa, Ze sa do dutiny s elektrickymi kolikmi dostane iba minimum Cistiaceho pripravku.
Davajte pozor, aby sa tekutina nehromadila v dutine okolo kontaktnych kolikov. lhned nasajte
prebytocnu tekutinu suchou jednorazovou handrickou.

Spoj batérie a ndsadca: pomocou novej handricky otrite spojovaciu drézku. Odstrante vsetky
viditelné necistoty, zaistite, aby tekutina prenikla do vietkych ryh. Pomocou cerstvych utierok
vtrite tekutinu do ryh. Davajte pozor, aby roztok neprenikol cez obal. Zlikvidujte pouzité utierky.
Mdzete pouzit dalsie utierky.

Zvysky Cistiaceho roztoku odstrante navihéenou handrou. Navih¢ite handric¢ku vodou z
vodovodu.

8. Ponechajte zariadenia vyschnut na vzduchu minimalne 5 minut.

AN
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Dezinfekcia:
manuélna
(stredna uroven)

1. Po vycisteni otrite vSetky povrchy zariadenia novou jednorazovou handrickou v kombindcii
s tuberkulocidnym roztokom kvartérneho amoniaku na baze alkoholu, napr. dezinfekéné/
Cistiace/deodoracné handricky VoloWipes™, s kontaktnou dobou 5 mintt, schvalenym
miestnymi predpismi. Postupujte podla ndvodu na pouzitie vyrobcu dezinfekéného
roztoku. Pouzite samostatnu handricku na $picku a nésadec. Zaistite priamy kontakt
zariadenia a dezinfekcného pripravku pritlacenim mokrych utierok na zariadenie na
polovicu pozadovanej doby kontaktu

2. Zariadenie musi zostat vihké po celu Specifikovanu dobu kontaktu - omotajte handricky

okolo zariadenia. Podla potrieb pouzite dalsie handricky.

ZvIdstnu pozornost venujte spojom, oblastiam okolo tlacidiel, okienku a strbinam.

Pouzite ¢erstvé handricky na dezinfekciu oblasti o-krizku Spicky sondy, spojovacej dutiny

nasadca a spoja batérie/nasadca, ponechajte posobit celt dobu kontaktu. Davajte pozor,

aby bol istiaci prostriedok aplikovany iba na hornu ¢ast vnutra dutiny. Uistite sa, ze sa
do dutiny s elektrickymi kolikmi dostane iba minimum Cistiaceho pripravku. Ihned nasajte
prebytocnu tekutinu suchou jednorazovou handrickou.

Otierajte zariadenie sterilnou Cistou handri¢kou nepustajicou vlas navihc¢enou

deionizovanou vodou po dobu 30 sekind a odstrénte tak vsetok dezinfekény pripravok

Venujte zvlastnu pozornost vetkym spojom, hlavne spoju $picky sondy / nasadca

Handri¢ka musf byt navih¢end deionizovanou vodou po celych 30 sekund. Zlikvidujte

pouzitu handricku a zopakujte oplach novou druhou navih¢enou handrickou (30 sekund).

Zlikvidujte druhd handric¢ku a oplachnite tretou navih¢enou handrickou (poslednych 30

sekund).

Otrite zariadenie Stvrtou suchou sterilnou handrickou nepustajicou vias a odstrante tak

vsetku tekutinu.

7. Ponechajte zariadenia vyschnut na vzduchu minimalne 5 minut.

N
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Sterilizacia Po manudlnom Cisteni a akejkolvek volitelnej dezinfekcii ¢i cykle automatickej umyvacky-
dezinfektoru je nutna sterilizacia v parnom autoklave.
Prevaukova parnd sterilizacia:
+ PIny cyklus: 134 °C po dobu 3 mindt, 30 sekund.
Dodrzujte pokyny vyrobcu pre vkladanie a prevadzkovy cyklus.
Susenie Pouzite cyklus susenia autokldvu, minimalne 30 minut.
Pred uskladnenim ponechajte sucasti Uplne vyschnut na vzduchu.
Udrzba, + Ihned po pouziti vizudine skontrolujte, aby bola odstranena véetka kontamindcia. Ak je
kontrola a zariadenie odfarbené, poskodené, opotrebované alebo zdeformované, zlikvidujte ho,
testovanie + Neodporti¢ame Ziadnu dalsiu Udrzbu ani lubrikaciu.
Uskladnenie Uskladnite sterilizovany stit lampy pri izbovej teplote mimo vihka alebo nadmernej vihkosti
Zabalené nastroja po sterilizacii v parnom autoklave by mali zostat vo vaku aZ do pouzitia.
Pred naslednym opakovanym pouzitim skontrolujte steriliza¢ny vak a stit. Ak bola narusena
integrita sterilizatného vaku, stit je nutné pred pouzitim spracovat na opakované pouZitie.
Nebalené nastroje sterilizované v parnom autokldve je nutné pouzit ihned.
Nésadec lampy, $picky a nabfjaciu zakladnu je nutné pred uskladnenim vycistit,
vydezinfikovat, vysusit a ulozit podla pokynov v Casti vyssie.
Dalsie Opat zostavte v priprave na pouzitie podla pokynov krok za krokom.
informacie
Kontakt na V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti
vyrobcu Dentsply Sirona.

Balenie Ziadne zvldstne poZiadavky.

Sterilizacia Sterilizacia nie je povolend. Neboli validované Ziadne metody.
Nesterilizujte sucasti autokldvom ani ponorenim do tekutych chemickych latok. Poskodili
by ste sucasti

Susenie Otrite zariadenia dosucha sterilnou ¢istou handrickou nepustajucou vlas. Pred uskladnenim

ponechajte sucasti Uplne vyschnut na vzduchu.

Udrzba, kontrola
a testovanie

Vizudlne skontrolujte, aby bola odstranena vietka kontaminacia.

Vizudlne skontrolujte zdroj napdjania a kabel, &i nie su poskodené.

Poskodené, opotrebované alebo deformované sucasti ako napr. o-kruzky je nutné
zlikvidovat a vymenit.

Dalsiu odporti¢and udrzbu a testovanie najdete v éasti Udrzba nizsie.

Uskladnenie

Uchovévajte nasadec lampy SmartLite Pro, $picky a nabijaci stojan pri izbovej teplote mimo
vlhka ¢i nadmernej vihkosti.

Dalsie informacie

Opat zostavte v priprave na pouzitie podla pokynov krok za krokom.

Kontakt na
vyrobcu

V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti Dentsply Sirona.

Pokyny na cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu $titu SmartLite Pro

Varovania

+ Tieto pokyny sa vztahuju VYHRADNE na stit lampy na ochranu o¢i. Nasadec, $picky a
nabijaciu z&kladnu je nutné vydezinfikovat podla postupov v ¢asti,Pokyny na Cistenie,
dezinfekciu a sterilizaciu ndsadca SmartLite Pro, $piciek, nabijacieho stojanu” vyssie.
Stit SmartLite Pro je nutné odstranit a vycistit/vydezinfikovat/vysterilizovat podla
pokynov nizsie. Nasadec lampy SmartLite Pro, $picky a nabfjaci stojan nie je mozné
sterilizovat v autoklave

Dezinfekcia vysokej Urovne nebola validovand ako koncovy proces pre stit lampy.
Sterilizacia autokldvom je vhodnym a odporucanym postupom pre stit lampy.

+ Ddvajte pozor, aby zariadenie neprekrocilo teplotu 134 °C.

Obmedzenia
opakovaného
spracovania

Opakované spracovanie na opatovné pouzitie ma minimalny vplyv na tieto nastroje.
Koniec Zivotnosti ur¢uje za normalnych okolnosti opotrebovanie a poskodenie v
dosledku pouzitia.

Zariadenie je mozné spracovat na opakované pouzitie minimalne 60krat.
Dezinfekcia/sterilizacia ponorenim do studenej tekutiny, sterilizacia chemickymi vyparmi
alebo sterilizécia suchym teplom neboli testované a nemaju validovanu efektivitu.
Neodporuéaju sa.

Uvodné
oSetrenie v
mieste pouzitia

Miernou silou odpojte 5tit lampy SmartLite Pro od nasadca.

Odstrante ochranny bariérovy navlek a zlikvidujte podla miestnych predpisov.
Pouzite novy cisty par vySetrovacich rukavic.

Odstrante vyrazné znecistenie jednorazovou handrickou / papierovou utierkou v
kombindcii s pH neutralnym ¢istiacim prostriedkom bez fosfatov (napr. Dr. Schumacher
Instru Plus [3 %])

Spracujte stit lampy SmartLite Pro podla pokynov nizsie. Spracujte nasadec, $picky a
nabijaciu zékladnu podla ¢asti ,Pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu ndsadca
SmartLite Pro, $piciek, nabfjacieho stojanu” vyssie.

Odportcame zariadenie spracovat na opakované pouzitie o najskor po pouziti.
Spracovanie na opakované pouZitie je nutné zahdjit do 1 hodiny od pouzitia.

Priprava pred
Cistenim

Pred spracovanim vzdy demontujte $tit na ochranu oci od ndsadca.

Cistenie a
dezinfekcia:
automatické

Pouzivajte iba spravne udrzovanu, kalibrovand a schvélentl umyvacku-dezinfektor v stlade
snormou ISO 15883-1.

Spustite umyvaci-dezinfekény program s hodnotou AO = 3 000 (napr. 5 min pri teplote =
90 °C) za pouzitia zodpovedajucich detergentov podla prevadzkovych pokynov vyrobcu
Dodrziavajte odporucania vyrobcu pre pouZitie detergentu a neutralizatora, napr.
neodisher® MediClean [0,5 %] (alkalicky detergent) a neodisher® Z [0,1 %] (neutralizécia
kyselin a ¢istiaci detergent), dodrzujte koncentrécie a doby kontaktu.

Pokracuite sterilizaciou podla automatického postupu Cistenia a dezinfekcie.

Cistenie:
prirucka

Alternativou automatického Cistenia a dezinfekcie je manualne Cistenie stitu SmartLite Pro.

1. Pouzité rukavice zlikvidujte podla miestnych predpisov.

2. Dezinfikujte si ruky vhodnym baktericidnym, virucidnym a fungicidnym dezinfekénym
prostriedkom na ruky podla miestnych predpisov. PouZivajte podla ndvodu na pouzitie
vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

3. Pouzite novy Cisty par vySetrovacich rukavic

4. Umyte si ruky hortcou vodou a ponorte $tit SmartLite Pro do Cistiaceho detergentného
roztoku s neutralnym pH bez fosfatov (napr. Dr. Schumacher Instru Plus [3 %]). Cistite
makkou kefou minimélne 30 sekund, kym neodstrénite vietku viditelnu kontamindciu

5. Opléchnite pitnou vodou

6. Vysuste jednorazovou handri¢kou nepustajucou vias.

Dezinfekcia:
Prirucka

+ Ziadny zodpovedajlci proces manuélnej koncovej dezinfekcie nebol schvaleny.
Zariadenie je podla testovania kompatibilné s tuberkulocidnym roztokom kvartérneho
amoniaku na béze alkoholu, napr. dezinfekéné/Cistiace/deodoracné handricky
VoloWipes™, s kontaktnou dobou 5 minit, schvalenym miestnymi predpismi. Postupuijte
podla ndvodu na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.

+ Pokracujte sterilizaciou procesom manuaineho istenie a akoukolvek volitelnou
dezinfekciou.

Balenie

Mozete pouzit papierové/plastové vreckd na sterilizaciu parou (napr. sterilizacné vreckd
AssurePlus®), ale nie su nutné.

Nahodny kontakt povrchu zdroja napéjania a kdbla s vodou, mydlom alebo
nemocni¢nym dezinfekénym roztokom na baze vody neposkodi material
konstrukcie. Davajte pozor, aby ziadny roztok neprenikol cez obal.

Pokyny vyssie boli validované vyrobcom zdravotnickeho zariadenia - postup je
schopny pripravit zariadenie na dalsie pouzitie. Osoba vykonavajluca spracovanie
nesie zodpovednost za pouzitie vybavenia, materidlov a personalu na
spracovavajucom pracovisku a dosiahnutie pozadovaného vysledku. To vyzaduje
overenie a/alebo validaciu a rutinné sledovanie procesu.

5. UDRZBA

5.1 Sledovanie vykonu lampy

1. Uistite sa, Ze je LED otvor Cisty a nie je poskriabany. V opa¢nom pripade bude
vykon lampy znizeny a nemusi byt dostato¢ny pre spravnu polymerizaciu
materidlu.

2. Intenzitu svetla vyddvaného polymerizacnou lampou SmartLite Pro je nutné
¢asto kontrolovat, aby bola zaistend zodpovedajuca polymerizédcia za pomoci
raddiometra integrovaného do nabijacieho stojanu.

. Po prevzati systému SmartLite Pro skontrolujte intenzitu svetla pomocou
radiometra na nabijacom stojane, uistite sa, ze spifia prislusny prah pre
vykon (zelend kontrolka m znamena, ze vykon zodpovedd minimalne 1 000
mW/cm?, ¢ervena kontrolka m informuje, ze je vykon nizsi nez 1 000 mW/
cm?). Skontrolujte, Ze je lampa vystredend nad oknom radiometra. Drzte ju
stabilne v horizontdlnej polohe , ked budete kontrolovat svetelny vykon
pomocou radiometra.

4.V rdmci nasledného sledovania opakujte ¢asto testovanie intenzity svetla.

. Ak radiometer aktivuje cervenu kontrolku, [ intenzitu svetla je mozné
verifikovat pomocou systému iCure. Ulozte i*Cure na list papieru na rovny
povrch. Zvolte segment i*Cure podla pozadovanej vysky kroku (nezabudajte, ze
vyska kroku by mala byt dvojndsobkom potvrdzovanej polymeriza¢nej hibky).
Vyplnte kompozitom. Drzte SmartLite Pro v blizkosti hornej apertiry a
vykonajte polymerizaciu. Ak bol materidl v spodnej apertire polymerizovany
(tzn. nie je ho mozné zoskriabat plastovou $pachtlou), polymerizaéna hibka
podla ISO 4049:2009 zodpoveda polovici zvolenej vysky kroku (napr. vyska
kroku 4 mm = 2-mm hibka polymerizacie).

. Nepouzivajte SmartLite Pro, ak bude vykon lampy pod referen¢nou intenzitou a
test i«Cure zlyhal.

5.2 Baterie [Efll

« Batérie sU vybavené technoldgiou nizkeho samostatného vybijania, ¢o zaistuje
dlhodobu Zivotnost.

« Batérie sU z vyroby nabité a pri ndkupe su pripravené na pouzitie. Pred prvym
pouzitim ich vsak odporuc¢ame nabit.

+ Ked kontrolka batérie svitie neprerusovane oranzovou farbou [ batéria sa
nabija. Po Uplnom nabiti zostane kontrolka batérie svietit zelenou farbou m
Batéria sa plne nabije za priblizne 2 hodiny.

» Ked zacne kontrolka vypinaca pomaly blikat oranzovou farbou, batériu
bude nutné dobit. Pri prvom vyskyte mézete dokoncit priblizne 10 az 20 cyklov
polymerizacie v rdamci liecby. Vykon lampy sa po tuto dobu neznizuje.

* Ak je nutné batériu vymenit, jednoducho vytiahnite stipravu batérii z hlavného
krytu v smere pozdiznej osi|El

[¢)

[€2]

[}

5.3 V8eobecna udrzba

* Na o-kruzky $picky sondy a kolik batérie nabfjacieho stojanu moézete naniest
jemnu vrstvu vazeliny podla potrieb a ulahcit tak vkladanie a vytahovanie.

« Skontrolujte a vymente opotrebované alebo poskodené o-kruzky podla potrieb,
aby bol zaisteny optimalny vykon (pozri ¢ast 6).

6. INFORMACIE NA OPAKOVANE OBJEDNANIE, TECHNICKE
UDAJE, ZARUCNE PODMIENKY

6.1 Prislusenstvo

Prislusenstvo C. pre opakované objednanie

Nahradnd batéria SmartLite Pro 1x 644401
Nahradny navlek SmartLite Pro 100x 644402
Nahradny stit SmartLite Pro 5x 644403
Nahradny napajaci konektor SmartLite Pro 1x 644404
Nahradna presvetlovacia $picka SmartLite Pro 1x 644405
Nahradna sSpicka SmartLite Pro PolyCure 1x 644406
Nahradna Spicka SmartLite Pro Cure Tx 644407
Nahradné o-kruzky SmartLite Pro 3x 644408
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6.2 Sériové Cislo
Ndsadec, supravy batérii, nabijaci stojan a $picky maju odlisné sériové Cisla.
Sériové Cislo () je nutné uviest vo vsetkej komunikacii vyzadujucej identifikaciu

produktu. XXXXX = 00001 az 99999 podla oznaceni na sucasti

Formét sériového Cisla ndsadca a Uplnej stpravy SmartlLite Pro  HXXXXX

Format sériového Cisla nabijacieho stojanu SmartLite Pro:
Format sériového Cisla presvetlovacej Spicky SmartLite Pro
Formét sériového ¢isla $picky SmartLite Pro Cure:

Format sériového Cisla $picky SmartLite Pro PolyCure:

CXXXXX
TXXXXX
BXXXXX
PXXXXX

6.3 Technické Specifikacie

Pripojenie k elektrickej
sieti:

10V -240V /- 50 - 60 Hz

zivotného prostredia zlikvidujte zariadenie a batériu podla miestnych odporucani
a predpisov na ochranu zivotného prostredia.

6.7 Bezpecnostné opatrenia k elektromagnetickej kompatibilite

Tieto informacie su vyzadované v 4. vydani IEC 60601-1-2.

* Lampa SmartLite® Pro vyzaduje zvladstne bezpecnostné opatrenia tykajuce sa
EMC a je ju nutné nainstalovat a uviest do prevadzky podla informécii o EMC
uvadzanych v tejto prirucke.

* Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia mézu ovplyvnovat lampu
SmartLite® Pro.

» Pouzitie prislusenstva, sond a kablov inych nez $pecifikovanych spolo¢nostou
Dentsply Sirona méze viest k zvysenym emisidm alebo znizenej odolnosti
lampy SmartLite® Pro.

* Lampu SmartLite® Pro nepouzivajte v blizkosti ani v stohovanej konfiguracii s
inymi zariadeniami. Ak je pouzitie v blizkosti alebo stohovanej konfiguracii
nutné, lampu SmartLite® Pro je potrebné sledovat a overit normainu prevadzku
v konfiguréacii, v ktorej sa bude pouzivat.

* Podla normy IEC 60601-1-2 nie s na bezné pouzitie nutné Ziadne dalsie

prevadzkové podmienky prostredia.

Prikon napdjacieho 5V, TA

stojanu:

Prevadzka: Okolita teplota: 10 °C az +30 °C
Relativna vinkost: 20 az 90 %

Uskladnenie: Okolitd teplota: 5 °C az +35 °C

Preprava: Okolita teplota: -10 °C az +50 °C

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Vykon batérie:

+ Batéria je nabita z vyroby, pred prvym pouzitim viak odporicame ju nabit
Znovu.

+ Doba potrebna na dobitie batérie: priblizne 2 hodiny.

+ 32V, 600 mAh

Polymerizacnd lampa SmartLite® Pro je uréend na pouzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel lampy SmartLite® Pro musi zaistit jej pouzitie v takom prostredi.

Ochrana pred
nadpridom/prehriatim
batérie:

Resetovatelnd poistka

Didda vyzarujuca svetlo:

Spicka Cure a PolyCure: $tyri 3 W LED

Priemernd intenzita svetla:

§p\tka Cure: priblizna hustota Ziarenia 1200 mW/cm?
Spicka PolyCure: priblizna hustota Ziarenia 1200 mW/cm?

Maximélne spektrum
vinovych dlzok:

Spicka Cure:450 az 480 nm (intenzita maximalna okolo 465 nm)
Spicka PolyCure: 405 az 480 nm (intenzita maximalna okolo 420 a 465 nm)

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie - pokyny
RF emisie Polymerizacna lampa SmartLite® Pro pouziva RF energiu iba na svoje
Skupinal | vndtorné funkcie. Z toho dovodu st RF emisie velmi nizke a nie je
CISPR L . . .
pravdepodobné, Ze by rusili okolité elektronické zariadenia.
?IFSS;]‘WSE Trieda B
” Polymerizatna lampa SmartLite® Pro je vhodnd na pouzitie vo vsetkych
Harmonické emisie | Trieda A - . . ; ! .
o budovéch, vratane obytnych budov a budov priamo pripojenych k verejnej

IEC 61000-3-2 splha ; e P ) .

— - nizkonapatovej elektrickej sieti napajajucej budovy urcené na obytné
Kolisanie napétia / e

. . . ucely.
emisie flikru Splna
IEC 61000-3-3
Pokyny a vyhldsenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Polymeriza¢nd lampa SmartLite® Pro je uréend na pouzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel polymerizacnej lampy SmartLite® Pro musi zaistit jej pouzitie v takom

Rezim prevadzky ndsadca Aktivny, vypnuty

Nastavenia pre nasadec 1 (zap/vyp)

Podla smernice o zdravotnickych poméckach: | (pravidlo 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Klasifikdcia stupna znecistenia Stupen znecistenia 2

Kategdria prepétia Kategoria Il (pripojené k elektrickej

zasuvke)

6.5 Identifikdcia symbolov

kratke prerusenia
a kolisanie napéatia
na napajacom

0% U, nalcyklus

0% U, nalcyklus

Efektivny polymerizacny | 10 mm prostredi.
priemer polymerizacnych Test ODOLNOSTI  |IEC 60601 Uroven zhody Elektromagnetické prostredie - pokyny
Spiciek: Testova Urovet
Presvetlovacia $picka Priblizny vykon: 8-10 mW a 20-24 mW Elektrostaticky +8 kV kontakt +8kV kontakt Podlahy musia byt drevené, beténové
Teplota svetla: 5000-6000 K vyboj (ESD) +2,44,£8,£15kV  |£2,£4,£8 £15kV  |alebo keramické dlazdené. Ak su podlahy
- P - - vzduch vzduch pokryté syntetickym materidlom,
Rozmery ndsadca Spicka Cure/PolyCure: dizka: 10,5 cm; Sirka: 15 cm IEC 61000-4-2 relativna vihkost musf byt minimalne
jednotky (s batériou a Presvetlovacia $picka: dizka: 9,5 cm; Sirka: 1,5 cm 30 %.
polymerizacnou Spickou): Elektrické rychle +2kV pre napdjacie |+ 2kV pre napdjacie | Kvalita sietového napajania musi
Jednotkova hmotnost: Nasadec so stpravou batérii: 120 g prechodové javy /| vedenia vedenia zodpovedat kvalite typického
Nabfjaci stojan s napajacim konektorom: 375 g vyboje +1kV pre privodné/ |+ 1KV pre privodné/ | komer¢ného alebo nemocni¢ného
Aplikovan diely Spicky sondy, bariérovy naviek IEC 61000-4-4 odvodné vedenia odvodné vedenia prostredia.
’ Prepétie +0,5,+1kV vedenie - |£0,5, +1kV vedenie - |Kvalita sietového napajania musi
6.4 Klasifikacie vedenie vedenie zodpovedat kvalite typického
IEC 61000-4-5 +05,+1,£2kV +05+1,£2kV komer¢ného alebo nemocni¢ného
Typ ochrany proti Urazu elektrickym pridom Trieda Il vedenie - zem vedenie - zem prostredia.
Stupen ochrany proti urazu elektrickym pradom | Aplikovany diel typu B Poklesy napatia, |0 %U,na05cyklu  [0%U,na05cyklu | Kvalita sietového napajania musi

zodpovedat kvalite typického
komer¢ného alebo nemocni¢ného
prostredia. Ak pouzivatel polymerizacnej

Cure Polymerizacnd 3picka s modrym svetlom
PolyCure Polymerizacna $picka s viacerymi vinovymi dizkami
llluminate | Presvetlovacia $picka, piné spektrum bieleho svetla na vysetrenie
D Zariadenie triedy Il
°

privodnom vedeni |70 % U, na 25/30 70 % U, na 25/30 lampy SmartLite® Pro vyzaduje
cyklov cyklov nepreruseny prevadzku v priebehu
IEC 61000-4-11 vypadku napdjania, odporticame napajat
0% U,na250/300  |0% U,na250/300 |polymerizacnu lampu SmartLite® Pro z
cyklov cyklov neprerusitelného zdroja napdjania alebo
batérie
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magnetické polia sietovej frekvencie

sietovej frekvencie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

musia byt na Urovniach charakteristickych
pre typické komer¢né alebo nemocni¢né
prostredie.

Aplikovany diel typu B Spicka, bariérovy navlek

POZNAMKA: U_ je sietové naptie pred aplikaciou testovej Grovne.

ZDRAVOTNICKA POMOCKA

S OHLADOM NA URAZ ELEKTRICKYM PRUDOM, POZIAR A MECHANICKE RIZIKA IBA V
SULADE S NORMOU UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 & 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. vyd.),
CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1 (2008),13VA

E490506

Dodrzujte névod na pouZitie
wmnwdensponacon
wwwdentsply.eu/ifu

Sterilizovatelné do $pecifikovanej teploty (iba stit na ochranu oci)

Nepouzivajte opakovane

w

Single Use

Zlikvidujte v sulade so smernicou o odpadnych elektrickych a elektronickych zariadeniach
2012/19/EU eurdpskeho parlamentu a Rady Eurpskej unie.

|
IPX4

Trieda ochrany IPX4 - ndsadec

Sériové Cislo

= SVIAL Nominalny prikon

Datum vyroby

6.6 Likvidacia jednotky
Toto zariadenie sa dodava s litium-idnovou fosfatovou batériou. Zariadenie a
batériu je zakazané likvidovat cestou komundlneho odpadu. V rdmci ochrany
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektrc ickd odolnost

Polymeriza¢nd lampa SmartLite® Pro je urcend na pouzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel lampy SmartLite® Pro musi zaistit jej pouzitie v takom prostredi.

Test ODOLNOSTI IEC 60601 Uroven

Testova Grover zhody Elektromagnetické prostredie - pokyny

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia

je zakédzané pouZivat blizsie k akejkolvek ¢asti
polymeriza¢nej lampy SmartLite® Pro, vratane kablov, nez
odporucana separacnd vzdialenost vypocitand z rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca

Odporucand separacnd vzdialenost

d=[35]VP
3
d=[35]VP 80 MHzaz 800 MHz
Vedené RF 3Vrms 3
IEC 61000-4-6  |150 kHz a7 80 MHz |3 Vrms d=[7]VP 800MHzaz27GHz
3
Vyzarované RF 10 V/m 10 V/m Kde P je maximalny nominalny vykon vysielaca vo
IEC 61000-4-3 (80 MHz az2,7 GHz wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je odporticana

separacna vzdialenost v metroch (m).

Intenzity poli z pevnych RF vysielacov stanovené
elektromagnetickym prieskumom lokality® musia byt
nizsie nez droven zhody v jednotlivych frekvencnych
pasmach.®

V blizkosti zariadeni 0znacenych nasledujticim symbolom
moze dojst k ruseniu:

()

POZNAMKA T: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssie frekvenéné pasmo
POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. Na elektromagnetické $irenie ma vplyv
absorpcia a odraz od Struktur, objektov a ludi.

2 Intenzity poli z pevnych vysielacov ako napr. zékladné stanice pre radiové (mobilné/bezdrotove) telefony
amobilné radia, AM a FM radiové vysielanie a TV vysielanie nie je mozné teoreticky s presnostou predvidat.
Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia v dosledku pevnych RF vysielacov je nutné zvazit
elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste pouZitia polymerizatnej lampy
SmartLite® Pro prekroci relevantnu troven RF zhody vyssie, polymerizaénu lampu SmartLite® Pro je nutné
sledovat a overit normalnu prevédzku. V pripade abnormélinej prevadzky mézu byt nutné dalsie opatrenia ako
napr. zmena orientacie alebo presun moduldrnej LED polymerizacnej lampy SmartLite® Pro.

5 Vo frekvencnom pasme 150 kHz az 80 MHz musia byt intenzity poli nizsie nez 3 V/m

Spifa nasledujtice smernice/normy:

93/42/EHS Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. 6.1993 o zdravotnickych pomackach v zneni smernice
2007/47/ES, priloha 1

2002/95/ES Obmedzenie pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach

IEC 606011 vyd. 31 2012 - ZdraVQtnuckg e\ektr!cke pristroje (Vseobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.)
2005 - Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Véeobecné poziadavky na zakladnu

IEC 60601-1-2 bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend norma: Elektromagneticka
zhoda - PoZiadavky a testy
2011 - Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-57: Osobitné poziadavky na zakladnd
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové viastnosti pristrojov so svetelnymi zdrojmi inymi

IEC 60601-2-57 . AR L S }
ako laserovymi, uréenymi na terapeutické, diagnostické, monitorovacie a kozmeticko/
estetické pouzivanie

1SO 10650 2015 - Stomatoldgia - Elektrické aktivatory polymerizacie

EN 62471 2008 - Fotobiologickd bezpecnost ldmp a systémov 1dmp

IEC 62471 2006 - Fotobiologickd bezpecnost 1amp a systémov ldmp

EN 980 2008 - Grafické znacky pouzivané na oznacovanie zdravotnickych pomaocok.

EN 1041 2008 - Informécie poskytované vyrobcom zdravotnickych pomécok.

EN 1639 2009 - Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stomatoldgiu. Nastroje

EN IS0 10993-1 ZOO? - Blo\oglee hodrjoteme zdravotnickych pomdcok. Cast 1: Hodnotenie a skusanie v
systéme manazérstva rizika
2017 - Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Informécie dodavané vyrobcom na Upravu

ENISO 17664 - . .
resterilizovatelnych zdravotnickych pomécok
2012 - pouziva zakladné bezpecnostné poziadavky a poziadavky na nevyhnutny vykon

IEC 80601-2-60 stomatologickych jednotiek, kresiel stomatologickych pacientov, stomatologickych
nasadcov a stomatologickych operacnych ldmp.

IEC 62366 2015 - Aplikdcia techniky pouzitelnosti na zdravotnicke pristroje

Polymeriza&na lampa SmartLite Pro spifia nasledujuice:

UL 60601-1
CSA C22.2¢. 6011
c vs E113604

6.8 Zaruc¢né podmienky

Dentsply Sirona poskytuje 2-rocnu zaruku na vsetky sucasti polymerizacnej lampy
SmartLite Pro az na batérie. Batéria je kryta 1-ro¢nou zdrukou. Zaruka zacina dhom
nakupu. V priebehu zaruky odstrani spoloc¢nost Dentsply Sirona zdarma vsetky
poruchy pristroja v dosledku chyb materidlu alebo vyroby opravou alebo vymenou
Casti alebo vymenou celého zariadenia podla uvazenia spolo¢nosti Dentsply Sirona.
Zaruka nepokryva nasledujuce: poskodenie v dosledku nespravneho pouzitia
(prevadzka s nespravnym pradom/napéatim, nevhodny napajaci bod, zlomenie,
Cistenie inymi nez odporuc¢anymi metddami), normalne opotrebovanie a vady, 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 jej urceny distributor a kde obmedzenia importu alebo miestne predpisy
nebrania alebo neznemoznuju zarucny servis.

Servis v ramci tejto zdruky neovplyvnuje koniec platnosti zaruky. Zaruka Casti alebo

celého zariadenia, ktoré su vymienané, konci so skoncenim zaruky na toto zariadenie.
V pripade reklamdcie tohoto zariadenia vratte kompletné zariadenie (nabijacia
jednotka a LED polymerizacnd lampa) spolu s fakturou svojmu predajcovi alebo ich
odoslite do najblizsieho servisného centra spolo¢nosti Dentsply Sirona.

Vsetky ostatné reklamacie vratane reklamdacie skod vzniknutych v désledku tejto
zaruky su vylucené, ak nie je nasa zodpovednost dana zdkonom.

6.9 Korespondencna komunikacia

1. Vo véetkej komunikacii uvadzajte nasledujuce ¢isla:
« Cislo doobjednavky
+ Sériové Cislo

2. Véetky zdvazné nehody v spojitosti s produktom je nutné nahldsit vyrobcovi a
prislusnému uradu podla miestnych predpisov.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Modularis LED polimerizacios
[Ampa

1. Kézi eszkdz

11 BE/KI kapcsold

2. Cure csucs

3. Akkumulator (behelyezve)

31 Akkumulator

4. Atvilagité csucs (,llluminate™)

5. Toltdallomas

51 Lampatarto

5.2 Radiométer

5.3 Radiométer jelzé6fénye (piros vagy zold)
5.4 Akkumulatortoltd port

5.5 Akkumuldtor jelzé6fénye (narancs vagy zold)
5.6 Csucstartok

6. Védbdboritas

7. Haldzati csatlakozo csatlakozdadapterrel
8. Tapkabel (USB)

9. SmartLite Pro izoldldhUvely

18

11—
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modularis LED polimerizacids ldmpa

FIGYELEM! Kizardlag fogdszati hasznalatra.
USA: Vénykodteles.

TARTALOM

1. TERMEKLEIRAS

2. BIZTONSAGI TUDNIVALOK
3. RESZLETES UTASITASOK]
4. HIGIENIA

5. KARBANTARTAS

6. UTANRENDELESI INFORMACIOK, MUSZAKI ADATOK, GARANCIALIS FELTETELEK

1. TERMEKLEIRAS

A SmartLite Pro polimerizaciés ldmpa egy vezeték nélkuli, toll formaju LED
fénypolimerizacios és megvilagitoé eszkdz, amely fogaszati szakemberek altali
hasznalatra szolgal fogorvosi rendelékben vagy fogdszati laboratériumokban.
A SmartLite Pro polimerizacios ldmpat az aldbbiak jellemzik:
« Kis méret és kdnnyU, ergonomikus Kivitel.
* Kompakt, kdbelmentes kivitel, egyszerl kezelés és cserélhetd
akkumulatorcsomag.
» Egyedileg bedllithatd LED csucsok, amelyek 360°-ban elforgathatok.
« Kitling intraordlis hozzaférés a LED csuicsok kialakitdsanak kdszonhetden.
* 10 mm-es atmérdjl polimerizacios tertlet (optikailag hatékony keresztmetszeti
tertlet).
« Aktivaldsonként legfeljebb 10 masodperces kikeményedési idé hangjelzéssel a
ciklus kezdetén és végén.
* A LED csucs hémérsékletét korlatozo fejlett hészabalyozo rendszer,
* Cserélheté csucsok a kovetkezdkhoz:

- kédmforkinon fotoinicidtort tartalmazoé anyagok polimerizaldsa

- az ibolya tartomanyban abszorbedld anyagok polimerizaldsa

- a fogak intraoralis megvildgitasa és atvildgitdsa

1.1 Javallatok

» Fogdszati anyagok, példaul kompozitok, ragasztdcementek és tomitdanyagok
fényaktivalt polimerizaldsdhoz lathatd fénnyel.

« A fogdszati paciens elsé vizsgalata soran végzett intraordlis megvildgitashoz,
valamint koronatdrések, oldalso- és frontfogak karieszének lokalizalasa céljabol
végzett fogdszati dtvildgitashoz, tovdbba kiegészitd fényforrasként
endodontikus eljarasokhoz.

1.2 Ellenjavallatok

A SmartLite Pro polimerizacids ldmpa hasznalata ellenjavallt fotobioldgiai
reakciokra hajlamos pacienseknél (beleértve az urticaria solarisban vagy
eritropoetikus protoporfiridban szenvedd pacienseket), valamint azoknal, akik
fotoszenzitizald hatdsu gydgyszeres kezelés alatt allnak.

1.3 Szalllta5| formék Bizonyos szallitasi formak nem alinak rendelkezésre minden orszégban
A TERMEKCSOMAG TARTALMA (Megjegyzés: A bevezetd készlet tartalmanak
részletes leirdsat lasd a kataldgusban)
* 1db kézi eszkoz [l
+ 1db Cure csucs (kék fény)
* 1db atvilagitd csucs (csak a bevezetd készletben)
+ 2 db akkumulator
+ 1db toltsallomas [
« 1 db tartozékdoboz, amely az aldbbiakat tartalmazza:
Halozati csatlakozd; AU, EU, US és UK csatlakozoadapterek; tapkabel (USB)
1db DFU
1 db SmartLite Pro izoldldhtvely utantdltd csomag
3 db SmartLite Pro véddéboritas
1db isCure
+ 1db polimerizalasi Utmutatd/a polimerizacios idéket tartalmazoé tablazat

1.4 Kompatibilis anyagok

A SmartLite Pro polimerizacidés lampa hagyomanyos, kdmforkinon fotoinicidtort
tartalmazoé (450-480 nm-es hulldmhossz) fogaszati, polimer alapu restauracios és
ragasztoanyagok polimerizaldsara szolgal a standard Cure csuccsal. A PolyCure
csucs kamforkinon fotoiniciatort tartalmazé anyagok és/vagy mas, 405-480 nm
hulldmhosszu ibolya fényt abszorbeald anyagok polimerizélaséara szolgal. A
specifikus termékkompatibilitds és a polimerizalasi javaslatok a polimer alapu
restauracios anyag gyartojanak teljes utmutatojaban talalhatok.

2. BIZTONSAGI TUDNIVALOK
Vegye figyelembe az aldbbi altaldnos biztonsagi tudnivaldkat, valamint a jelen
hasznalati utasitas tobbi fejezetében taldlhatd specidlis biztonsagi tudnivaldkat.

A

2.1 Figyelmeztetések
Soha ne modositsa a SmartLite Pro polimerizacios 1dmpat vagy annak barmely
tartozékat. Barmely modositas veszélyeztetheti a biztonsdgot és a hatékonysdgot

Biztonsdagi figyelmeztetés szimbdélum

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sértlés
potencidlis veszélyére figyelmezteti Ont. Az esetleges sériilések
elkerilése érdekében vegyen figyelembe minden, ezt a szimbdlumot
kovetd biztonsagi Uzenetet.

211 SmartLite Pro kézi eszkdz
FIGYELMEZTETES: Ez a termék vegyszerek, példaul diizononil-ftalat
A(D\NP) hatasanak teheti ki Ont, amelyrél Kalifornia Allamban ismert, hogy
rékot okozhat. Tovabbi informaciok itt taldlhatok: www.P65Warnings.ca.gov.

* Mindig gy6z&djon meg rola, hogy a SmartLite Pro szemvédé boritdsok
biztonsdgosan vannak régzitve a SmartLite Pro polimerizalé cstcshoz, hogy
elkerUlje a véletlen aspiraciot (nyomja a SmartLite Pro szemveédé boritdst erésen
a megfelelé helyzetbe)

* Mindig gy6z6djon meg rola, hogy a lampa fénykibocsatd nyildsa nincs lefedve a
SmartLite Pro szemvédd boritasaival |[Z

* Ne haszndlja az eszkdzt szdvetvisszahuzoként, mivel ez kdrosithatja a LED csucs
és a kézi eszkdz kozotti csatlakozast.

* Ne haszndljon sérllt eszkozt, tobbek kdzott példaul ha a LED csucs
Uvegboritdsa meg van karcolddva, el van térve, vagy hidnyzik.

* A SmartLite Pro szemvédé boritasok idével elhasznalddnak. Cserélje ki a hibas
véddéboritdst a csomagban mellékelt vagy az utantélté csomagban
rendelkezésre allo pot-véddboritdsokra (lasd még: [6.1 Tartozékok]).

o A kézi eszkdzt és az akkumulatorcsomagot kizarélag felhatalmazott technikusok
javithatjak.

21.2 Toltéallomas Hl

FIGYELMEZTETES: Ez a termék vegyszerek, példaul biszfenol-A (BPA)

Ahatésénak teheti ki Ont, amelyrdl Kalifornia Allamban ismert, hogy
szlletési rendellenességeket vagy mas reproduktiv kdrokat okozhatnak.
Tovabbi informaciok itt taldlhatok: www.P65Warnings.ca.gov.

« A toltdallomas belsejében alacsony feszultségek vannak jelen (5 V DC).
Kizarolag szaraz korulmények kozott hasznalja. Ne haszndlja, ha a toltdallomas
vagy a kézi eszkdz nedves. Kerllje a rovidzarlatot a téltéallomas
érintkezébetétei kozott. A toltdallomast kizérdlag felhatalmazott technikusok
javithatjak.

* Ne haszndlja a toltéallomason és a haldzati adapteren feltintetett
feszUltségtartomanyon kivuli feszlltség esetén.

* Megjegyzés: Hizza ki a haldzati csatlakozét [l az aramforrasbol a tapkabel [
toltéallomasrol valo lecsatlakoztatasa elétt.

» Mindig Ugyeljen ra, hogy a toltéallomas a fogaszati kezeldegységen kivil legyen
elhelyezve, és kizardlag tiszta/fertétlenitett kesztylben érjen hozza, hogy
megelézze a rafroccsend vagy rdpermetezett testfolyadékokkal vald
érintkezését.

» Mindig Ggyeljen ra, hogy a kézi eszkdzdk, a csucsok és az akkumuldtorcsomag
teljesen fel legyenek dolgozva és alaposan meg legyenek szaritva, mieldtt a
csomagot behelyezné a toltdallomasba, illetve a ldmpacsucsot rderdsitené a
l[dmpatestre.

21.3 Lampacsomag [Eil

* Hasznalat és tarolds kozben akaddlyozza meg az akkumulator révidzarlatat.
« Az elektromos érintkezéket tartsa tisztan és szarazon.

* MUkodés kdzben ne vegye ki az akkumulatorcsomagot a kézi eszkdzbdl.

2.4 Kicserélheté LED csucsok

* Ne haszndlja a Cure vagy a PolyCure polimerizald csucsot a fogak intraordlis
megvildgitdsara és atvildgitasara. Ez tulzott héfejlédéssel jarhat, ami a
szajnydlkahartya égési sérulését vagy pulpairritdciot okozhat.

« Vélassza ki az anyaghoz a megfeleld polimerizald csicsot. A PolyCure csucsot
kulénbdzé fotoinicidtorokat tartalmazo termeékekkel vald hasznalatra tervezték.
Az anyag nem elegend® mértékd polimerizaldsa posztoperativ szenzitivitdshoz
és/vagy a restauracio idé elétti leromlasahoz vezethet. Kévesse a
polimerizaldsra vonatkozdan a Részletes utasitasokban taldlhato javaslatokat.

* Az atvilagitd csucs n a torések és a kariesz lokalizdlasdnak segédeszkdzeként
szolgdl a megjelenités soran, nem pedig a végleges diagndzis feldllitdsanak
egyeduli eszkdzeként. A gyanus vizudlis leleteket a diagnozis felallitdsahoz
mindig erdsitse meg megfeleld hagyomanyos eszkodzdkkel (pl. manualis
vizsgalat, rontgenvizsgalat).

215 Szallitas

* Az ép eszkdzok az eredeti csomagoldsukban szarazfoldi vagy légi iton
szallithatok. Az erre vonatkozo alkalmazando kovetelményeket teljesiteni kell
(ldsd az aldbbi tablazatot).

* A hibas eszkdzok az eredeti csomagoldsukban szintén szallithatdk 1égi vagy
szarazfoldi uton. Ha az akkumulator hibas, az eszkdzt semmilyen kortlmények
kozott sem szabad Iégi Uton szallitani.

« A folyadékszivargas hibas akkumulatort jelezhet.

A SmartLite Pro szallitdsdra vonatkozo standardok és eldirdsok

+ A litiumion akkumuldtorok nemzetkozi szallitasat illetéen 1dsd a Nemzetkozi
Légifuvarozasi Szovetség (IATA, International Air Transport Association)
irdnyelveit a kévetkezé webhelyen: http:/www.iata.org/lithiumbatteries.

« A litiumion akkumulatorok Egyesult Allamokon beltli szallitasat illetén 1dsd az
Egyestlt Allamok Kozlekedési Minisztériumanak a csévezetékek és veszélyes
anyagok biztonsdgos kezelésével foglalkozo hivatala (PHMSA, Pipeline and
Hazardous Materials Safety Administration) weboldalat itt: http:/www.phmsa.
dot.gov/hazmat/.

Szdrazfoldi szallitas

+ UN 3481 litium akkumuldtorok a késztlékben

+ Az ADR 188. kulon rendelkezésének f) és g)
pontja.

Légi szallitas

+ UN 3481 litium akkumulatorok a
készulékben

+ 967-es IATA Csomagoldsi El6iras,
II. rész

+ Be kell tartani a légitarsasagok
specidlis el6irasait és a nemzeti
el6irdsokat.

Nem lehetséges

Ep eszkoz vagy
hibas eszkoz ép
akkumuldtorral

+ M 228 és M 259 tobboldali nemzetkozi
egyezmények

« ADR SV 661 (nemzetkozi, uti).

+ A GRS (German Joint Battery Takeback
System Foundation, német kézos akkumulator-
visszavételi rendszer alapitvanya) hulladék
litium akkumulatorok szallitasara vonatkozo
rendelkezései (Németorszdg, Uti).

Eszkoz hibas
akkumulatorral
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2.2 Ovintézkedések

Ez a termék kizdrdlag a jelen hasznalati utasitdsban ismertetett médon

hasznalhato.

A terméknek a jelen hasznadlati utasitdsban megjeldlttél eltérd hasznalata a

fogorvos dontése szerint és kizarolagos feleldsségére torténik.

* Azon személyeknek, akiknek a kortérténetében szerepel a retinopétia, az eszkodz

hasznalata elétt konzultalnia kell a szemorvosaval. A SmartLite Pro

polimerizacids lampat rendkivul dvatosan haszndlja, és tartson be minden

szUkséges biztonsagi dvintézkedést (beleértve a megfeleld, fényszUrével elldtott

véddszemuveg viselését).

A szlrkehdlyog-mUtéten atesett személyek kiléndsen érzékenyek lehetnek a

fényre, és szamukra nem ajanlott a SmartLite Pro polimerizacios ldmpaval

végzett kezelés, kivéve ha megfeleld biztonsdgi ovintézkedéseket tesznek

(példaul megfeleld, fényszUrével elldtott véddszemuveg viselése).

Ne haszndljon olyan SmartLite Pro polimerizacios lampat, amely nincs

megfeleléen Ujrafeldolgozva. Ovja a SmartLite Pro polimerizacids lampét a

durva szennyezédésektél az egyszer hasznalatos, FDA dltal jovahagyott

SmartLite Pro izoldlohlUvely segitségével E A SmartLite Pro izoldlohtvelyek

kizarolag egyszeri haszndlatra szolgalnak. Haszndlat utdn dobja ki dket m A

keresztfertézés megelézése érdekében ne hasznalja fel Ujbol az

izolalohuvelyeket mas pacienseknél.

A fénysugarat soha ne irdnyitsa kozvetlenul a védelem nélkuli ldgyszovetekre,

mert ez sérulést vagy irritdciot okozhat. A fénysugarat soha ne irdnyitsa a

szemre. A fogfellletrél visszaverddd fény szintén szemsértlést okozhat.

Hasznalja a mellékelt SmartLite Pro szemvédd boritdsokat vagy megfeleld,

fényszurével elldtott véddszemiveget.

Korladtozza a fény hatdsat a kezelés alatt allo tertletre.

Minden fogaszati polimerizacios ldmpa egy bizonyos mértekl héfejlddést idéz

elé. A pulpa vagy a lagyszovetek melletti tertleteken végzett hosszabb kezelés

sulyos sértlést okozhat. llyen kértlmények kozott ne polimerizdljon egyszerre

10 masodpercnél tovdbb a szlUkséges ovintézkedések megtétele nélkul (pl.

léghutés).

Intenziv hasznalat soran (tobb polimerizalasi ciklus 30 masodperces vagy

révidebb varakozasi idével a ciklusok kozott) eldfordulhat, hogy a szondacsucs

hémeérséklete - amely egy alkalmazott alkatrész - akar a 45,5 °C-ot is eléri. Az

ép borrel vagy nyalkahartyaval valé révid ideig tarto érintkezés nem jarhat karos

mellékhatassal.

Kizdrdlag a Dentsply Sirona dltal biztositott tdpegységet, tadpkabelt,

toltdallomast és akkumuldtort hasznaljon. A jelen hasznalati utmutatdban

meghatdrozottdl eltérd tartozékok haszndlata a SmartLite Pro polimerizacios

ldmpa és komponensei kdrosodasat, valamint kiszdmithatatlan teljesitményt

eredményezhet.

Ne haszndlja mas berendezés mellé téve vagy azzal egymasra téve. Ha mas

berendezés melletti vagy azzal egymasra téve torténd hasznalat szlkséges,

figyelje meg a SmartLite Pro-t és a komponenseit, hogy meggy6éz&djén a

normal mukadésukrél ebben az elrendezésben.

A SmartLite Pro polimerizacids ldmpa, komponensei és tartozékai sterilizélasa a

komponens karosodasat okozza, és személyi sérulést eredményezhet. A

szemveédd boritdasok autoklavozhatdk (lasd: 4. rész).

A termék megfelel® haszndlatédnak biztositdsa és az aldbbiak megismerése az

egészséglgyi szakember felel¢ssége:

o az egyes betegek egészségi dllapota

o az elvégzendd fogdszati beavatkozdsok

o az dgazatban érvényes és a fellgyeleti szerv dltal megfogalmazott ajanldsok
a fertézések leklizdésére fogaszati egészségligyi intézményekben

o a biztonsagos fogaszati gyakorlatra vonatkozd kévetelmények és eldirdsok

o ez a hasznalati utasitas teljes egészében

A koérnyezeti Uzemeltetési feltételekre vonatkozo javaslatok (Idsd a 6.3 részt)

figyelmen kivul hagydsa a paciensek vagy mas felhasznaldk sérulését okozhatja.

A készulék minden hasznalata elétt ellenérizze, hogy nem lathato-e rajta kopas,

valamint laza és sérult alkatrészek.

A ldmpacsucsok csatlakozovégére erdsitett O-gylrd kivételével nincsenek a

felhasznald altal szervizelhetd alkatrészek. A komponensek felnyitdsa nem

biztonsdgos mikodést eredményezhet, és érvényteleniti a garanciat.

Az IEC 60601-1 szerint ez az eszkdz nem hasznalhatd érzéstelenité gdzok és

leveg®, oxigén vagy dinitrogén-oxid gyulékony keverékének jelenlétében.

(Megjegyzés. maga a dinitrogén-oxid nem gyulékony érzéstelenitd gaz).

A felhaszndld nem érhet egyidejlleg a beteghez és a toltéallomas hozzaférhetd

érintkezéihez, illetve az USB-csatlakozohoz.

Viseljen megfelelé véddszemiveget, arcvéddt, ruhdzatot és véddkesztylt. A

paciensek szdmara védészemuveg viselése javasolt.

A cimkéjukon az ,egyszer hasznalatos” jeldléssel ellatott eszkdzok kizardlag

egyszeri hasznalatra szolgdlnak. Hasznalat utan dobja ki éket. A

keresztfertézés megeldzése érdekében ne haszndlja fel dket Ujbol mas

pacienseknél.

Megel6éz6 intézkedésként a SmartLite Pro polimerizacios ldmpa ha nem is

minden szennyez&déstél, de a durva térmelékektdl megvédhetd vedod

izolalohuvely segitségével E Minden hasznalat utan végezze el az

Ujrafelhaszndlhatd komponensek Ujrafeldolgozdsat az utasitdsoknak

megfeleléen.

Ne permetezzen fertétlenitészert vagy mas folyadékot kdzvetlenll a ldmpéra, a

csucsokra, az akkumulatorra, a toltdallomasra, a tdpegységre vagy a tapkabelre.

Ehelyett az oldatokat permetezze egy kenddre, vagy hasznaljon torlékendét az

alkatrészek fertétlenitésére a 4. részben szereplé utasitasoknak megfeleléen.

Kerllje a folyadékok bejutasat a polimerizalod ldmpa testébe (kézi eszkdz), az

akkumulatorcsomagba és a toltéallomasba.

A korrdzid megeldzése érdekében gydzédjon meg rola, hogy az akkumulator

érintkezdi teljesen szdrazak, mieldtt az akkumuldtorokat feltolti , vagy

behelyezi az akkumulatorokat a polimerizacids ldmpa testébe (kézi eszkdz).

Hasonldképpen gyézddjon meg a ldmpatestre erdsitésuk elétt arrdl, hogy a

[dmpacsucsok érintkezdi teljesen szarazak.

* Ne helyezze a rendszert radidtor vagy mas héforras tetejére vagy kozelébe. A
tulzott héhatas karosithatja a rendszer elektronikajat.

2.3 Nemkivanatos mellékhatdsok

« A fényforrdsnak valo hosszan tartd, szlretlen kitettség karosithatja a szemet. (lasd:
Figyelmeztetések).

» A lagyszovettel valo hosszan tarto érintkezés a szovet sérilését vagy irritaciojat
okozhatja. (Iasd: Figyelmeztetések).

» A kibocsatott fénynek valé kitettség sulyosbithatja az olyan egészségugyi
allapotokat, mint példdul az urticaria solaris, az eritropoetikus protoporfiria vagy
a szurkehalyog-muitét. (Iasd: Ellenjavallatok, Ovintézkedések).

2.4 Tarolasi feltételek

A nem megfeleld taroldsi kortimények lerovidithetik a szavatossagi idét, és a
termék meghibdsoddsat okozhatjak.

-5 °C/35 °C kozotti hémérsékleten tarolando.

* A terméket szobahémérsékleten hasznalja.

+ Ovja a nedvességtal.

* Tarolja a <75%-o0s relativ paratartalom-tartomanyban (nem kondenzalédo).

3. RESZLETES UTASITASOK
SmartLite Pro polimerizacids lampa - Az lizemeltetés rovid attekintése

BE/KI kapcsolé Kl

« ,,Cure” és ,,PolyCure” cslics ﬂ: Elinditja vagy megszakitja a 10 masodperces
polimerizacids ciklust.

« lluminate” (atvilagitod) cstcs : A BE/KI kapcsold megnyomasa révén
elforditassal vélthat az ,alacsony-frontfogak régidja” opciobodl a ,magas-oldalsd
fogak régioja” opcioba, valamint KI tzemmodba.

Jelz6fények

A BE/KI kapcsol¢ alatti fény [

« Lassan villogé narancs A SmartLite Pro akkumuldtor toltéttsége alacsony, és
az akkumulatort hamarosan ki kell cserélni.

Gyorsan villogd narancs A SmartLite Pro akkumulator le van merllve, és a
készulék tovabbi mukodtetéséhez az akkumulatort ki kell cserélni.
Folyamatos narancs A SmartLite Pro készulék a tulmelegedés elleni védelem
dllapotaban van, és csak akkor mUkaddtethetd Ujra, amikor a jelzéfény kialszik.

A toltScsatlakozd melletti fény [ (MEGJEGYZES: ha benelyezett akkumulator mellett a

fény nem vildgit, az azt jelzi, hogy nincs e’rmtkeze’s)

+ Folyamatos narancs A SmartLite Pro polimerizacids ldmpa akkumulatora
toltédik.

+ Folyamatos z6ld A SmartLite Pro polimerizacios ldmpa akkumulatora teljesen
fel van toltve.

A radiométer melletti fény

+ Folyamatos piros A SmartLite Pro polimerizacios ldmpa kimendteljesitménye
1000 mW/cm? alatt van, és nem kielégitd (pl. nem megfelelé poziciondlas ,
szennyezett vagy dsszekarcolt lencse).

Folyamatos zold Ez legaldbb 1000 mW/cm%es fényintenzitast jelez.

Hangjelzések

* Egy rovid sipolas: az akkumuldtor vagy a szondacsucs be lett helyezve a kézi
eszkdzbe.

* Egy sipolas:
Atvildgito csucs: a ciklus kezdete, a teljesitményszint megvaltozasa, a ciklus
megszakadasa vagy vége Cure/PolyCure csucs: a ciklus kezdete, a ciklus
megszakadasa vagy vége

* Két sipolas: figyelmeztetés (azaz nincs felhelyezett csucs)

* Négy sipolas: tulmelegedés elleni védelem

Vibracids jelek
Atvildgito csucs: nincs vibracids jel
« Egyszeri rezgés:
Cure/PolyCure csucs: a ciklus kezdete, a ciklus megszakadasa, a ciklus vége
* Két rezgés:
Cure/PolyCure csucs: figyelmeztetés (azaz nincs felhelyezett csics)
* Négy rezgés:
Cure/PolyCure csucs: tulmelegedés elleni védelem

Atvildgito csucs Cure / PolyCure csucs
Jeldllapot ) o o ) o o
Rezgés |Sipolds|LED jelzéfény | Rezgés |Sipolas|LED jelzéfény
Akkumulator
. - x - - 1x -

behelyezése
A ciklus kezdete - X - X X -
Masodk - I - NA NA NA
teljesitményszint
A ciklus manuélis

s - x - 1x 1x -
ledllitdsa
A ciklus vége x - 1x 1x -
Figyelmeztetések (azaz
nincs felhelyezett csucs) - 2% - 2% 2% -
Alacsony - - villogas - - villogas
akkumulatortoltottség 9 9
Lemertlt akkumulator . . .

- - gyors villogas - - gyors villogas

Tglmelegedes ellen - 4x folyamatos 4x 4x folyamatos
védelem

3.1 Osszeszerelés és toltés
1. Helyezze be az akkumulatorcsomagot a SmartLite Pro kézi eszkdzbe [EEJ. A
SmartLite Pro akkumuldtorcsomag mar elére fel van téltve, azonban az elsd
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haszndlat eldtt szikség lehet az akkumulator feltoltésére.

2. Az akkumulator feltoltése:

« Csatlakoztassa a toltéallomast a tapkdbelhez az USB mini csatlakozd
segitségével

» Ugyeljen ra, hogy a halézati csatlakozéddugdhoz hasznalt haldzati
csatlakozoaljzat mindig hozzaférhetd legyen arra az esetre, ha vészhelyzeti
megszakitasra lenne szUkség.

* Helyezze be az akkumuldtort a toltéallomasba E Az akkumulator jelzéfénye |
m folyamatos narancs fénnyel vildgit az akkumuldtor toltédését jelezve, és
folyamatos zold fénnyel vildgit, amikor teljesen feltoltddott.

Megjegyzés: a SmartLite Pro-t két akkumulatorral szallitjuk. A hasznalaton kivuli
akkumulatort javasolt a toltéallomasban tarolni, hogy szlkség esetén teljesen fel
legyen toltve.

3.2 MUkodtetés - polimerizalas
1. Vélassza ki a megfelelé LED polimerizald csucsot a polimerizalandd anyaghoz.
Helyezze fel a csucsot a kézi eszkdzre erésen rdnyomva azt a kézi eszkoz
nyildsara, és egyidejlleg finoman forgatva a csucsot.
Nem kielégité polimerizacié - gatolt restauracio
A *A polimerizald csulcsot mindig a polimerizalandd anyagban lévé
inicidtor(ok) hulldmhosszdnak megfeleléen valassza meg.
*Tartsa be a javasolt polimerizalasi id6t a kivalasztott csicshoz és
polimerizalasi alkalmazéashoz.
2. Ovja a LED csucsot a durva tormeléktél egy FDA éltal jovahagyott, egyszer
hasznalatos SmartLite Pro védé izolalohtvely segitségével B Ugyelien ra,
hogy a lencsét ne torlaszoljdk el az izolaldhuvely gylirédései vagy varratai.
Keresztfert6zés
A * A beavatkozds megkezdése eldtt gydzédjon meg rdla, hogy az FDA
altal jévahagyott egyszer hasznalatos polietilén védé izolalohlvely
megfeleléen rd van hizva a LED csucs és a kézi eszkdz egészére IE
A polietilén izoladléhlvely nem helyettesiti a fogdszati eszkdzok
tisztitdsat és fertdtlenitését. A fogaszati eszkdzoket minden paciens
utan tisztitsa meg és dolgozza fel Ujra a Higiénia és karbantartas
cimU 4. részben leirtak szerint.
Helyezze fel a mellékelt SmartLite Pro szemveéddé boritdsokat a SmartLite Pro
védd izoldldhlvelyekkel egyltt. Tartsa a csucsot a véddéboritds nyilasa folé, és
90°-kal elforditva csavarja bele a csuiicsot a védéboritasba, a végsd he\yzetébe|
E. Mindig gyézddjon meg rola, hogy a SmartLite Pro szemvéddé boritdsok
biztonsdgosan vannak rogzitve a SmartLite Pro eszkdzhoz, hogy elkerllje a
véletlen aspiraciot (nyomja a SmartLite Pro szemvédd boritast erésen a
megfeleld helyzetbe). Mindig gyézédjon meg rdla, hogy a SmartLite Pro
szemvédd boritdsok megfeleléen vannak felszerelve a SmartLite Pro eszkozre,
anélkul hogy lefednék a fénykibocsato nyildst E
4. Hasznéljon megfeleld, fényszUrével elldtott véddszemUveget.

A

«

Nagy intenzitasu fény - Szemsériilés

*Az aktivalé gombot csak akkor nyomja meg, amikor az eszk6z
intraordlisan megfeleléen van poziciondlva.

«Ugyeljen rd, hogy az Uzemeltetési terileten mindenki (paciensek,
kezeldk, asszisztensek) megfeleld, fényszirdvel ellatott
véddszemuveget viseljen.

*Ne nézzen kdzvetlenll az aktivalt fénybe.

5. A LED csucs bedllitédsa: A LED csucs 360°-ban elforgathato, hogy a
fénykibocsatas irdnya egyedileg beallithatd legyen. A LED csucsot a
restauraciohoz a lehetd legkdzelebb kell helyezni. KerUlje az arnyékolast (pl.
fém matricdval vagy a kavitds részeivel) az eszkdz hosszanti tengelyének
megfelelé szogbedllitdsdval. Rogzitse az eszkdzt a megfeleld helyzetben (pl. az
ujjhegyével).

6. Polimerizalas

A fény aktivalasahoz réviden nyomja meg a BE/KI kapcsolot m
A kézi eszkdz egy sipold hangot ad ki. A kézi eszkdz egyszeri rezgést bocsat ki.

7.A SmartLite Pro gyérilag 10 masodperces ciklusokra van bedllitva. A
polimerizacids ldmpdnak a 10 masodperces ciklus vége elétti ledllitdsdhoz
barmikor megnyomhatja a BE/KI kapcsolot m Ha a restauracidés anyag
polimerizadlasahoz 10 masodpercnél hosszabb polimerizalasi idé szikséges,
ismételje meg az aktivalast a BE/KI kapcsold megnyomasaval m minden

10 méasodperces polimerizalasi ciklus végén

8. A kulénbdzé Dentsply Sirona anyagok polimerizacios ideje a mellékelt
Polimerizalasi utmutatéban van megadva. Mas termékek hasznalata esetén lasd
az adott termék hasznalati utasitasat, és alkalmazza az 1000 mW/cm?-re
meghatarozott polimerizacios iddket. Ha a polimerizalandd anyagfellettd!
szamitott tavolsdg 4 mm-nél nagyobb, dupldzza meg a polimerizacids idét.

9. Ha ugyanazon kezelés soran egy masik alkalmazast szeretne hasznalni, ki kell
cserélni a szondacsucsot. Tavolitsa el a szemvédd boritdst és az izoldlohUvelyt.
A szondacsucs a kézi eszkdzrol mérsékelt erével torténd huzassal
tavolithaté el. Helyezze ra a kivant szondacsucsot a kézi eszkozre [[8, és
nyomja addig, amig a csucs kattandssal nem régzul a helyén, mikdzben
finoman forgatja a csucsot . Huzza vissza az izoldldhlvelyt, vagy sérllés
gyanuja esetén haszndljon egy Uj izoldldhlvelyt. Helyezze vissza a szemveédd
boritast.

10. A szennyezett kézi eszkdzt és a hasznalt cstucso(kalt a 4., Higiénia cimu

részben leirtaknak megfeleléen tisztitsa, fertétlenitse és készitse elé.

3.3 Uzemeltetés - Megvilagitas/Atvilagitas

1. Valassza ki az atvildgitd (llluminate) cstcsot. Helyezze fel a csucsot a kézi
eszkozre erdsen ranyomva azt a kézi eszkdz nyildsara , és egyidejlileg
finoman forgatva a csucsot.

2. Ovja a megvildgitd/atvilagitd cstcsot a durva tormeléktdl egy egyszer
hasznalatos SmartLite Pro védd izoldldhlvely segitségével. A behelyezés utan
forditsa el a csUcsot legaldbb 180°-kal, hogy az egyszerlibb kezelés érdekében
beletekerje az izolaldhuvelybe. Ugyelien ra, hogy a lencsét ne torlaszoljdk el az

izoldlohtvely gyUrédései vagy varratai.
Keresztfert6zés
A * A beavatkozas megkezdése elétt gyézddjon meg rola, hogy az FDA
altal jévahagyott egyszer hasznalatos polietilén védé izoldldhtvely
megfeleléen ra van hizva a LED csucs és a kézi eszkdz egészére.

* A polietilén izoldlohlvely nem helyettesiti a fogdszati eszkdzok
tisztitasat és fertdtlenitését. A fogdszati eszkdzoket minden paciens
utdn tisztitsa meg és dolgozza fel Ujra a Higiénia és karbantartds
cimu 4. részben leirtak szerint.

Nagy intenzitasu fény - Héfejlédés okozta sériilés

* A polimerizdlé csucsokat ne hasznalja megvildgitdshoz és
atvilagitdshoz.

* Ne hagyja a csucsot hosszabb ideig érintkezni a lagyszovettel.

A

3. A frontfogak terlletének megvildgitasdhoz nyomja meg egyszer réviden a BE/
Kl kapcsolot m ami aktivalja az alacsonyabb kimendteljesitményU beallitast.
Az oldalso fogak tertletének megvildgitdsdhoz nyomja meg masodszor réviden
a BE/KI kapcsolot ﬂ] ami aktivdlja a magasabb kimendteljesitmény( bedllitast.

. Az atvildgitdshoz tartsa a cstcsot a nyaki tertlethez. A proximalis
hidnyossagok ugy vildgithatok meg a legjobban, ha a cstcsot az interproximalis

tér felé irdnyitva tartja. A csucs lassu forgatdsaval a karieszre gyanus tertletek
kulénbodzsé irdnyokbdl vildgithatok meg. A kavitdsok terUletei dltaldban sotét

arnyakként jelennek meg a fogstrukturan beltl. Az oldalsé fogak a csucsot az
okkluzalis tertlethez tartva is megvildgithatdk olyan modon, hogy a zomanc
flggdbleges vagy vizszintes repedései a kilonbdzdképpen megvildgitott részek
kozotti valasztovonalként jelennek meg.

Amikor végzett, nyomja meg harmadszor is a BE/KI kapcsolot [l ezzel a

ciklus véget ér.

Ha ugyanazon kezelés sordn egy masik alkalmazast szeretne hasznalni, ki kell

cserélni a szondacsucsot. Tavolitsa el az izoldlohlUvelyt. A szondacsucs a kézi

eszkozrél mérsékelt erével torténd huzassal tavolithatd el. Helyezze rd a kivant
szondacsucsot a kézi eszkdzre , és nyomja addig, amig a csucs kattandssal
nem régzul a helyén, mikdzben finoman forgatja a cstcsot. Huzza vissza az
izoldlohUvelyt, vagy sértlés gyanuja esetén hasznaljon egy Uj izoldldhuvelyt. Ha
valamelyik polimerizacids csucsot haszndlja, helyezze fel a szemveédd boritdst.

7. A szennyezett kézi eszkdzt és a hasznalt csucso(kalt a 4., Higiénia és

karbantartas cimU részben leirtaknak megfelelden tisztitsa, fertétlenitse és
készitse elé.

4. HIGIENIA

Keresztfertézés.

Fert6zés.

*Ne haszndlja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. Az
artalmatlanitdst a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.

*Az izoldlohlvely egyszeri haszndlatra szolgal, és hasznalat utadn a
helyi eldirdsoknak megfeleléen kell rtalmatlanitani. Az izoldldhuvely
nem helyettesiti a tisztitast, fertétlenitést és sterilizalast.

*Végezze el az Ujrafelhaszndlhaté termékek ujrafeldolgozasat az
aldbbiaknak megfeleléen.

41 SmartLite Pro kézi eszkdz
Elektromos révidzarlat vagy veszélyes meghibasodas.

A Sériilés.
1 Ovja a kézi eszkdzt a folyadékbehatoldssal szemben a

tisztitas és a fertStlenités kozben.
MEGJEGYZES: Helytelen tisztitasi vagy fertétlenitési modszer.
A SmartLite Pro polimerizaciés ldmpa karosodasa.

N

IS

o

A SmartLite Pro polimerizaciés lampa kézi eszk6zének, csticsainak és toltéallomasanak

tisztitasara és fert6tlenitésére vonatkozé utasitasok

Figyelmeztetések |+ A SmartLite Pro szemvédd boritast az alabb leirtaknak megfeleléen kell eltévolitani és
tisztitani/fertotleniteni/sterilizalni. A SmartLite Pro polimerizacios lampa kézi eszkoze,
csuicsai és toltéallomasa nem sterilizalhato autoklavozassal.

A SmartLite Pro polimerizacids lampa nem alkalmas intenziv fertétlenité eljdrdsokhoz. A
kézi eszkoz, a csticsok és a toltéallomas esetében megfeleld a kdzepes foku fert6tlenités
Ne autoklavozza géz6s autoklavban.

Ne tisztitsa/fertotlenitse automata moso/fertétlenitd berendezésben.

Ne meritse folyadékba.

Ne tisztitsa és fertétlenitse kirtartalmu fehéritészerrel/natrium-hipoklorittal (az
érintkezok korrdzidja) vagy Lysol® Brand I.C. ™ fert6tlenitd permettel (a toltéallomas
repedése).

Atisztitas/fertotlenités el6tt huizza ki a halozati csatlakozédugaszt a csatlakozdaljzatbdl
és a t61t6allomashol.

Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatdssal van ezekre az eszkozokre. A
termékélettartam végét normal esetben a hasznalat miatt bekdvetkezd kopds és sérilés
hatdrozza meg.

A hideg folyadékba meritéssel torténd fertétlenitési/sterilizalasi, a kémiai gzsterilizalasi
és a forrd levegds sterilizaldsi eljards hatékonysagat nem vizsgéltak és nem validaltak,
és ezek alkalmazasa nem ajanlott.

Tévolitsa el a SmartLite Pro szemvédé boritasokat. Végezze el az Ujrafeldolgozést az
aldbbiakban leirtaknak megfeleléen

Tavolitsa el a védé izoldlohtvelyt, és drtalmatlanitsa a helyi eléirdsoknak megfeleléen.
Hasznaljon uj, tiszta vizsgdlokeszty(it.

Ne szerelje le a csucsot a kézi eszkdzrél a hasznélat helyén.

Alaposan dorzsolje le egy, a cimkéjén feltintetett tisztitohatasu, alkohol alapu,
tuberkulocid, kvaterner amménia oldattal benedvesitett eldobhaté térléruhaval/
papirtoriével (pl. VoloWipes® fertétlenit6/tisztitd/szagtalanitd torlckendok).

Tévolitson el minden Iathatd szennyezdédést, tgyelve rd, hogy a folyadék minden résbe
behatoljon. Hasznaljon friss torlékenddket a folyadék beddrzséléséhez a résekbe. Ne
hagyja, hogy az oldat behatoljon a hazba. A hasznalt térlékendéket dobja ki. Tovabbi
torlékendodket is felnasznalhat

Ne vegye ki az akkumuldtorcsomagot a polimerizacios ldmpa kézi eszkozébél. Ne
kisérelje meg szétszerelni a toltéallomast.

Az eszkozt javasolt a hasznélat utén ésszer( idén beltl a lehetd leghamarabb
Ujrafeldolgozni. « Az Ujrafeldolgozést a hasznélat utén 16rén belll kezdje meg

A toltéédllomas Ujrafeldolgozasét a testfolyadékok rafroccsenése vagy rdpermetezése,
illetve a szennyezett kézzel vagy a polimerizaciés ldmpa szennyezett kézi eszkdzével
tortént érintkezése utdn ésszer(i idén belul a lehetd leghamarabb el kell végezni

Az
Ujrafeldolgozdsra
vonatkozé
korlatozasok

Els6 kezelés a
hasznélat helyén
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Atisztitas elétti A feldolgozas elétt mindig szerelje le a csticsot a kézi eszkozrél.
el6készités A szondacsucs a kézi eszkozrél mérsékelt erdvel torténd huzassal tavolithato el.
Tisztitds és Ne hasznaljon automata moso/fert6tlenitd berendezést a SmartLite Pro polimerizacios

fertétlenités:
Automatizalt

ldmpa kézi eszkozének, csucsainak vagy toltéallomasanak Ujrafeldolgozésédhoz. Ez a
komponens sértlését eredményezné

Tisztitds: Kézi

A SmartLite Pro polimerizacios lampa kézi eszkézét, csucsait és toltéallomasat kézzel kell
tisztitani
1. A haszndlt kesztyUket a helyi el6irdsoknak megfeleléen drtalmatlanitsa.
2. Fertdtlenitse a kezét megfeleld baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenitd oldattal a
helyi eléirdsoknak megfeleléen. A hasznalat sordn kdvesse a fertGtlenitéoldat gyartéjanak
hasznalati utasitasat.
Hasznaljon Uj, tiszta vizsgalokeszty(t.
Szerelje le a cstcsot a kézi eszkdzrél. A csucshoz és a kézi eszkdzhoz klon torlékenddket
hasznaljon.
Surolja a kézi eszkozt, a csticsokat és a toltéallomast egy impregnalt torlékenddvel vagy egy, a
cimkéjén feltlintetett tisztitohatasu, alkohol alapu, tuberkulocid, kvaterner aluminium oldattal
benedvesitett és a helyi eléirdsoknak megfelelden jovahagyott, eldobhatd torlkenddvel (pl.
VoloWipes fertétlenitd/tisztito/szagtalanito torlékenddk) a tisztitdoldat gyartojanak hasznalati
utasitasa szerint addig, amig mar nem Iathatdk rajta maradvanyok.
Specidlis megjegyzés: a szondacsucs és kézi eszkdz érintkezési fellleteinek tisztitdsa soran
jérjon el dvatosan. Kizardlag nedves, impregnalt toriékendét haszndljon
A szondacsUcs tisztitdsa: Surolja le alaposan az O-gy(r(i melletti tertletet egy friss
torlékenddvel. Ugyelien ra, hogy a folyadék befedje az O-gy(irit és a kdrnyezé
réseket. Az érintkezési felllet tisztitasakor tgyelien rd, hogy a tisztitoszer csak azokkal
az oldalfeluletekkel kertljon érintkezésbe, amelyek a kézi eszkdzbe illeszkednek (az
O-gydrvel). A szondacstics alsé oldalan lévé elektromos érintkezokre ne vigyen fel
tisztitoszert.
« Akézi eszkoz érintkezési Urege: Tisztitsa meg az érintkezési hornyot kdzvetlentl a felulet
alatt egy friss térlékenddvel. Ugyelien ra, hogy a tisztitdszert csak az Ureg belsejének felsé
részére vigye fel. Gondoskodjon rola, hogy csak minimalis mennyiség( tisztitoszer kerdljon
abba az Uregbe, amelyben az elektromos érintkezéstiftek helyezkednek el. Ne hagyja, hogy
az érintkezostiftek kordli Gregben folyadék gytlion dssze. A folyadékfelesleget azonnal
itassa fel egy szdraz, egyszer hasznélatos torlékenddvel
Az akkumulator és a kézi eszkoz érintkezési pereme: Tisztitsa meg az érintkezési
hornyot egy friss toriékenddvel. Tavolitson el minden l&thaté szennyezédést, tgyelve
13, hogy a folyadék minden résbe behatoljon. Hasznaljon friss torlékenddket a folyadék
bedorzsolésénez a résekbe. Ne hagyja, hogy az oldat behatoljon a hdzba. A hasznalt
torlékenddket dobja ki. Tovabbi torldkenddket is felhasznalhat.
Tavolitsa el a tisztitdoldat maradvényait egy nedves térléruhaval. A torléruha
megnedvesitéséhez csapvizet haszndljon.
Az eszkdzoket legaldbb 5 percig hagyja a levegén szaradni.
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Fertétlenités: Kézi
(kdzepes foku)

. Atisztitast kovetéen tordlje 3t az eszkoz minden fellletét a helyi el6irdsoknak
megfeleléen jovahagyott, 5 perces behatasi idejd, alkohol alapu, tuberkulocid,
kvaterner ammonia oldattal benedvesitett uj, eldobhat¢ torlékendével (pl. VoloWipes™
fertotlenité/tisztitd/szagtalanito torlokendok) a fertétlenitoldat gyartéjénak hasznalati
utasitasa szerint. A csticshoz és a kézi eszkdzhéz kulon torlékenddket haszndljon. A
szlikséges behatasi idé felének eltelte utan nyomja rd a nedves kendéket az eszkoz
feltletére az eszkoz és a fertétlenitészer kozvetlen érintkezése érdekében.

. Ugyeljen ra, hogy az eszkdz a megadott teljes behatasi id6 alatt nedves maradjon;

ehhez csavarja a kend6ket az eszkoz koré. Sziikség esetén tovabbi kenddket is

felhasznalhat.

Forditson kulonos figyelmet az illesztésekre, a gombok koruli teriiletekre, a fénykilépési

ablakra és a résekre.

Hasznaljon friss kendéket a szondacstics O-gy(rdje teriiletének, a kézi eszkoz

érintkezési Uregének és az akkumulator/kézi eszkoz érintkezési peremének a teljes

behatasi id6 alatti fertotlenitésére. Ugyelien ra, hogy a tisztitészert csak az Ureg
belsejének fels részére vigye fel. Gondoskodjon réla, hogy csak minimalis mennyiségu
tisztitoszer kerliljon abba az tregbe, amelyben az elektromos érintkezéstiftek
helyezkednek el. A folyadékfelesleget azonnal itassa fel egy széraz, egyszer
hasznalatos torlékendével.

A fertétlenitészer maradvényainak eltévolitdsahoz dorzsolje az eszkozoket

30 masodpercig egy steril, tiszta, szalmentes, ionmentes vizzel alaposan benedvesitett

torléruhaval. Forditson kulonés figyelmet minden 6sszeillesztési helyre, kulondsen a

szondacsucs és a kézi eszkoz illesztése kordli teraletre. Ugyelien ra, hogy a torléruna

a teljes 30 masodperces id6 alatt be legyen nedvesitve ionmentes vizzel. Dobja ki

a hasznadlt torléruhdt, és ismételje meg a 30 méasodperces attorlést egy Uj, masodik

megnedvesitett torléruhaval. Dobja ki a masodik torléruhat, és egy Uj, harmadik

megnedvesitett torléruhdval végezze el az utolsé 30 masodperces attorlést.

. Torolje le az eszkozt egy negyedik, széraz, steril, szalmentes térléruhaval az ésszes
folyadék eltavolitasahoz.

Az eszkdzoket legaldbb 5 percig hagyja a levegén széradni.
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Csomagolas

Nincsenek kilonleges kovetelmények.

Sterilizalas

A sterilizélds nem megengedett. Egy modszert sem validaltak
Ne tegye ki a komponenseket g6z6s autokldvban végzett sterilizalasnak vagy kémiai
sterilizalo folyadékba meritésnek. Ez a komponens sérilését eredményezné.

Szaritds

Torolje szarazra az eszkdzoket egy steril, tiszta, szélmentes torléruhdval. Tarolas elétt
hagyja a komponenseket a levegén teljesen megszaradni

Karbantartas,
ellendrzés és
tesztelés

Ellendrizze szemrevételezéssel, hogy minden szennyezédés eltdvolitésra kertlt-e.
Vizsgdlja meg a tapegységet és a tapkabelt, hogy nem sériltek-e.

A sérlt, kopott vagy deformalodott komponenseket, példaul az O-gyr(t, le kell
selejtezni, és ki kell cserélni

A tovabbi ajanlott karbantartdssal és teszteléssel kapcsolatban 13sd a karbantartasrol
57010 aldbbi részt.

Tarolas

A SmartLite Pro polimerizaciés ldmpa kézi eszkdzét, csucsait és toltéallomasat
szobahémérsékleten, nedvességtol és a magas paratartalomtol védve tarolja.

Tovabbi
informacidk

A hasznélathoz szerelje dssze a fenti részletes utasitdsokban leirtaknak megfeleléen

A gyérto
elérhetésége

Az Egyesult Allamokon kivuli tertletek esetén forduljon a Dentsply Sirona helyi
képviseletéhez.

A SmartLite Pro szemvédé boritas tisztitasara, fertétlenitésére és sterilizalasara vonatkozo utasitasok

Figyelmeztetések

Ezek az utasitasok KIZAROLAG a szemveéd6 boritasra vonatkoznak. A kézi eszkozt, a csticsokat
és a toltdallomast a fenti A SmartLite Pro polimerizécids lampa kézi eszkozének, csticsainak
és toltéallomasanak tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozd utasitasok” részben ismertetett
eljarasoknak megfelelGen kel fertGtleniteni

A SmartLite Pro szemvédo boritast az aldbb leirtaknak megfeleléen kell eltavolitani és tisztitani/
fert6tleniteni/sterilizalni. A SmartLite Pro polimerizacios lémpa kézi eszkoze, cstcsai és
toltéallomasa nem sterilizélhatd autoklavozassal.

Az intenziv fertétlenitést nem hagyték jova végso eljarasként a szemvédé boritashoz.

A szemvedo boritds esetében a g6zos autoklavban végzett sterilizalds a megfeleld és ajanlott
eljaras.

Ne hagyja az eszkdzt 134 °C folotti hémérsékletre melegedni.

Az
Ujrafeldolgozasra
vonatkozé
korlatozasok

Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatdssal van ezekre az eszkdzokre. A termékélettartam
végét normal esetben a haszndlat miatt bekdvetkezd kopds és sérulés hatdrozza meg.

+ Az eszkoz legaldbb 60 alkalommal Ujrafeldolgozhato.

A hideg folyadékba meritéssel torténd fertétlenitési/sterilizalasi, a kémiai g6zsterilizalasi és

a forrd levegos sterilizalasi eljaras hatékonysagat nem vizsgaltak és nem validaltak, és ezek
alkalmazasa nem ajénlott.

Els6 kezelés a
hasznalat helyén

A SmartLite Pro szemvédo boritas a kézi eszkdzr6l mérsékelt erével torténd huzassal tévolithatd
el.

Tavolitsa el a védd izolaléhivelyt, és drtalmatlanitsa a helyi eléirdsoknak megfelelden.
Hasznaljon Uj, tiszta vizsgalokesztyt.

Tévolitsa el a nagyobb szennyezédéseket egy pH-semleges, foszfatmentes tisztitooldattal
benedvesitett (pl. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]) eldobhat torléruhaval/papirtorlével.
Végezze el a SmartLite Pro szemvédd boritds Ujrafeldolgozasat az aldbbiakban leirtaknak
megfeleléen. Végezze el a kézi eszkoz, a csticsok és a toltéallomas Ujrafeldolgozasét a fenti, ,A
SmartLite Pro polimerizacids ldmpa kézi eszkdzének, csticsainak és toltéallomasanak tisztitasara
és fertétlenitésére vonatkozd utasitdsok” részben leirtaknak megfelelGen.

Az eszkozt javasolt a hasznadlat utdn ésszer idén belil a lehet leghamarabb djrafeldolgozni.
Az Ujrafeldolgozast a hasznalat utan 1 oran belll kezdje meg.

A tisztitds el6tti
el6készités

A feldolgozas elétt mindig szerelje le a szemvedo boritast a kézi eszkozrdl.

Tisztitds és
fertétlenités:
Automatizalt

Kizarélag megfeleléen karbantartott, kalibralt és jovahagyott mosd/fertétlenité berendezést
hasznaljon (az ISO 15883-nak megfelelGen).

Futtasson egy = 3000 AQ-értéki mosoé-fertétlenité programot (pl. 5 perc = 90 °C-on) a megfeleld
tisztitoszerek hasznalataval, a gyarto dltal a hasznalati itmutatoban megadott médon.

Kovesse a gyartonak a tisztitoszer és a semlegesitGszer hasznalatara vonatkozo utasitasait (pl
neodisher® MediClean [0,5%] (Iigos tisztitoszer) és neodisher® Z [0,1%] (savas semlegesitd- és
tisztitoszer)), és Ugyeljen a koncentraciokra és a behatasi id6kre.

Az automatizalt tisztitas és fertétlenités utan folytassa a sterilizalassal.

Tisztitds: Kézi

Az automatizalt tisztitas és fertGtlenités helyett alternativ megoldasként a SmartLite Pro szemvédd

boritas kézzel is tisztithatd.

1. A hasznalt kesztytiket a helyi el6irdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa

2. Fertotlenitse a kezét megfeleld baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenitd oldattal a helyi
eléirdsoknak megfeleléen. A hasznalat soran kovesse a fertétlenitéoldat gyartojanak hasznalati
utasitasat.

Hasznaljon uj, tiszta vizsgalokesztyut.

. Surolja le forro vizzel, és meritse a SmartLite Pro szemvedd boritast pH-semleges,
foszfatmentes tisztitdszeres oldatba (pl. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Tisztitsa puha kefével
legalabb 30 masodpercig, amig mentes nem lesz minden lathato szennyezédéstél
Mossa le folyo ivovizzel.

Torolje szarazra egy szalmentes, egyszer hasznélatos torldruhdval.
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Fertétlenités: Kézi

* Megfeleld végso kézi fertétlenitési eljaras nincs jovahagyva. Az eszkoz igazoltan kompatibilis a
helyi el6irdsoknak megfelelen jovahagyott, a fertGtlenitéoldat gyartéjanak hasznalati utasitasa
szerint alkalmazott, 5 perces behatasi idejd, alkohol alapu, tuberkulocid, kvaterner ammonia
oldattal (pl. VoloWipes™ fertétlenitd/tisztitd/szagtalanité torlékenddk)

« Akézitisztitds és barmilyen opcionalis fertétlenitési eljards utan folytassa a sterilizélassal

elérhetésége

Csomagolas Papir/muanyag gézsterilizalasi tasakokat (pl. AssurePlus® sterilizalasi tasakok) lehet, de nem
szlikséges hasznalni.
Sterilizalas A kézi tisztitds és barmilyen opciondlis fertétlenités vagy automatizalt moso-fertétlenitd ciklus utan
962065 autoklavban végzett sterilizalas szikséges.
Elévakuumos gézsterilizalas
« Teljes ciklus: 134 °C-on, 3 perc 30 masodpercig.
Kovesse a gyartonak a betdltésre és a miikadési ciklusra vonatkoz utasitésait.
Szaritas Hasznalja az autoklav szaritasi ciklusét legalabb 30 percig.
Tarolas el6tt hagyja a komponenseket a levegén teljesen megszéradni.
Karbantartas, « Kozvetlentl a hasznalat el6tt ellendrizze szemrevételezéssel, hogy minden szennyezédés
ellenérzés és eltdvolitasra kerlt-e. Ha az eszkoz kifakult, sérilt, kopott vagy deformélodott, ki kell dobni.
tesztelés « Tovabbi karbantartds vagy kenés nem javasolt
Térolds A sterilizalt szemvédd boritast szobahémeérsékleten, nedvességtél és a magas pératartalomtol
védve tarolja.
A g6z6s autoklavban becsomagolva sterilizalt eszkozoknek a felhaszndlasig becsomagolva kell
maradniuk. Az Ujbdli felnasznalds el6tt vizsgélia meg a sterilizécios tasakot és a szemveédd boritast.
Ha a sterilizécios tasak sértetlensége veszélybe kerult, a hasznélat el6tt el kell végezni a szemvédé
boritas Ujrafeldolgozasat. A g6zo6s autoklavban becsomagolatlanul sterilizalt eszkozoket azonnal
hasznalatba kell venni
A polimerizacios lampa kézi eszkozét, csucsait és toltéallomasat a térolas el6tt a fenti részben
leirtaknak megfelelGen kell megtisztitani, fert6tleniteni, megszaritani és raktdrozni
Tovébbi A hasznalathoz szerelje dssze a fenti részletes utasitasokban leirtaknak megfeleléen.
informaciok
A gyartd Az Egyestilt Allamokon kiviili teriiletek esetén forduljon a Dentsply Sirona helyi

képviseletéhez.

A tdpegység és a tapkabel vizzel, szappannal vagy viz alapu, korhazi mindségu
fertétlenitéoldattal valo véletlen fellleti érintkezése nem karositja a szerkezeti
anyagot. Ne hagyja, hogy a hadzba behatoljon valamilyen oldat.

A fenti utasitdsokat az orvostechnikai eszkdz gyartoja az orvostechnikai eszkdz
Ujrafelhasznalasra valo eldkészitésére alkalmasként validalta. Annak biztositasa,
hogy a feldolgozas, amely a feldolgozd létesitmény berendezéseinek, anyagainak
és személyzetének hasznalataval torténik, elérje a kivant eredményt, a

feldolgozassal

megbizott személy feleléssége. Ehhez az eljards hitelesitése és/

vagy validaldsa, valamint rendszeres ellendrzése szikséges.
5. KARBANTARTAS

51 A fényteljesitmény monitorozéasa

1. Gydz6djdn meg rola, hogy a LED fénykilépési ablak tiszta és karcmentes; ennek
hidnyaban a fényteljesitmény lecsdkken, és esetleg nem lesz elégséges az anyag
megfeleld polimerizaladsahoz.

2. A megfeleld polimerizalds biztositdsdra a SmartLite Pro polimerizacios lampa
fényintenzitasat rendszeresen ellendrizni kell a toltéallomasba beépitett
radiométer segitségével [FA.

3. A SmartLite Pro polimerizacios ldmpa atvételekor ellendrizze a fényintenzitast
a toltéallomason taldlhaté radiométerrel [ hogy meggy6zédjon arrdl, hogy
az megfelel a teljesitményre vonatkozd megfeleld kiiszobértéknek (a zold fény |
azt jelenti, hogy a kimenételjesitmény legaldbb 1000 mW/cm?-nek felel
meg, a piros fény azt jelenti, hogy a kimenételjesitmény 1000 mW/cm?
alatti). A fényteljesitménynek a radiométerrel vald ellenérzésekor Ggyeljen arra,

hogy a fény

a radiométer ablaka folott legyen centralva, és mozdulatlanul,

vizszintes helyzetben legyen tartva.

4. A késdbbi ellenérzésekhez rendszeresen tesztelje Ujra a fényintenzitdst.

5. Ha a radiométer jelzéfénye piros, a fényhasznositas az i*Cure segitségével
ellendrizheté. Tegye az i*Cure-t sik felUletre, egy papirlapra. Valassza ki az
isCure szegmenst a szlkséges lépcsémagassagnak megfelelden (vegye
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figyelembe, hogy a lépcsémagassagnak a megerdsitendd kikeményedési
meélység kétszeresének kell lennie). Toltse meg kompozittal. A SmartLite Pro
polimerizacids ldmpat tartsa a felsé nyilds kdzelében, és végezzen
polimerizalast. Ha az alsé nyildson Iévé anyag kikeményedett (azaz nem lehet
mUanyag spatulaval lekaparni), az 1ISO 4049:2009 szerinti kikeményedési
meélység a kivalasztott [épcsémagassag felével egyenld (pl. 4 mm-es
l[épcsdmagassadg = 2 mm-es kikeményedési mélység).

6. Ha a fényteljesitmény a referenciaérték alatt van, és az i*Cure teszt sikertelen
volt, ne hasznalja a SmartLite Pro polimerizacios lampat.

5.2 Akkumulator Al

» Az akkumulatorok alacsony énkisulési technologidval vannak elldtva, ami hosszu
élettartamot eredményez.

» Az akkumuldtorok elére fel vannak toltve, és a vasarlast kovetden azonnal
hasznalatba veheték, azonban javasolt feltolteni dket az elsé hasznalat elétt.

* Ha az akkumulator jelzéfénye folyamatos narancs fénnyel vilagit [ az
akkumulator toltédik. A teljes feltdltédés utdn az akkumulator jelzéfénye
folyamatos zold fénnyel vilagit [ Az akkumulator teljes feltéltédéséhez
korulbelll 2 éra szukséges.

* A BE/KI kapcsol¢ [l jelzéfény lassu narancs villogasa azt jelzi, hogy az
akkumulatort fel kell tolteni. Elsé megjelenésekor még kb. 10-20 ciklus idejére all
rendelkezésre a folyamatban 1évé kezelés befejezéséhez. Ez alatt az idé alatt a
fényteljesitmény nem csokken.

* Ha az akkumulatorcsomagot ki kell cserélni, huzza ki az akkumuldtorcsomagot a
fé-készUlékhazbdl a hosszanti tengelye menténEl

5.3 Altaldnos karbantartas
* A behelyezés és az eltavolitds megkdnnyitése érdekében a szondacsuicsok
O-gyurlit és a toltéallomas toltdcsapjat szUkség szerint vékony vazelin réteggel

lehet bevonni.

« Az optimadlis teljesitmény érdekében a kopott és a sérult O-gylrlket szikség
szerint meg kell vizsgalni és ki kell cserélni (Iasd: 6. rész).

6. UTANRENDELESI INFORMACIOK, MUSZAKI ADATOK,

GARANCIALIS FELTETELEK

6.1 Tartozékok
Tartozék

SmartLite Pro tartalék akkumulator 1x
SmartLite Pro izoldlohUvely utantslté csomag 100x

Utanrendelési sz.
644401
644402

SmartLite Pro szemvédo boritds utantolté csomag 5x 644403

SmartLite Pro tartalék haldzati csatlakozodugo 1x
SmartLite Pro atvildgitd tartalék csucs 1x
SmartLite Pro PolyCure tartalék csucs 1x
SmartLite Pro Cure tartalék csucs 1x

SmartLite Pro O-gyUr( utantolté csomag 3x

6.2 Sorozatszadm

644404
644405
644406
644407
644408

A kézi eszkdz, az akkumuldtorcsomag, a toltéallomas és a cstcsok kuldnbdzd
sorozatszamokkal rendelkeznek.

A sorozatszamot (51]) minden olyan levelezés sordn meg kell adni, amelynél a
termék azonositdsa szlkséges. XXXXX = 00001-t8l 99999-ig, ahogy a
komponensen fel van tlntetve

A SmartLite Pro kézi eszkoz és a teljes készlet sorozatszam-formatuma

HXXXXX

A SmartLite Pro toltéallomas sorozatszam-formatuma:

CXXXXX

A SmartLite Pro atvilagitd cstcs sorozatszam-formatuma TXXXXX
A SmartLite Pro Cure csucs sorozatszam-formatuma: BXXXXX
A SmartLite Pro PolyCure csucs sorozatszam-formatuma: PXXXXX

6.3 MUszaki adatok

Véltéaramu halozati
csatlakozas:

10V -240V/-50 - 60 Hz

A toltéallomas
bemenételjesitménye:

5V 1A

MUkodtetés: Kornyezeti homérséklet: +10 °C és +30 °C kozott
Relativ paratartalom: 20% és 90% kozott

Tarolas: Kornyezeti hdmeérséklet: +5 °C és +35 °C kozott

Szallitas: Kornyezeti hémérséklet: -10 °C és +50 °C kozott

Akkumuldtorteljesitmény:

« Az akkumulator el6re fel van toltve, azonban javasolt feltélteni az elsé
hasznélat el6tt.

« Az akkumulator feltoltéséhez szikséges id6: kb. 2 dra.

+ 32V,600 mAh

A készulék sulya: A kézi eszkoz az akkumulatorcsomaggal: 120 gramm

A toltéallomas a halozati csatlakozédugoval: 375 gramm

Alkalmazott alkatrészek Szondacsucsok, izoldléhtvely

6.4 Osztalyozasok

Az dramutéssel szembeni védelem tipusa II. osztaly

Az dramutéssel szembeni védelem foka B. tipusu alkalmazott alkatrész
A kézi eszkdz Uzemmodja Uzemelés, ki

Bedllitdsok a kézi eszkdz szdmara 1 (be/ki)

Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo irdnyelv szerint: || (12. szabaly) (IEC 60601) UL 60601-1

A szennyezettségi fok szerinti besorolds Szennyezettségi fok: 2

Tulfeszultség-kategdria II. kategoria (fali csatlakozdaljzathoz

csatlakoztatva)

6.5 A szimbolumok azonositdsa

Cure Keék fény( polimerizald csucs
PolyCure Tobb hulldmhosszu polimerizald csucs
llluminate | Atvildgito csucs, teljes spektrumu fehér fény az ellendrzéshez
D 1. érintésvédelmi osztalyba tartozo berendezés
°

B. tipusu alkalmazott alkatrész: cstcsok, izoldlohuvelyek

ORVOS| BERENDEZES

AZ ARAMUTESRE, A TUZRE ES A MECHANIKAI VESZELYEKRE VONATKOZOAN KIZAROLAG
A KOVETKEZOKKEL OSSZHANGBAN: UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 No. 6011, ANSI/AAMI
ES60601-1 (2005, 3. kiadas), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008),13VA

Kovesse a hasznalati utasitast

ntsplyeuifu

A megadott hémérsékletig sterilizalhatd (kizérolag a szemveédé boritasok)

Ne hasznalja fel tjra

Single Use

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616, 2012/19/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban artalmatlanitsa

|
IPX4

IPX4 védelmi osztély - kézi eszkoz

Sorozatszam

A tdpegység besoroldsa

A gyartas idépontja

6.6 A készulék artalmatlanitasa

Ezt az eszkozt litiumion-foszfat akkumulatorral szallitjuk. Az eszkoéz és az
akkumuldtor nem dobhatoé ki a normal haztartasi hulladékba. Kérnyezetvédelmi
okokbol az eszkdz és az akkumuldtor drtalmatlanitdsa a helyi kornyezetvédelmi
irdnyelveknek és eldirdsoknak megfeleléen torténjen.

6.7 Elektromagneses dsszeférhetéség - Ovintézkedés

Ez az informécié az IEC 60601-1-2 4. kiadasanak megfeleléen szikséges.

* A SmartLite® Pro polimerizacios lampa az elektromagneses dsszeférhetdség
tekintetében specidlis dvintézkedéseket tesz szlkségessé, és az
elektromagneses dsszeférhetdségre vonatkozoan a jelen haszndlati utasitasban
taldlhato informacioknak megfelelden kell dsszeszerelni és Gzembe helyezni.

A hordozhato és mobil radidfrekvencids kommunikacids eszkdzok
befolydsolhatjdk a SmartLite® Pro polimerizacids ldmpa muikodését.

A nem a Dentsply Sirona altal javasolt tartozékok, dtalakitok és kdbelek
haszndlata a SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa megndvekedett
zavarkibocsatdsat vagy csokkent zavartlrését okozhatja.

A SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa nem hasznalhatd mas berendezések
kozelében vagy azokkal egymasra rakva, és ha egymas melletti vagy egymadsra
rakva torténé hasznalatra van szikség, a SmartLite® Pro polimerizacios 1dampat
meg kell figyelni a normal mikodés ellendrzésére abban az elrendezésben,
amelyben hasznalni fogjak.

Az IEC 60601-1-2 szerint a normal hasznalathoz nincs szlkség tovabbi kornyezeti
Uzemeltetési feltételre.

.

.

.

.

Utmutatds és gyartdi nyilatkozat - elektre kibocsatdsok

Az akkumulator
tulfeszultség/talhevilés
elleni védelme:

Visszaallithato biztositék

A SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd
hasznélatra szolgdl. A SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa vasarldjanak vagy felhasznalojanak biztositania kell,
hogy az eszkéz hasznélata ilyen kdrnyezetben torténjen.

Fénykibocsato didda:

Cure és PolyCure csucs: négy 3 W-s LED

Atlagos fényintenzitas:

Cure csucs: korulbeltli fényintenzitas 1200 mW/cm?
PolyCure csucs: koraloeluli fényintenzitas 1200 mW/cm?

A maximalis
kimenételjesitmény
hulldmhossz-tartomanya:

Cure csucs:450 nm és 480 nm kozott (az intenzitds maximuma kb. 465 nm-nél)

PolyCure csucs: 405 nm és 480 nm kozétt (az intenzitds maximuma kb. 420
és 465 nm-nél)

A polimerizacids cstcs
hatékony polimerizacids
atmérdje:

10 mm

Emisszids vizsgalat Megfeleléség |Elektromagneses kornyezet - Gtmutatds

A SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa kizérélag a belsd
RF-kibocsatasok 1. csoport mukodéséhez hasznadl radidfrekvencids energidt. Ezért a
CISPR1 radiofrekvencids kibocsatasa igen csekély, és nem valészind, hogy

zavart okoz a kozeli elektromos berendezések mukodésében.
RF-kibocsatasok .

B. osztély " i e

CISPR11 A SmartLite® Pro polimerizaciés Idmpa valamennyi létesitményben
Harmonikus kibocsdtas | A. osztdly - | torténd haszndlatra alkalmas, beleértve a hdztartdsi létesitményeket
IEC 61000-3-2 Megfelel és azokat, amelyek kozvetlenul csatlakoznak a haztartasi célu
Feszultségingadozasok/ éplleteket kozvetlendl elldto, kisfeszultségli kozizemi elektromos
villogas (flicker) Megfelel halézathoz.
IEC 61000-3-3

Atvilagits cstcs

Korulbeluli teljesitmény: 8-10 mW és 20-24 mW
Fényhémérséklet: 5000-6000 K

A kéz eszkdz méretei
(akkumulatorral és
polimerizalé csuccsal):

Cure/PolyCure csucs: hosszdsag: 10,5 cm; szélesség: 1,5 cm
Atvildgité csucs: hosszusag: 9,5 cm; szélesség: 1,5 cm
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Utmutatds és gydrtéi nyilatkozat - elektre

zavartiirés

A SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa az aldbb meghatérozott elektromagneses kornyezetben torténd
hasznélatra szolgdl. A SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa vésérléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell,
hogy az eszkdz hasznélata ilyen kdrnyezetben torténjen.

ZAVARTURESI vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint

Elektromégneses kornyezet -
Utmutatas

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)

IEC 61000-4-2

+8kV érintkezési
+2,£4,+8 £15kV
levegon &t

+ 8KV érintkezési
+2,+4,+8 +15kV
levegon &t

A padl¢ fabdl, betonbol vagy
kerdmialapbdl legyen. Ha a padlot
szintetikus anyag boritja, a relativ
pératartalomnak legaldbb 30%-nak
kell lennie.

Gyors villamos tranziens/
burst

+2KkV tapelldto
vezetékek esetén

+2kV tapellato
vezetékek esetén

A hdlozati tapellatas mindségének
a kereskedelmi vagy korhazi

|EC 61000-4-4 +1kV bemeneti/ +1KkV bemeneti/ kornyezetre jellemzének kell lennie.
kimeneti vezetékek kimeneti vezetékek
esetén esetén
Lokohullam +0,5,+1kV vezetékek |+ 0,5, +1kV vezetékek | A halozati tépellatas mindségének
kozott kozott a kereskedelmi vagy korhdzi
|IEC 61000-4-5 +05+1,+£2kVa +05+1,+2kVa kornyezetre jellemzének kell lennie
vezeték és a foldelés  |vezeték és a foldelés
kozott kozott
Feszultségesések, rovid 0% U, 05 ciklusra 0% U, 0,5 ciklusra A hdldzati tapelldtds mindségének
idejli feszultségkimaraddsok a kereskedelmi vagy kérhazi
és feszlltségingadozasok | 0% U, 1 ciklusra 0% U, 1 ciklusra kornyezetre jellemzének kell lennie.
a tapelldtas bemeneti Ha a SmartLite® Pro polimerizciés
vezetékein 70% U, 25/30 ciklusra |70% U, 25/30 ciklusra | lampa felhasznaldjanak dramszinet
esetén is folyamatos mikodésre
IEC 61000-4-11 0% U, 250/300 0% U, 250/300 van szlksége, javasolt a SmartLite®
ciklusra ciklusra Pro polimerizacios lampat
szlinetmentes tapegységrol (UPS)
vagy akkumulatorrél mikodtetni.
Halozati frekvencias 30 A/m 30 A/m A hélozati frekvencids magneses

(50/60 Hz)
magneses mezé

mezo6knek a tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kornyezetre jellemzé
szinten kell lennitik.

IEC 61000-4-8

MEGJEGYZES: Az U_ a valtakozd dramu halézati fesziiltség a vizsgdlati szint alkalmazasa elétt.

Utmutatas és gyartdi nyilatkozat - elektre zavart(irés

A SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa az aldbb meghatérozott elektromagneses kornyezetben torténd
hasznélatra szolgdl. A SmartLite® Pro polimerizacios ldmpa vésérléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell,
hogy az eszkdz hasznélata ilyen kdrnyezetben torténjen.

ZAVARTURESI  |IEC 60601 Megfeleléségi

vizsaslat Vizsgalati szint szint Elektromdgneses kornyezet - Gtmutatds

A hordozhatd és mobil radiéfrekvencias
kommunikacios eszkozoket nem szabad a SmartLite”
Pro polimerizécios ldmpa barmely részété| -
beleértve a kdbeleket is - kisebb tavolsdgon bell
hasznalni, mint az ad¢ frekvencidjara vonatkozd
egyenletbdl kiszamitott, javasolt elkulonitési tavolsdg

Javasolt elkulonitési tavolsag

d=[35]vp
3

d=[35]VP 80 MHz-800MHz
Vezetett RF

IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz - 80 MHz |3 Vrms

d=[Z]VP 800 MHz-27GHz

[SRENEN

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

10V/m X i
ahol P az ad¢ legnagyobb névleges kimeneti

teljesitménye wattban (W) az ado gyartdja szerint, d
pedig a javasolt elkilonitési tavolsag méterben (m).

A helyhez kotétt radiofrekvencids adok - helyszini
elektromagneses felmérés soran meghatarozott -
térer6sségének® minden frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie, mint a megfeleléségi szint.”

Az alabbi szimbélummal megjelélt berendezések
kozelében interferencia fordulhat el6:

()

1.MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: El6fordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az
elektromagneses hulldmok terjedését befolydsolja az épuletek, a targyak és az emberek ltal
torténd elnyelés és visszaverés.

2 A helyhez kotott adokbol - példaul (mobil/vezeték nélkili) radiotelefonok bazisallomasai, féldi mobil
radiok, amator radiok, AM- és FM-radio- illetve TV-addsok - eredd térerésséget elméleti uton nem lehet
pontosan meghatdrozni. A rogzitett RF-adok miatt kialakult elektromagneses kornyezet felmérésére
helyszini elektroméagneses felmérés elvégzését kell fontoldra venni. Ha azon a helyen, ahol a SmartLite®
Pro polimerizacios lampat hasznaljak, a mért térerésség meghaladja a fenti vonatkozd radiofrekvencids
megfelel6ségi szintet, a SmartLite® Pro polimerizacios ldampat meg kell figyelni a zavartalan makodés
ellendrzése érdekében. Rendellenes mikodés esetén tovabbi intézkedésekre lehet szikség, példaul a
SmartLite® Pro moduldris LED polimerizaciés ldmpa elforgatasara vagy athelyezésére

5 A150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomany folott a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

Megfelel az alabbi iranyelveknek/szabvanyoknak:

A 2007/47/EK irdnyelv 1. figgelékével modositott, orvostechnikai eszkdzokrél szol6 1993

93/42/EEC junius 14-i 93/42/EGK tanacsi irdnyelv
2002/95/EC A ve;zelyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak
korldtozasa
IEC 606011, 31 2012 - Gydgyaszati villamos készulékek (Altaldnos biztonsagi és alapvetd makodési
kiadds kovetelmények)
2005 - Gyogyaszati villamos késztlékek - 1-2. rész: Altalanos biztonsagi és alapvetd
IEC 60601-1-2 mukodési kdvetelmények - Kiegészité szabvany: Elektromagneses dsszeférhetéség -

Kovetelmények és vizsgalatok

2011 - Gyogyaszati villamos készulékek - 2-57. rész: Nem |ézer fényforrdsu, terdpias,
diagnosztikai, megfigyelési és kozmetikai/esztétikai alkalmazésra szant készllékek
alapveto biztonsdgi és lényeges miikodési kovetelményei

IEC 60601-2-57

IS0 10650

2015 - Fogészat - Fotopolimerizécios 1dmpa

EN 62471 2008 - Lampak és lamparendszerek fotobioldgiai biztonsédga

IEC 62471 2006 - Lampak és lamparendszerek fotobioldgiai biztonsdga

EN 980 2008 - Orvostechnikai eszkozok cimkéin hasznalhato jelképek

EN 1041 2008 - Az orvostechnikai eszkdzok gyartdja altal megadott tajékoztatds
EN 1639 2009 - Fogészat - Orvostechnikai eszkdzok fogdszati célra - MUszerek

2009 - Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése - 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a

ENISO 109931 kockdzatiranyitasi eljdras keretében

2017 - Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa - Az Ujrasterilizdlhaté orvostechnikai
eszkozok feldolgozasara vonatkozd, az orvostechnikai eszkdz gyértoja altal megadandd
tajékoztatds

ENISO 17664

2012 - Fogészati egységek, fogdszati betegszékek, fogaszati kézi eszkozok és fogaszati
kezel6ldmpék alapvetd biztonsdgra és lényeges mikddésre vonatkozo kovetelményeire
érvényes,

IEC 80601-2-60

2015 - A j6 haszndlhatosdgra iranyuld tervezés alkalmazésa az orvostechnikai

IEC 62366 eszkozokre

A SmartLite Pro polimerizaciés ldmpa az aldbbiaknak felel meg:

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

6.8 Garancidlis feltételek

A Dentsply Sirona a SmartLite Pro polimerizacios ldmpa 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 téritésmentesen kikliszoboli a készUlék minden, anyag- vagy gyartasi
hibabdl eredd hibajat, akar az alkatrészek javitadsdval vagy cseréjével, akar a teljes
készUlék kicserélésével, a Dentsply Sirona sajt beldtdsa szerint.

A garancia nem érvényes a kovetkezdkre: a nem megfeleld hasznalatbol eredd
karosodas (nem megfeleld dramerdsségen/fesziltségen valdo mikddtetés, torés, az
ajanlottaktol eltérd modszerekkel vald tisztitas), a normal kopas, valamint az olyan
hibdk, amelyek elhanyagolhaté hatassal vannak a készulék értékére vagy mikodésére
A garancia érvényét veszti, ha arra jogosulatlan személy végez javitast a készUléken
Ez a garancia minden olyan orszagra érvényes, ahol ezt az eszkdzt a Dentsply Sirona
vagy a megbizott kereskeddje forgalmazza, és ahol a helyi importkorlatozasok vagy
jogszabalyok nem gatoljdk, illetve nem akadalyozzdk meg a garancidlis szolgdltatast.
A garancia ideje alatt végzett szolgaltatdsok nem hosszabbitjdk meg a garancidlis
idészakot. A cserealkatrészekre és a cserekészUlékekre szl garancia akkor jar le,
amikor az eredetileg vasarolt készUlék garancidja lejar.

Panasz esetén juttassa vissza a teljes készUléket (a toltéegységet és a LED
polimerizald ldmpat) a szamldval egyUtt a helyi markakereskeddhoz, vagy kuldje el a
legkdzelebbi Dentsply Sirona szervizkdzpontba.

Minden egyéb panasz, beleértve az ebbdl a garancidbdl eredd karok miatti
panaszokat, ki van zarva a garancia hatalya aldl, kivéve ha a vallalat torvény altal
megszabott feleléssége all fenn.

6.9 Levelezés

1. Az aldbbi adatokat mindig fel kell tintetni a levelezés soran:
+ Utdnrendelési szam
* Sorozatszam

2. Barmely, a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyarténak és az illetékes hatdsdgnak a helyi eléirdsoknak megfelelden.

Manufactured for
Dentsply LLC

c € 38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland

1-302-422-451

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Lampa modulara de polimerizare
cu LED

1. Piesa de mana

11 Butonul ON/OFF

2. Varful Cure

3. Bateria (instalata)

3.1 Bateria

4. Varful de transiluminare (llluminate)

5. Baza de incarcare

5.1 Suportul lampii intregi

5.2 Radiometru

5.3 Lampa indicatoare a radiometrului
(rosu sau verde)

5.4 Portul de incarcare a bateriei

5.5 Lampa indicatoare a bateriei
(portocaliu sau verde)

5.6 Suporturi pentru varfuri

6. Scut
7. Conector de alimentare cu adaptor pentru —— 9
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8. Cablu de alimentare (USB)
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SmartLite®Pro

Lampa modulara de polimerizare cu LED

ATENTIE: Numai pentru uz stomatologic.
In SUA disponibil numai cu prescriptie medicala.

CUPRINS

DESCRIEREA PRODUSULUI

. OBSERVATII PRIVIND SIGURANTA
. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
IGIENA

. INTRETINEREA

. INFORMATII PRIVIND COMANDA, DATELE TEHNICE, TERMENII DE GARANTIE

o AW

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Lampa de polimerizare SmartLite Pro este 0 lampa de polimerizare cu LED si un dispozitiv de

iluminare fara cablu, in forma de creion, pentru utilizare de cdtre profesionistii stomatologi in

cabinetele dentare sau laboratoarele dentare.

Lampa de polimerizare SmartLite Pro este caracterizata de:

+ Dimensiune mica si design ergonomic prin greutate redusa.

« Design compact fara cablu, cu proprietéti de manipulare comoda si pachet de baterii
Tnlocuibil.

« Varfuri de LED ajustabile individual, care pot fi rotite cu 360°.

« Design-ul varfului de LED ofera un acces intraoral excelent.

« Zona de polimerizare (aria sectiunii transversale cu eficienta optica) cu diametrul de 10
mm.

+ Pané la 10 secunde timp de polimerizare per activare, cu semnal acustic la inceputul si
la sfarsitul ciclului.

« Sistem avansat de reglare a caldurii, care limiteaza temperatura varfului de LED.

« Varfuri inlocuibile pentru:
- polimerizarea materialelor initiate cu camforchinona
- polimerizarea materialelor cu initiatori care absorb in gama violeta
- iluminarea intraorala si transiluminarea dentara

1.1 Indicatii

* Pentru polimerizarea activata de lumina a materialelor dentare cum sunt compozitele,
cimenturile adezive si sigilantii care utilizeaza lumina vizibila.

« Pentru iluminarea intraorala utilizata la examinarea initiald a pacientului stomatologic si
transiluminarea dentara n sprijinul localizarii fracturilor coronare, cariilor posterioare si
anterioare si pentru utilizare ca sursa de lumina auxiliard pentru procedurile endodontice.

1.2 Contraindicatii

Lampa de polimerizare SmartLite Pro este contraindicata spre a fi utilizata la pacientii cu
tendinta la reactii fotobiologice (inclusiv pacientii cu urticarie solara sau protoporfirie
eritropoieticd) sau la cei care urmeaza in mod curent un tratament cu substante
farmaceutice fotosensibilizante.

1.3 Forme de livrare Este posibil ca unele forme de livrare sa nu fie disponibile in toate tarile.
LISTA COMPONENTELOR PRODUSULUI (Nota: A se vedea catalogul pentru continutul
detaliat Intro Kit)
* 1x piesa de mana |
+ 1x varf Cure (lumina albastrs) |
« 1x varf de transiluminare (numai in trusa introductiva)
+ 2x baterii [Ell
* 1x baza de incarcare [El
* 1x cutie de accesorii care contine:
Conector de alimentare; adaptoare pentru stecher, pentru AU, EU, US, UK; cablu de
alimentare (USB)
1x instructiuni de utilizare
1x rezerva pentru husele SmartLite Pro
3x scuturi SmartLite Pro
1x i*Cure
« 1x instructiuni de polimerizare/card de polimerizare a materialului

1.4 Materiale compatibile

Lampa de polimerizare SmartLite Pro este prevazuta pentru polimerizarea materialelor
conventionale dentare de restaurare si adezive, initiate cu camforchinona la o lungime de
unda de 450-480 nm, pe baza de polimeri, cu ajutorul varfului Cure standard. Varful
PolyCure este prevazut s& polimerizeze materialele initiate cu camforchinona si/sau alti
initiatori care absorb lumina violetd, cu lungimea de undé de 405-480 nm. Pentru
recomandarile privind compatibilitatea specifica a produsului si polimerizarea sa, a se
vedea instructiunile de utilizare complete ale producatorului materialului de restaurare pe
baza de polimeri.

2. OBSERVATII PRIVIND SIGURANTA
Luati seama de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile
speciale privind siguranta, din celelalte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

D Simbol de alerta privind siguranta.

Acesta este simbolul de alertd privind siguranta. Este utilizat pentru a va alerta cu
privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor. Urmati toate mesajele
privind siguranta, care urmeaza dupa acest simbol, pentru a evita posibilele
vatdmari.

2.1 Avertizari
Nu modificati niciodatd lampa de polimerizare SmartLite Pro si niciuna din péartile
echipamentului sdu. Orice modificare poate compromite siguranta si eficacitatea.
211 Piesa de mana SmartLite Pro

f AVERTIZARE: Acest produs vé poate expune la substante chimice, inclusiv la

diizononilftalat (DINP), pe care statul California o cunoaste ca substanta cauzatoare
de cancer. Pentru mai multe informatii accesati www.P65Warnings.ca.gov.

+ Asigurati-va intotdeauna ca scuturile de protectie oculara SmartLite Pro sunt fixate in
conditii de siguranta de varful de polimerizare SmartLite Pro, pentru a evita aspirarea
accidentala (ap&sati ferm scutul de protectie oculara SmartLite Pro in pozitie corectd)
Asigurati-va intotdeauna ca orificiul Idmpii nu este acoperit de scuturile de protectie
oculara SmartLite Pro [

Nu utilizati dispozitivul ca indepartator de tesuturi, pentru ca acest lucru poate deteriora
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 de protectie oculara SmartLite Pro 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.

212 Baza de incércare [Hl
i AVERTIZARE: Acest produs va poate expune la substante chimice, inclusiv la

bisfenol A (BPA), pe care statul California o cunoaste ca substanté cauzatoare de
anomalii congenitale sau alte vatamari ale procesului de reproducere. Pentru mai
multe informatii accesati www.P65Warnings.ca.gov.

« In interiorul bazei de incércare sunt prezente niveluri reduse ale tensiunii (5 V DC).
Utilizati numai in conditii uscate. Nu utilizati daca baza de incarcare sau piesa de mana
este uda. Evitati scurtcircuitul dintre platformele de contact de pe baza de incércare.
Numai tehnicienii autorizati trebuie sa repare baza de incarcare.

+ Nu utilizati pentru tensiuni care sunt diferite de intervalul indicat pe baza de incércare si
adaptorul de alimentare.

* Nota: Decuplati conectorul de alimentare g4 de la sursa de alimentare inainte de a
deconecta cablul de alimentare [E] de baza de incarcare.

« Asigurati-va intotdeauna ca baza de incarcare este asezata alaturi de unitul dentar si
este atinsd cu manusi curate/dezinfectate, pentru a o feri de expunerea la saliva sau de
improscarea cu lichide corporale.

« Asigurati-va intotdeauna ca piesa de mana, varfurile si pachetul bateriei sunt reprocesate
complet si perfect uscate inainte de a le introduce in baza de incércare sau de a atasa
un varf de lampa la corp.

21.3 Pachetul bateriei [Ef]

« Feriti bateria de scurtcircuit in timpul utilizarii si depozitarii.

* Mentineti contactele electrice curate si uscate.

* Nu indepartati pachetul bateriei din piesa de mana in timpul operarii.

2.4 Varfuri de LED intersanjabile

* Nu utilizati vérful de polimerizare Cure [E] sau PolyCure pentru iluminare intraorald sau
transiluminare dentara. Se poate dezvolta o céldura excesiva, care cauzeaza arsuri la
nivelul mucoasei sau iritatie pulpara.

+ Selectati varful de polimerizare adecvat pentru material. Varful PolyCure este prevazut
pentru utilizare cu produse cu initiere multipld. Polimerizarea deficitard a materialului
poate duce la sensibilitate postoperatorie si/sau la deteriorarea prematura a restaurarii.
Urmati recomandarile de polimerizare din instructiunile pas cu pas.

+ Varful de transiluminare ] este destinat spre a fi utilizat pentru vizualizare, ca mijloc
ajutator pentru localizarea fracturilor sau cariilor, nu numai pentru diagnosticul definitiv.
Confirmati intotdeauna detaliile vizuale suspecte prin mijloace traditionale adecvate (de
exemplu, examinarea manuala, radiografia) pentru stabilirea diagnosticului.

2.1.5 Transportul

+ Dispozitivele intacte pot fi transportate pe cale terestra sau pe cale aeriana, in ambalajul
original. Cerintele aplicabile trebuie respectate (a se vedea tabelul de mai jos).

+ Dispozitivele defecte pot fi de asemenea transportate pe cale aeriana sau pe cale
terestra, in ambalajul original. Daca bateria este defecta, dispozitivul nu se transporta in
niciun caz pe cale aeriana.

+ Scurgerea de lichid poate fi un indicator al unei baterii defecte.

Standarde si reglementari care se aplica la transportul dispozitivului SmartLite Pro

+ Pentru expedierea internationald a bateriilor cu ioni de litiu, consultati instructiunile
Asociatiei internationale de transport aerian (IATA), la adresa http://www.iata.org/
lithiumbatteries.

+ Pentru expedierea bateriilor cu ioni de litiu in cadrul Statelor Unite, consultati pagina de
internet a Administratiei sigurantei tevilor si materialelor de risc din cadrul
Departamentului de transporturi al Statelor Unite (PHMSA) la adresa http://www.phmsa.
dot.gov/hazmat/.

Calea terestra
+ Bateril UN 3481 cu litiu, in echipament.
* Prevederi speciale ADR, 188 f) si g).

Calea aeriand

+ Baterii UN 3481 cu litiu, in echipament.

« Instructiunea de ambalare IATA 967,
partea II.

* Reglementarile speciale eliberate de
liniile aeriene si reglementarile nationale
trebuie respectate.

Dispozitivul intact
sau dispozitivul
defect cu baterie
intacta.

Dispozitivul cu
baterie defecta.

Nu este posibil « Conventiile internationale, multilaterale M
228 i M 259.

« ADR SV 661 (international, drum).

* Reglementari eliberate de GRS (Fundatia
germana pentru sistemul comun de
returnare a bateriilor) pentru transportul
bateriilor cu litiu eliminate (RFG, drum).

2.2 Mésuri de precautie

Acest produs este prevazut s fie utilizat numai asa cum se mentioneaza in mod specific

n aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu aceste instructiuni de utilizare

este la discretia si cu raspunderea numai a operatorului stomatolog.

+ Oricine are antecedente de retinopatie trebuie sa consulte medicul séu oftalmolog nainte
de a utiliza acest dispozitiv. Utilizati lampa de polimerizare SmartLite Pro cu extrem de
multa grija si respectati toate masurile de precautie necesare pentru siguranta (inclusiv
purtarea ochelarilor de siguranta adecvati, care filtreaza lumina).
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« Oricine a avut o operatie de cataracta poate fi deosebit de sensibil la lumina si trebuie
sfatuit sa nu se supuna unui tratament cu lampa de polimerizare SmartLite Pro decat
daca sunt luate masuri de precautie adecvate, asa cum sunt purtarea ochelarilor de
siguranta adecvati, care filtreaza lumina.

Nu utilizati o lampa de polimerizare SmartLite Pro care nu a fost reprocesata in mod
adecvat. Protejati lampa de polimerizare SmartLite Pro de contaminare grosiera prin
aplicarea husei de tip bariera [BJ] SmartLite Pro, de unic folosinta, aprobata de
Autoritatea pentru supravegherea alimentelor si medicamentelor. Husele de tip bariera
SmartLite Pro sunt numai de unica folosinta. Eliminati dupa utilizare [BEJ. Nu reutilizati
husele la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea incrucigata.

Nu indreptati niciodata lampa direct spre tesuturile moi neprotejate, deoarece acest lucru
poate cauza leziuni sau iritatii. Nu indreptati lampa spre ochi. Lumina reflectata de
suprafata dentara poate de asemenea s& lezeze ochii. Utilizati scuturile de protectie
oculara SmartLite Pro livrate impreund 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 sau tesuturilor moi pot duce la
vatamari severe. In aceste conditii, nu polimerizati mai mult de 10 secunde o data, f&ra a
lua masuri de precautie asa cum este racirea cu aer.

Tn timpul utilizarii intense (cicluri de polimerizare multiple, cu pauzé de 30s sau mai putin
intre cicluri) este posibil ca varful sondei, care este o parte aplicata, sa atinga
temperaturi de pana la 45,5°C. Nu ar trebui sa apara niciun efect advers care sa rezulte
din contactul de scurta durata cu pielea sau mucoasa intacta.

Utilizati numai sursa de alimentare, cablul de alimentare, baza de incércare si bateria
livrata de Dentsply Sirona. Utilizarea oricaror altor accesorii decat cele specificate in
aceste instructiuni de utilizare poate duce la deteriorarea lampii de polimerizare
SmartLite Pro si a componentelor sale precum si la o performanta care nu poate fi
prevazuta.

Nu utilizati lampa langa alt echipament sau asezata pe acesta. Daca utilizarea adiacenta
sau suprapusa este necesara, observati indeaproape SmartLite Pro si componentele
sale, pentru a verifica functionarea normala in aceasta configuratie.

Sterilizarea lampii de polimerizare SmartLite Pro, a componentelor si accesoriilor sale va
cauza deteriorarea componentelor si poate produce leziuni la nivelul organismului.
Scuturile de protectie oculara pot fi autoclavate (a se vedea secfiunea 4).
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adecvate ale acestui produs si s& inteleaga:

o Starea de sanatate a fiecarui pacient

o Procedurile stomatologice care sunt efectuate

o Recomandarile aplicabile in domeniu si cele ale agentiei guvernamentale privind

controlul infectiilor in institutiile de ingrijirea sanatatii dentare

o Cerintele si reglementarile pentru practicarea in condiii de siguranta a stomatologiei

o Aceste instructiuni de utilizare in totalitate

Esecul respectérii recomandarilor legate de conditiile privind mediul de operare (a se

vedea sectiunea 6.3) pot duce la lezarea pacientilor sau utilizatorilor

Inspectati echipamentul Tnainte de fiecare utilizare, cu privire la partile uzate, desprinse

sau deteriorate.

Nu exista parti care pot fi intretinute de utilizator, cu exceptia inelului in O atasat

capatului de cuplare a varfurilor lampii. Deschiderea oricareia dintre componente poate

duce la operare in absenta conditiilor de siguranta si va invalida garantia.

Conform IEC 60601-1, acest dispozitiv nu se utilizeaza in prezenta unui gaz anestezic

inflamabil amestecat cu aer, oxigen sau oxid de azot. (Not&: oxidul de azot insusi nu

este un gaz anestezic inflamabil).

Utilizatorul sa nu atinga simultan pacientul si contactele accesibile ale bazei de incércare

sau contactul USB.

Purtati echipament de protectie oculard, masca, haine si manusi adecvate. Pentru

pacienti, se recomanda echipament de protectie oculara.

Dispozitivele marcate ,de unica folosinta” pe eticheta sunt prevazute numai pentru o

singura folosire. Eliminati dupa utilizare. Nu reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni

contaminarea incrucisata.

Ca masura de precautie, prin aplicarea unei huse protectoare de tip bariera [, lampa

de polimerizare SmartLite Pro poate fi protejatd de impuritati grosiere, dar nu de toata

contaminarea. Reprocesati componentele refolosibile dupa fiecare utilizare, conform

instructiunilor.

Nu pulverizati dezinfectant sau alte lichide direct pe lampd, varfuri, baterie, baza de

ncarcare, sursa sau cablul de alimentare. Utilizatorul trebuie s& pulverizeze solutia pe o

bucata de panzéa sau sa utilizeze un servetel pentru a dezinfecta obiectele conform

instructiunilor din sectiunea 4.

A se impiedica intrarea lichidelor in corpul lampii de polimerizare (piesa de mana),

pachetul bateriei si baza de incarcare.

Asiguratj-va ca contactele bateriei sunt complet uscate inainte de incarcarea bateriilor

sau de atasarea bateriilor in corpul I&mpii de polimerizare [EEJ (piesa de mana)

pentru a preveni coroziunea. In mod similar, asigurati-va ca contactele de la nivelul

varfurilor Iampii sunt complet uscate Tnainte de a le atasa de corpul [ampii.

* Nu agezati sistemul pe sau in apropierea unui radiator sau a unei alte surse de caldura.
Caldura excesiva poate deteriora componenta electronica a sistemului.
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2.3 Reactii adverse

« Expunerea prelungita la sursa de lumina nefiltratd poate cauza leziuni oculare. (A se vedea
Avertizari).

« Contactul prelungit cu tesuturile moi poate cauza leziuni sau iritatii ale tesutului. (A se
vedea Avertizari).

« Afectiunile medicale cum sunt urticaria solard, protoporfiria eritropoietica sau operatia de
cataracta pot fi agravate de expunerea la lumina emisa. (A se vedea Contraindicatii,
Masuri de precautie).

2.4 Conditii de depozitare

Conditiile de depozitare neadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la
functionarea defectuoasa a produsului.

+ Depozitati la temperaturi intre -5°C/35°C.

« Utilizati produsul la temperatura camerei.

* Protejati de umiditate.

« Depozitati in intervalul de umiditate relativa <75% (fara condensare).

3. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
Lampa de polimerizare SmartLite Pro — Operare dintr-o privire

Butonul ON/OFF Kl

+ Varful ,,Cure” si ,,PolyCure” : Porneste sau intrerupe ciclul de polimerizare de 10
secunde.

+ Varful ,llluminate” (transiluminare) n: Apasarea butonului ON/OFF va trece in mod
rotativ de la “jos anterior” la “sus posterior” la modul OFF.

Luminile indicatorului

Lumina de la butonul ON/OFF [l

Bateria SmartLite Pro cu clipire portocalie lenta are putere redusa si trebuie schimbata in
curand.

Bateria SmartLite Pro cu clipire portocalie rapida este goala si trebuie schimbata
pentru a continua operarea.

Dispozitivul SmartLite Pro constant portocaliu se afla in stare de protectie impotriva
suprafncalzirii si nu poate fi operat pana cand se stinge lumina.

Portul de incarcare adiacent lampii m (NOTA: nicio lumina cu bateria deasupra indicé lipsa contactuluw)
+ Bateria Iampii de polimerizare SmartLite Pro constant portocalie se incarca
+ Bateria lampii de polimerizare SmartLite Pro constant verde este incarcata complet

Radiometrul adiacent lampii [EE]

+ Emisia constant rosie a lampii de polimerizare SmartLite Pro este sub 1000 mW/cm? si
nu este adecvati (de exemplu, pozitionare gresita [l lentila contaminata sau zgariats)

+ Verde constant indica o radiatie de cel putin 1000 mW/cm?

Semnale acustice

« Un semnal scurt: introducerea bateriei sau a varfului sondei in piesa de mana.

* Un semnal:
Varful de transiluminare: startul ciclului, schimbarea nivelului de putere, intreruperea sau
sfarsitul ciclului Varful Cure/PolyCure: startul ciclului, intreruperea sau sfarsitul ciclului

* Doua semnale: avertizare (adica nu este atasat niciun varf)

* Patru semnale: protectie impotriva supraincalzirii

Semnale vibratorii

Varful de transiluminare: niciun semnal vibrator
* O vibratie:
Varful Cure/PolyCure: startul ciclului, intreruperea ciclului, sfarsitul ciclului
* Doua vibratii:
Varful Cure/PolyCure: avertizare (adicé nu este atasat niciun varf)
* Patru vibratii:
Varful Cure/PolyCure: protectie impotriva supraincalzirii

Varful de transiluminare Varful Cure / PolyCure
Situatia semnalului
’ Vibratie | Semnal LED .de Vibratie | Semnal LED .de
’ semnalizare i semnalizare

Introducerea bateriei - 1X - - 1X -
Startul ciclului - 1X - 1X 1X -
Al doilea nivel de putere Nu este |Nu este

- 1x - Nu este cazul

cazul cazul

Opriti ciclul manual - 1X - 1X 1X -
Sfarsitul ciclului - 1X - 1X 1X -
Avertizari (adica niciun cap
atasat) - 2x - 2x 2x -
Baterie slabd - - clipit - - clipit
Baterie goald - - clipit rapid - - clipit rapid
Protectia impotriva . .
supraincalzirii - 4x continuu 4x 4x continuu

31 Instalarea si incarcarea

1. Introduceti pachetul bateriei in piesa de mana SmartLite Pro [EEJ. Pachetul bateriei
SmartLite Pro este preincércat, dar este posibil sa fie necesar ca bateria sa fie incarcata
nainte de prima utilizare.

2. Pentru a reincérca bateria:

+ Conectati baza de incércare la cablul de alimentare utilizand mini-conectorul USB

* Asigurati-va ca priza de alimentare utilizata pentru conectorul de alimentare este
accesibila in orice moment in cazul necesitatii unei deconectari de urgenta.

* Introduceti bateria in baza de incarcare [EFJ. Lampa bateriei ] va lumina portocaliu
constant, indicand ca bateria se refncarcé si va fi verde constant atunci cand este
ncarcata complet.

Notd: Lampa SmartLite Pro este livratd cu doud baterii. Se recomanda ca bateria care nu
se utilizeaza s& fie mentinuta pe baza de incarcare, astfel incat sa fie incarcatd complet
atunci cand este necesara.

3.2 Operarea - Polimerizarea

1. Selectati varful LED de polimerizare adecvat pentru materialul care trebuie polimerizat.
Atasati varful de piesa de mana apasand ferm varful in deschizatura piesei de mana in
timp ce rotiti usor Tn acelasi moment.

Polimerizarea insuficienta - restaurare compromisa
A +Selectati intotdeauna varful de polimerizare conform lungimii de unda a
initiatorului (initiatorilor) din materialul care trebuie polimerizat.
*Respectati durata de polimerizare recomandata pentru varful ales si aplicatia de
polimerizare.

2. Protejati varful de LED de impuritéti grosiere prin aplicarea husei de protectie de tip
barier [B] SmartLite Pro, de unica folosinta, aprobata de Autoritatea pentru
supravegherea alimentelor si medicamentelor. Asigurati-va ca lentila nu este blocaté de

cutele sau tivul husei [BZJ.
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Contaminarea incrucisata

+Asigurati-va ca husa de protectie din polietilena, de tip bariera de unica folosinta,
aprobata de Autoritatea pentru supravegherea alimentelor si medicamentelor, a
fost aplicata corect peste tot varful de LED si toata piesa de mana inainte de a
incepe o procedura [BE].

+Husa de tip bariera din polietilena nu inlocuieste curatarea si dezinfectarea
instrumentelor dentare. Vd rugam sd curatati si reprocesati instrumentele dentare
dupd fiecare pacient, asa cum se descrie in sectiunea 4, Igiend si intretinere

. Atasati scuturile de protectie ocularad SmartLite Pro livrate cu dispozitivul, in combinatie
cu husele de protectie de tip bariera SmartLite Pro. Tineti varful deasupra deschizaturii
scutului si rotiti varful spre scut cu 90°, in pozitia sa finala [[3. Asigurati-va intotdeauna
ca scuturile de protectie oculara SmartLite Pro sunt fixate in conditii de siguranta de
SmartLite Pro, pentru a evita aspirarea accidentald (apasati ferm scutul de protectie
oculard SmartLite Pro in pozitie corecta). Asigurati-va intotdeauna ca scuturile de
protectie oculara SmartLite Pro sunt montate corespunzator pe SmartLite Pro, fara a
acoperi orificiul [ampii [[ZE3.

. Utilizati ochelari de siguranta adecvati, care filtreaza lumina.
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Lampa de intensitate ridicata - lezarea ochilor

*Nu apasati butonul de activare pana cand lampa nu este pozitionata intraoral
n mod adecvat.

+ Asigurati-va ca fiecare persoana din zona de operare (pacienti, operatori,
asistenti) poarta ochelari de protectie filtranti adecvati.

*Nu priviti direct lampa n timp ce este activata.

5. Ajustati varful de LED: Varful de LED poate fi rotit cu 360°, iar astfel, pozitia de emisie a
luminii poate fi ajustatd in mod individual. Varful de LED trebuie pozitionat cat mai
aproape posibil de restaurare. Evitati umbrirea (de exemplu, matricea metalica sau parti
ale cavitatii) prin angularea adecvata a axei lungi. Fixati pozitia corecta (de exemplu, cu
varful degetului).

6. Polimerizarea
Apasati scurt butonul ON/OFF K pentru a activa lumina.

Va fi emis un semnal acustic. Piesa de mana va vibra o singura data.

7. SmartLite Pro este presetata pentru cicluri de 10 secunde. Pentru a opri lampa de
polimerizare inainte de sfarsitul ciclului de 10 secunde, apasati butonul ON/OFF [ in
orice moment. Pentru a polimeriza un material de restaurare care necesitd o durata de
polimerizare mai lung& de 10 secunde, repetati activarea apgsand butonul ON/OFF [[Kli
dupa sfarsitul fiecarui ciclu de polimerizare de 10 secunde.

8. Duratele de polimerizare pentru o serie de materiale de la Dentsply Sirona sunt
prezentate in Ghidul de polimerizare livrat. Atunci cand se utilizeaza alte produse, va
rugdm sa consultati instructiunile de utilizare ale produsului respectiv si s aplicati
duratele de polimerizare specificate pentru 1000 mW/cm2. Dublati durata de
polimerizare aplicata atunci cand distanta pana la suprafata materialului care trebuie
polimerizat este mai mare de 4 mm.

9. Pentru a o utiliza cu un alt scop in timpul aceleiasi vizite de tratament, varful lampii
trebuie schimbat. Indepartati scutul Iampii si husa de tip bariera. Utilizati o forta
moderata pentru a trage varful lampii de pe piesa de mana [[&]. Asezati varful dorit pe
piesa de mana si apasati-l pana cand varful se fixeaza la locul sau, in timp ce rotiti
usor &&f. Reaplicati bariera sau aplicati o noua barierd daca suspectati o deteriorare.
Reatasati scutul Iampii.

10. Curatati, dezinfectati si pregétiti piesa de mana contaminata si varful (varfurile) folosite

pentru reutilizare conform sectiunii 4, Igiena.

3.3 Operarea - iluminare/transiluminare

1. Selectati varful de transiluminare (llluminate). Atasati varful de piesa de mana apasand

ferm varful in deschizatura piesei de mana in timp ce rotiti usor in acelasi moment.

2. Protejati varful de iluminare/transiluminare de impuritati grosiere prin aplicarea husei de

protectie de tip bariera SmartLite Pro de unica folosinta. Dupa introducere, rotiti varful
cu cel putin 180° pentru a inveli husa in jurul varfului, pentru o manipulare mai usoara.
Asiguratj-va ca lentila nu este blocata de cutele sau tivul husei.
Contaminarea incrucisata
A + Asigurati-va cd husa de protectie din polietilend, de tip bariera de unica
folosintd, aprobatd de Autoritatea pentru supravegherea alimentelor si
medicamentelor, a fost aplicata corect peste tot varful de LED si toatd piesa de
mana inainte de a incepe o procedura.

+ Husa de tip barierd din polietilend nu inlocuieste curatarea si dezinfectarea
instrumentelor dentare. Vd rugam sa curatati si reprocesati instrumentele
dentare dupa fiecare pacient, asa cum se descrie in sectiunea 4, Igiend si
intretinere

Lampa de intensitate ridicata - vatamari cauzate de caldura

A * Nu utilizati varfurile de polimerizare pentru iluminare sau transiluminare.

* Nu permiteti ca varful sa atinga tesuturile moi timp indelungat.

. Pentru vizualizarea structurilor anterioare, apasati scurt butonul ON/OFF ] o singura
data, ceea ce va activa setarea pentru emisia mai redusa. Pentru vizualizarea
structurilor posterioare, apasati scurt butonul ON/OFF ] pentru a doua oara, ceea ce
va activa setarea pentru emisia mai ridicata.

. Pentru transiluminare, aplicati varful pe regiunea cervicald. Defectele proximale sunt

vizualizate cel mai bine asezand varful spre zona interproximald. Rotind varful incet se

vor obtine expuneri multiple ale zonelor unde se suspicioneaza carii. Zonele cavitare de
obicei apar ca umbre intunecate in structura dentara. Dintii posteriori pot fi de
asemenea iluminati aplicand varful in zona ocluzala, astfel incat fisurile verticale sau
orizontale in smalt sa apara ca linie despartitoare intre sectiuni iluminate in mod diferit.

Cand terminatj, apasati butonul ON/OFF [l pentru a treia oara, ceea ce va incheia

ciclul.

Pentru a utiliza o aplicatie diferitd in timpul aceleiasi vizite de tratament, varful sondei

trebuie schimbat. Indepartati husa de tip bariera. Utilizati o fortd moderata pentru a trage

varful sondei de pe piesa de mana. Asezati varful dorit al sondei pe piesa de mana si
apésati pana cand varful se inclicheteaza la locul sdu, in timp de rotiti usor in acelasi
moment. Reaplicati bariera sau aplicati o noua barierd daca suspectati o deteriorare.

Atasati scutul lampii atunci cand utilizati unul dintre varfurile lampii de polimerizare.
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7. Curatati, dezinfectati si pregétiti piesa de mana contaminata si varful (varfurile) folosite
pentru reutilizare conform sectiunii 4, Igiena si intretinere.

4. IGIENA

Contaminarea incrucigata.

Infectia.

+Nu reutilizati produsele de unica folosinta. Eliminati in conformitate cu
reglementdrile locale.

*Bariera este de unicd folosinta si trebuie eliminatd dupa fiecare utilizare, in
conformitate cu reglementdrile locale. Bariera nu este un substitut pentru
curdtare, dezinfectare si sterilizare.

*Reprocesati produsele refolosibile asa cum se descrie mai jos.

4. Piesa de mana SmartLite Pro

Scurtcircuitul electric sau functionarea defectuoasa periculoasa.

Lezarea.

1. Feriti piesa de mana de patrunderea lichidului in timpul curatdrii si dezinfectarii.

NOTA: Metodi de curitare sau dezinfectare gresita.

Deteriorarea lampii de polimerizare SmartLite Pro.

Instructiuni pentru curatarea si dezinfectarea piesei de mana, varfurilor, bazei de incarcare a

lampii SmartLite Pro

Avertizari Scutul SmartLite Pro trebuie indepartat si curatat / dezinfectat / sterilizat asa cum se
mentioneaza mai jos. Piesa de mana, varfurile si baza de incarcare a lampii SmartLite
Pro nu sunt sterilizabile in autoclav.

Lampa de polimerizare SmartLite Pro nu poate tolera procedurile de dezinfectare de
nivel inalt. Dezinfectarea de nivel intermediar este adecvata pentru piesa de mana,
varfuri si baza de incarcare.

Nu autoclavati in autoclavul cu abur.

Nu curatati/dezinfectati in aparatul automat de spalare/dezinfectare.

Nu scufundati in lichid.

Nu curatati sau dezinfectati cu inalbitor cu clor/hipoclorit de sodiu (coroziunea
contactelor) sau Lysol® Brand I.C. ™ Spray dezinfectant (fisurarea bazei de incarcare).
Deconectati stecherul de alimentare de la priza de alimentare si dispozitivul bazei de
incarcare fnainte de curatare/dezinfectare.

Limitari privind |+ Reprocesarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Durata de

reprocesarea functionare este determinata in mod normal de uzura si de deteriorarea datorita
utilizarii.

« Dezinfectarea/sterilizarea prin scufundare in lichid rece, sterilizarea cu vapori chimici
si metodele de sterilizare cu calduré uscata nu au fost testate sau validate in privinta
eficacitatii lor si nu sunt recomandate a fi utilizate.

Tratamentul + Indepartati scutul de protectie oculara SmartLite Pro. Reprocesati asa cum se

initial la punctul | mentioneaza mai jos.

de utilizare + Indepértati husa de tip barieré de protectie si eliminati-o conform reglementarilor
locale.

Utilizati o pereche noua, curata de manusi de examinare.

Nu demontati varful de piesa de mana la punctul de utilizare.

Stergeti bine cu 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 curétare, de exemplu, servetele de dezinfectare/curatare/
dezodorizare VoloWipes®.

Indepértati toatd murdaria vizibila, asigurandu-vé c4 lichidul patrunde in toate
santurile. Utilizati servetele proaspete pentru a freca lichidul in santuri. Nu lasati ca
solutia s& patrunda in carcasa. Eliminati servetelele utilizate. Se pot utiliza servetele
suplimentare.

Nu indepértati pachetul bateriei din piesa de mana a lampii. Nu incercati s&
demontati baza de incércare.

Se recomanda ca dispozitivul sa fie reprocesat de indata ce este posibil acest lucru
dupa utilizare. + Tncepeti reprocesarea in réstimp de o ora dupé utilizare.

Baza de incércare trebuie reprocesata de indata ce este posibil acest lucru dupa
expunerea la salivd sau improscarea cu lichide corporale sau atingerea cu maini
contaminate sau de piesa de mana contaminata a lampii.

Pregatirea Demontati intotdeauna varful de piesa de mana inainte de procesare.
fnaintea curatarii | Utilizati o fortd moderata pentru a trage varful sondei de pe piesa de mana.

Curétarea si Nu utilizati aparatul de spalare automata/dezinfectoarele pentru reprocesarea piesei

dezinfectarea:  |de mana, varfurilor sau bazei de incarcare a lampii SmartLite Pro. Se va produce
automata deteriorarea componentelor.
Curétarea: Piesa de mané, varfurile si baza de incarcare a ldmpii SmartLite Pro trebuie curétate manual.

manuala 1. Eliminati manusile utilizate conform reglementérilor locale.

2. Dezinfectati mainile cu o solutie dezinfectanta pentru méini bactericida, virucida si
fungicida adecvat, in conformitate cu reglementérile locale. Utilizati conform instructiunilor
de utilizare de la producétorul solutiei dezinfectante.

. Utilizati o pereche noud, curatd de manusi de examinare.

. Demontati varful de piesa de mana. Utilizati servetele separate pentru varf si piesa de
mana.

. Frecati piesa de mana, varfurile si baza de incarcare cu un servetel impregnat sau cu
un prosop de unica folosintd imbibat intr-o solutie de amoniu cuatemnar, pe baza de
alcool, tuberculocida, cu eticheté cu indicatie pentru curatare (de exemplu, servetele de
dezinfectare / curatare / dezodorizare VoloWipes) aprobate conform reglementarilor locale,
si utilizati conform instructiunilor de utilizare ale producatorului solutiei de curétare pana
cand sunt eliberate de reziduuri vizibile.

. Nota speciald: procedati cu grijé atunci cand curatati suprafetele de jonctiune ale varfului
sondei si piesei de ména. Utilizati numai un prosop impregnat umed.

+ Pentru varful sondei: frecati viguros zona de langa inelul in O cu un servetel proaspét.
Asigurati-va ca lichidul acopera inelul in O si santurile inconjurétoare. Atunci cand
curatati suprafata de jonctiune, asigurati-va ca agentul de curétare atinge numai partile
care se asambleaza in interiorul piesei de méana (cu inelul in O). Evitati aplicarea
agentului de curatare pe contactele electrice de la baza varfului sondei.

Pentru cavitatea de jonctiune a piesei de mana: utilizati un servetel proaspét pentru a

curata santul de jonctiune care se afld direct sub suprafaté. Asigurati-véa ca agentul de

curatare se aplicd numai pe varful interiorului cavitétii. Asigurati-va c& numai o cantitate
minima de agent de curatare intra in cavitatea care adaposteste pinii electrici. Nu &sati
lichidul s& se acumuleze in cavitatea din jurul pinilor de contact. Absorbiti imediat excesul
de lichid cu un prosop uscat de unica folosinta.

Pentru zona de jonctiune dintre baterie si piesa de mana: utilizati un servetel proaspat

pentru a curéta santul de jonctiune. Indepartati toata murdria vizibila, asigurandu-va ca

lichidul patrunde n toate santurile. Utilizati servetele proaspete pentru a freca lichidul in
santuri. Nu lasati ca solutia sa patrunda in carcasa. Eliminati servetelele utilizate. Se pot
utiliza servetele suplimentare.

. Indepéirtati reziduul de solutie de curétare cu o bucaté de panza umezité. Utilizat apa de
robinet pentru a umezi bucata de panza.
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8. Lasati dispozitivele sa se usuce la aer timp de cel putin 5 min.
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Dezinfectarea:
manuala (nivel
intermediar)

1. Dupa curétare, stergeti toate suprafetele dispozitivului cu o bucaté de panza
noua, de unicé folosinta, in combinatie cu o solutie de amoniu cuaternar, pe
baza de alcool, tuberculocida, de exemplu, servetele de dezinfectare / curétare
| dezodorizare VoloWipes™, durata de contact 5 minute, aprobate conform
reglementarilor locale, si utilizati conform instructiunilor de utilizare de la
producétorul solutiei dezinfectante. Utilizati cate un servetel separat pentru varf
si piesa de mana. Asigurati contactul direct al dispozitivului cu dezinfectantul prin
apasarea servetelelor umede pe dispozitiv dupa jumatate din durata de contact
necesara.

. Asigurati-va ca dispozitivul ramane ud pe tot parcursul duratei de contact specificate,
aplicand servetele n jurul dispozitivului. Utilizati servetele suplimentare, asa cum
este necesar.

. Acordati atentie speciala jonctiunilor, zonelor din jurul butoanelor, ferestrei si
santurilor.

. Utilizati servetele proaspete pentru a dezinfecta zona varfului sondei in forma de inel
n O, a cavitétii de jonctiune a piesei de mana si zonei de jonctiune a bateriei/piesei
de mana pe toata durata de contact. Asigurati-va ca agentul de curatare se aplica
numai pe varful interiorului cavitétii. Asigurati-va cd numai o cantitate minima de
agent de curatare intra in cavitatea care adaposteste pinii electrici. Absorbiti imediat
excesul de lichid cu un prosop uscat de unica folosinta.

. Stergeti dispozitivele cu o bucata de panza sterila, curatd, fara scame, care este
bine umezita cu apa deionizata, timp de 30 de secunde, pentru a indeparta tot
agentul dezinfectant. Acordati atentie speciala tuturor jonctiunilor, mai ales din
jurul varfului sondei/jonctiunii piesei de mana. Asigurati-va ca bucata de panza
este umezita cu apa deionizaté pe parcursul tuturor celor 30 de secunde. Eliminati
bucata de panza utilizata si repetati clatirea cu o a doua bucata de panza noua
umezitd, timp de 30 de secunde. Eliminati a doua bucata de panza si clatiticu o a
treia bucata de panza noua umezita, pe parcursul ultimelor 30 de secunde.

6. Stergeti dispozitivul cu o a patra bucata de panza uscat, sterila, fard scame, pentru

a indeparta tot lichidul.
7. Lasati dispozitivele sa se usuce la aer timp de cel putin 5 minute.
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Dezinfectarea: Nu a fost validat niciun proces adecvat de dezinfectare terminala manuala. Dispozitivul s-a

manuala dovedit a fi compatibil cu o solutie de amoniu cuaternar, pe baza de alcool, tuberculocida, de
exemplu, servetelele de dezinfectare/curatare/dezodorizare VoloWipes™, durata de contact
5 minute, aprobate conform reglementarilor locale si utilizate conform instructiunilor de
utilizare de la producétorul solutiei dezinfectante.

« Treceti la sterilizare dupa curatarea manuala si orice proces optional de dezinfectare.

Ambalarea Pungi din hartie / plastic pentru sterilizarea cu abur (de exemplu, pungi de sterilizare

AssurePlus®) pot fi utilizate, dar nu sunt obligatorii.

Sterilizarea Dupé curatarea manuala si orice dezinfectare optionala sau ciclu automat de spélare-
dezinfectare, este necesara autoclavarea cu abur.

Sterilizarea cu abur n previd:

+ Ciclu complet: 134°C timp de 3 minute 30 de secunde.

Urmati instructiunile producatorului referitoare la incarcare si ciclul de operare.
Uscarea Utilizati ciclul de uscare al autoclavului, minimum 30 de minute.

Lasati componentele sa se usuce complet la aer inainte de a le depozita.

Tntreginerea, + Imediat inainte de utilizare, inspectati pentru a vé asigura ca toatd contaminarea a fost
inspectarea si indepartata. Dacéd dispozitivul este decolorat, deteriorat, uzat sau indoit, el trebuie eliminat.
testarea + Nu se recomanda o intretinere sau lubrifiere suplimentara.

Depozitarea Depozitati scutul sterilizat al Iampii la temperatura camerei, departe de umezeald sau

umiditate excesiva.

Instrumentele autoclavate cu abur si ambalate in pungi trebuie sa rdmana in pungi pana
cand sunt gata de utilizare. Inainte de reutilizare, inspectati pungile de sterilizare si scutul.
Daca integritatea pungii de sterilizare a fost compromis, scutul trebuie reprocesat inainte de
utilizare. Instrumentele autoclavate cu abur despachetate trebuie utilizate imediat.

inainte de depozitare, piesa de mana, varfurile si baza de incarcare a ldmpii trebuie curatate,
dezinfectate, uscate si depozitate asa cum s-a descris in sectiunea de mai sus.

Informatii Reasamblati pentru utilizare asa cum s-a descris mai sus, in instructiunile pas cu
suplimentare pas.

Datele de Pentru zonele din afara Statelor Unite, contactati reprezentantul dvs. local de la
contact ale Dentsply Sirona.

Ambalarea Nu exista cerinte speciale. producatorului
Sterilizarea Sterilizarea nu este permisa. Nu a fost validata nicio metoda.
Nu supuneti componentele la autoclavare cu abur sau scufundare in agent lichid de Contactul accidental de suprafata al sursei de alimentare si cablului cu apd, sépun sau cu
sterilizare chimica. Se va produce deteriorarea componentelor. o solutie dezinfectanta de spital, pe baza de apa nu va deteriora materialul de constructie.
Uscarea Stergeti dispozitivele cu o bucaté de panza sterild, curatd, fara scame pentru a le usca. Nu I3sati nicio solutie s& patrundd in carcasa.
Lasati componentele sa se usuce complet la aer inainte de a le depozita. ’ ’
intreginerea, Inspectati pentru a va asigura ca toata contaminarea a fost indepértata. L . . . . X » . .
inspectarea si | Inspectati sursa de alimentare si cablul privind deteriorarea acestora. Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical ca
testarea Componentele care sunt deteriorate, uzate sau indoite, asa cum sunt inelele in O, fiind capabile s pregateasca un dispozitiv medical pentru reutilizare. R&mane
trebuie eliminate si fnlocuite. raspunderea procesatorului sa se asigure ca procesarea, asa cum este efectuata in mod
Consultati sectiunea de intretinere de mai jos pentru detalii suplimentare recomandate curent cu ajutorul echipamentului, materialelor si personalului din institutia de procesare,
. cu privire la infrefinere si testare. . — . atinge rezultatul dorit. Aceasta necesita verificarea si/sau validarea si monitorizarea de
Depozitarea Depozitati piesa de mana, varfurile si baza de incarcare a lampii SmartLite Pro la M . v v
temperatura camerei, departe de umezeala sau umiditate excesiva. ruting a procesului.
Informatii Reasamblati pentru utilizare asa cum s-a descris mai sus, in instructiunile pas cu pas. 5. |NTRET|NEREA
suplimentare o L -
Datele de Pentru zonele din afara Statelor Unite, contactati reprezentantul dvs. local de la 51 Mlonltolrlz?reva em|S|§| lumlnll X e o
contact ale Dentsply Sirona. 1. Asigurati-vé ca deschizatura LED-ului este curata si fara zgarieturi; altfel, emisia Iampii

producétorului

Instructiuni pentru curétarea, dezinfectarea si sterilizarea scutului lampii SmartLite Pro

Avertizari

« Aceste instructiuni se refera NUMAI la scutul de protectie oculara al lampii. Piesa de mana,
varfurile si baza de incércare trebuie dezinfectate conform procedurilor din sectiunea de
mai sus, ,Instructiuni pentru curétarea si dezinfectarea piesei de mana, varfurilor, bazei de
ncarcare a lampii SmartLite Pro”.

« Scutul SmartLite Pro trebuie indepértat si curatat/dezinfectat/sterilizat asa cum se

mentioneaza mai jos. Piesa de mana, varfurile si baza de incarcare a lampii SmartLite Pro

nu sunt sterilizabile in autoclav.

Dezinfectarea de nivel inalt nu a fost validata ca proces terminal pentru scutul lampii.

Sterilizarea prin autoclavare cu abur este adecvata si recomandaté pentru scutul lampii.

Nu lasati dispozitivul s& depaseasca 134°C.

Limitari privind
reprocesarea

+ Reprocesarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Durata de
functionare este determinatd in mod normal de uzura si de deteriorarea datorita utilizarii.
Dispozitivul poate fi reprocesat de cel putin 60 de ori.

Dezinfectarea/sterilizarea prin scufundare in lichid rece, sterilizarea cu vapori chimici si
metodele de sterilizare cu célduré uscata nu au fost testate sau validate in privinta eficacitatii
lor si nu sunt recomandate a fi utilizate.

Tratamentul
initial la punctul
de utilizare

« Utilizati o forta moderata pentru a trage scutul l&mpii SmartLite Pro de pe piesa de mana.

+ Indepartati bariera de protectie si eliminati-o conform reglementarilor locale.

« Utilizati o pereche noud, curatd de manusi de examinare.

Tndepartati excesul de murdérie cu un servetel de material textil / hartie de unica folosint, in

combinatie cu o solutie de curatare cu pH neutru, fara fosfati (de exemplu, Dr. Schumacher

Instru Plus [3%]).

Reprocesati scutul lampii SmartLite Pro asa cum se mentioneazé mai jos. Reprocesati

piesa de méana, varfurile si baza de incarcare asa cum se descrie in sectiunea de mai sus,

JInstructiuni pentru curatarea si dezinfectarea piesei de mana, varfurilor, bazei de incércare

a lampii SmartLite Pro”.

+ Se recomanda ca dispozitivul sa fie reprocesat de indata ce este posibil acest lucru dupa
utilizare.

« Incepeti reprocesarea in rastimp de o ora dupa utilizare.

Pregatirea
naintea curétarii

Demontati intotdeauna scutul de protectie oculara de piesa de mana inainte de procesare.

Curatarea si
dezinfectarea:
automata

Utilizati numai un aparat de spélare-dezinfectare intretinut, calibrat si aprobat in mod adecvat,
n conformitate cu ISO 15883-1.

Derulati programul de spélare-dezinfectare cu valoarea AQ 2 3000 (de exemplu, 5 min la
290°C) utilizand detergenti adecvati, asa cum se indica de producator in instructiunile de
operare.

Urmati recomandarile producatorului privind utilizarea detergentului si neutralizatorului, de
exemplu, neodisher® MediClean [0,5%] (detergent alcalin) si neodisher® Z [0,1%] (detergent
acid de neutralizare si curétare), respectand concentratiile si duratele de contact.

Treceti la sterilizare dupa curatarea si dezinfectarea automata.

Curatarea:
manuald

Ca alternativa la curatarea si dezinfectarea automata, scutul SmartLite Pro poate fi curatat

manual.

. Eliminati manusile utilizate conform reglementérilor locale.

. Dezinfectati méinile cu o solutie dezinfectanta pentru méini bactericida, virucida si fungicida
adecvata, in conformitate cu reglementarile locale. Utilizati conform instructiunilor de
utilizare de la producétorul solutiei dezinfectante.

. Utilizati o pereche noua, curatd de manusi de examinare.

. Frecati cu apa fierbinte si scufundati scutul SmartLite Pro intr-o solutie de detergent de
curatare cu pH neutru, fara fosfati (de exemplu: Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Curatati
cu o perie moale timp de cel putin 30 de secunde, pana cand se indeparteaza toaté
contaminarea vizibila.

. Clatiti sub apa curgatoare potabila.

. Uscati cu o bucata de panza de unica folosinta, fara scame.

o =

& w

oo

va fi redusé si poate fi insuficientd pentru polimerizarea adecvata a materialului.

Intensitatea luminii Iampii de polimerizare SmartLite Pro trebuie verificata frecvent

pentru a asigura o polimerizare adecvata utilizand radiometrul ncorporat in baza

de incarcare.

Dupa ce ati primit SmartLite Pro verificati intensitatea luminii cu radiometrul din

baza de incarcare, pentru a va asigura cd atinge pragul adecvat de putere (lumina

verde inseamnd ca emisia este echivalentd cu cel putin 1000 mW/cm?, lumina
rosie [EJ&J inseamna cé emisia este sub 1000 mW/cm?). Asigurati-vé ca lumina este
centraté peste fereastra radiometrului si este mentinutd stabil, intr-o pozitie orizontald
atunci cand confirmati emisia 1&mpii cu radiometrul.

Pentru monitorizarea ulterioara, retestati frecvent intensitatea luminii.

. Daca radiometrul afiseaza lumina rosie, eficienta lampii [EEJ] poate fi verificata utilizand
isCure. Asezati i*Cure pe o foaie de hartie, pe o suprafatd plana. Selectati segmentul
isCure conform inaltimii necesare a pasului (va rugadm sa aveti in vedere c& inaltimea
pasului trebuie s fie de doua ori profunzimea polimerizarii care trebuie confirmata).
Obturati cu compozit. Tineti SmartLite Pro foarte aproape de deschizétura superioara si
polimerizati. Dacé materialul de la deschizétura inferioara a fost polimerizat (adicé nu
poate fi indepartat cu o spatula de plastic), profunzimea polimerizarii conform 1SO
4049:2009 este egald cu jumatate din inltimea selectata a pasului (de exemplu,
naltimea pasului de 4 mm = profunzimea polimerizarii de 2 mm).

. Nu continuati sa utilizati SmartLite Pro dac& ambele emisii ale I&mpii sunt sub
intensitatea de referinta si testul i*Cure a esuat.

5.2 Bateria

+ Bateriile sunt echipate cu tehnologie de autodescéarcare redusa, ceea ce duce la o
duraté de operare indelungata.

+ Bateriile sunt preincarcate si gata de utilizare la achizitionare; totusi, se recomanda
ncarcarea inainte de prima utilizare.

* Atunci cand lampa bateriei lumineaza in portocaliu constant [EJE] bateria se incarcé.
Odata cu incarcarea complets, lampa bateriei rimane permanent verde [, Bateria
necesita aproximativ 2 ore pentru a se incarca complet.

+ Atunci cand lampa butonului ON/OFF m clipeste incet in portocaliu, bateria trebuie
reincarcata. La prima aparitie, mai raman aproximativ 10-20 de cicluri de polimerizare
pentru finalizarea tratamentului. Emisia ldampii nu este redusa in aceasta perioada.

+ Daca pachetul bateriei trebuie inlocuit, trageti pur si simplu de pachetul bateriei,
indepartandu-l din carcasa principald de-a lungul axei sale longitudinale.JZ1I

N

I
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53 Tntretinerea generald

+ Un strat subtire de vaselind poate fi aplicat pe inelele in O de la varful sondei si pe
lacasul bateriei din baza de incarcare, dupd cum este necesar pentru a facilita insertia si
indepartarea.

* Inspectati si inlocuiti inelele in O uzate sau deteriorate, asa cum este necesar pentru a
mentine performanta optima (a se vedea sectiunea 6).
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6. INFORMATII PRIVIND COMANDA, DATELE TEHNICE, TERMENII DE
GARANTIE

6.1 Accesorii

Accesoriu Nr. de comanda
Rezerva de baterie SmartLite Pro 1x 644401
Rezerva de husa SmartLite Pro 100x 644402
Rezerva de scut SmartLite Pro 5x 644403
Rezerva de conector de alimentare SmartLite Pro 1x 644404
Rezerva de varf de transiluminare SmartLite Pro 1x 644405
Rezerva de varf SmartLite Pro PolyCure 1x 644406
Rezerva de varf SmartLite Pro Cure 1x 644407
Rezerva de inele in O SmartLite Pro 3x 644408

6.2 Numarul seriei

Piesa de mana, pachetele bateriei, baza de incarcare si varfurile au numere de serie
diferite.

Numarul seriei (5) trebuie mentionat in toatd corespondenta care necesita identificarea
produsului. XXXXX = 00001 pana la 99999, asa cum este marcat pe componenta

Formatul numérului seriei piesei de mana si a trusei complete SmartLite Pro  HXXXXX

Formatul numarului seriei bazei de incércare SmartLite Pro: CXXXXX
Formatul numarului seriei varfului de transiluminare SmartLite Pro: TXXXXX
Formatul numarului seriei varfului SmartLite Pro Cure: BXXXXX
Formatul numarului seriei varfului SmartLite Pro PolyCure: PXXXXX

6.3 Specificatii tehnice

Conexiunea de alimentare | 110V - 240V /-~ 50 - 60 Hz

AC:

Puterea electrica de 5V, 1A

intrare a bazei de

incarcare:

Operare: Temperatura ambientald: intre 10 °C si +30 °C
Umiditatea relativa: intre 20% si 90%

Depozitarea: Temperatura ambientald: intre 5 °C si +35 °C

Transportul: Temperatura ambientala: intre -10 °C si +50 °C

+ Bateria este preincarcatd; totusi, se recomanda incarcarea inainte de prima
utilizare.

« Durata de reincarcare a bateriei: aproximativ 2 ore.

+ 3,2V,600 mAh

Performanta bateriei:

Protectia bateriei Sigurantd resetabild
impotriva supracurentilor

si temperaturii excesive:

Dioda emitatoare de
lumina:

Varful Cure si PolyCure: patru LED-uri de 3 W

Intensitatea medie a
luminii:

Varful Cure: radiatie aproximativa 1200 mwW/cm?
Varful PolyCure: radiatie aproximativa 1200 mwW/cm?

Varful Cureintre 450 nm si 480 nm (varful maxim al intensitatii in jur de 465
nm)
Varful PolyCure:intre 405 nm - 480 nm (varfurile maxime ale intensitatii in jur
de 420 si 465 nm)

Intervalul vérfului lungimii
de undd de iesire:

Diametrul de polimerizare | 10 mm
efectiva a varfurilor de

polimerizare:

Vérful de transiluminare Puterea aproximativa: 8-10 mW si 20-24 mW

Temperatura luminii: 5000-6000K

Dimensiunile piesei de
mana a dispozitivului
(cu baterie si varf de
polimerizare):

Varful Cure/PolyCure: lungime: 10,5cm; latime: 1,5¢cm
Varful de transiluminare: lungime: 9,5cm; latime: 1,5cm

Greutatea dispozitivului: Piesa de mana cu pachetul bateriei: 120 grame

Baza de incarcare cu conectorul de alimentare: 375 grame

Partile aplicate Varfurile sondei, husa de tip barierd

6.4 Clasificari

Tipul de protectie impotriva socului electric Clasa Il

Gradul de protectie impotriva socului electric Parte aplicata tip B
Modul de operare a piesei de mana Operare, off

Setari pentru piesa de mana 1 (On/Off)

Conform directivei privind dispozitivele medicale: || (Regula 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Clasificarea gradului de poluare Grad de poluare 2

Categoria de supratensiune Categoria Il (conectata la priza din perete)

6.5 Identificarea simbolului

Cure Varf de polimerizare cu lumina albastra
PolyCure | Varf de polimerizare cu lungime de unda multipla
llluminate | Varf de transiluminare, lumina albé cu spectru complet, pentru inspectie

Echipament clasa Il

Varf, husa de tip bariera ca parti aplicate tip B

ECHIPAMENT MEDICAL

LEGAT DE SOCUL ELECTRIC, RISCURILE DE INCENDIU S| MECANICE, NUMAI IN
CONFORMITATE CU UL 60601-1CAN/CSA-C22.2 nr. 601.1, ANSI/AAMI ES60601-1
(2005, ed. 3), CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1 (2008),13VA

Urmati instructiunile de utilizare

Sterilizabil pané la temperatura specificatd (numai scutul de protectie oculard)

&9

Single Use

Nu reutilizati

=

Eliminati in conformitate cu Directiva privind deseurile electrice si echipamentul electronic
2012/19/EU a Parlamentului European si Consiliului Uniunii Europene

T
x
N

Clasa de protectie IPX4 - piesa de mana

N Numaru

H

| seriei

—_—_ SV-A

Evaluarea sursei de alimentare

B

Data fabricatiei

6.6 Eliminarea disp:

ozitivului

Acest dispozitiv este furnizat cu o baterie cu fosfat de litiu ionic. Dispozitivul si bateria nu
se elimina la deseurile domestice normale. Din motive de protectia mediului, eliminati
dispozitivul si bateria fn conformitate cu instructiunile sau reglementarile locale referitoare

la mediu.

6.7 Masura de precautie privind compatibilitatea electromagnetica
Aceste informatii sunt solicitate de a patra editie a IEC 60601-1-2.

Lampa SmartLite® Pro necesitd masuri de precautie speciala privind compatibilitatea

electromagnetica si trebuie instalatd si puséa in functiune conform informatiilor privind

compatibilitatea electromagnetica furnizate in acest manual.
Echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil poate afecta lampa SmartLite® Pro.
Utilizarea altor accesorii, transductori si cabluri decat cele specificate de Dentsply Sirona

poate duce la cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii Idmpii SmartLite® Pro.

Lampa SmartLite® Pro nu se utilizeaza 1angé alt echipament sau pozitionata deasupra

acestuia, iar daca este necesara utilizarea lampii langa sau deasupra altui echipament,
lampa SmartLite® Pro trebuie tinutd sub observatie pentru a verifica functionarea
normala in configuratia in care va fi utilizata.
+ Conform IEC 60601-1-2, pentru utilizarea normald nu sunt necesare conditii ambientale
suplimentare pentru operare.

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Lampa de polimerizare SmartLite® Pro este prevazuta pentru a fi utilizata in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Idmpii SmartLite® Pro trebuie sa se asigure ca aceasta se

utilizeaza intr-un astfel de mediu.
Testul de emisii Conformitate  |Mediul electromagnetic - indicatii
Lampa de polimerizare SmartLite® Pro utilizeaza energia RF
Emisii RF Grupa 1 numai pentru functionarea sa interna. De aceea, emisiile sale RF
CISPR11 P sunt foarte reduse si nu prezinta riscul de a cauza o interferenta
cu echipamentul electronic din apropiere.
G
— - Lampa de polimerizare SmartLite® Pro este adecvata pentru
Emisii armonice Conform cu ™ N L L " .
utilizare n toate spatiile, inclusiv in spatiile de locuit si cele
IEC 61000-3-2 clasaA \ ' - ' ’
conectate direct la reteaua publicé de alimentare cu curent de
Fluctuatii de tensiune/ tensiune redusa, care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri
emisii cu intermitente | Conform de locuit.
IEC 61000-3-3

Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Lampa de polimerizare SmartLite® Pro este prevazuta pentru a fi utilizata in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Iampii de polimerizare SmartLite® Pro trebuie sa se asigure ca
aceasta se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2,+4,+8,+15
kV aer

Testul de IEC 60601 Nivelul de conformitate | Mediul electromagnetic - indicatii
IMUNITATE Nivelul de testare
Descarcarea + 8 kV contact + 8 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn,

+2,+4,+8,+15
kV aer

ciment sau placi ceramice.
Daca podelele sunt acoperite
cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel
putin 30 %.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
in rafale

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare
+ 1 kV pentru liniile de

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare
+ 1 kV pentru liniile de

Calitatea curentului de
alimentare trebuie sa fie aceea
a unui mediu comercial sau

tensiune pe liniile
de intrare ale
alimentarii cu curent

IEC 61000-4-11

70 % U, pentru 25/30
de cicluri

0 % U, pentru 250/300
de cicluri

IEC 61000-4-4 intrare/iesire intrare/iesire spitalicesc tipic.
Descarcarea +0,5, + 1kV linie (linii) |+ 0,5, + 1kV linie (linii) |Calitatea curentului de
la linie (linii) la linie (linii) alimentare trebuie sé fie aceea
IEC 61000-4-5 +0,5,+1,+2kVlinie |+0,5,+1,+2kVlinie |aunui mediu comercial sau
(linii) la pamant (linii) la pgmant spitalicesc tipic.
Caderile de 0% U, pentru 0,5 ciclu |0 % U, pentru 0,5 ciclu | Calitatea curentului de
tensiune, alimentare trebuie sa fie aceea
intreruperile scurte |0 % U, pentru 1 ciclu |0 % U, pentru 1 ciclu  |a unui mediu comercial sau
si variatiile de spitalicesc tipic. Daca utilizatorul

70 % U, pentru 25/30
de cicluri

0 % U, pentru 250/300
de cicluri

lampii de polimerizare SmartLite®
Pro necesita operare continua

in timpul intreruperilor de curent,
se recomanda ca lampa de
polimerizare SmartLite® Pro s&
fie alimentata de la o sursa de
curent care nu poate fi intrerupta
sau de la o baterie.

Campul magnetic
(50/60 Hz)

al frecventei
industriale

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice ale
frecventei industriale trebuie sa
fie la nivelurile caracteristice unui
mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

NOTA: U, este tensiunea curentului alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Lampa de polimerizare SmartLite® Pro este prevazuta pentru a fi utilizata in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Iampii SmartLite® Pro trebuie sa se
asigure ca aceasta se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Testul de IEC 60601 Nivelul de

IMUNITATE | Nivelul de testare |conformitate | Mediu! electromagnetic - indicafi

Echipamentul de comunicatii RF portabil si
mobil s@ nu se utilizeze mai aproape de nicio
parte a lampii de polimerizare SmartLite®
Pro, nici de cablurile acesteia, decét la
distanta de separare recomandats, calculata
cu ajutorul ecuatiei aplicabile pentru
frecventa transmitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=[35]P
3

d=[35]VP 80 MHz pani la 800 MHz

w

3 Vrms
150 kHz pana la
80 MHz

RF condusa
IEC 61000-4-6

d=[7]VP 800 MHz pan4 la 2,7 GHz

3 Vrms

w

Unde P este evaluarea puterii maxime

de iesire a transmitétorului, in watt (W),
conform producétorului transmitatorului si
d este distanta de separare recomandata,
n metri (m).

RF iradiata
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz pana la
2,7 GHz

10 V/im

Puterile campurilor generate de transmitatorii
RF ficsi, asa cum s-a determinat printr-un
sondaj al site-urilor electromagnetice?,
trebuie sa fie mai redusa decat nivelul

de conformitate din fiecare interval de
frecventa®.

Interferenta poate aparea in vecinatatea
echipamentului marcat cu urméatorul simbol:

()

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai inalt.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indicatii s& nu corespunda tuturor situatiilor. Propagarea
electromagnetica este afectatéd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si
oamenilor.

2 Puterile campurilor transmitatorilor ficsi, asa cum sunt statiile de baza pentru radiotelefoane
(celular/fara cablu) si radio-urile mobile de teren, radio-urile pentru amatori, transmisiile radio

AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru evaluarea mediului
electromagnetic datorat transmitétorilor RF ficsi, trebuie avut in vedere un sondaj al site-ului
electromagnetic. Dacé puterea masurata a campului din locatia in care se utilizeaza lampa de
polimerizare SmartLite® Pro depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, lampa

de polimerizare SmartLite® Pro trebuie tinuta sub observatie pentru a verifica functionarea sa
normald. Daca se observa o functionare anormal, pot fi necesare masuri suplimentare, asa cum
este reorientarea sau relocarea lampii modulare de polimerizare SmartLite® Pro cu LED.

® Pe parcursul intervalului de frecventa de 150 kHz pana la 80 MHz, puterile campului trebuie sa
fie sub 3 V/m.

Conform cu urmatoarele directive/standarde:

Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,

93/42/CEE modificatd de directiva 2007/47/CE, anexa 1

2002/95/CE Restrictionarea utilizarii substantelor de risc in echipamentul electric si electronic

IEC 60601-1 ed. | 2012 - Echipamentul medical electric (Cerinte generale pentru siguranta
3.1 fundamentald si functionarea esentiala)

2005 - Echipamentul medical electric - partea 1-2: Cerinte generale pentru
siguranta si performanta esentiala - Standard colateral: Compatibilitatea
electromagneticé - Cerinte si teste

IEC 60601-1-2

2011 - Echipamentul medical electric - partea 2-57: Cerinte speciale pentru
siguranta fundamentala si functionarea esentiala a echipamentului cu sursa de
lumina fara laser, destinat pentru utilizare terapeutica, diagnosticare, monitorizare si
cosmetica

IEC 60601-2-57

1SO 10650 2015 - Stomatologie - Activatori pentru stimularea polimerizérii

EN 62471 2008 - Siguranta fotobiologicé a lampilor si sistemelor de lampi

|IEC 62471 2006 - Siguranta fotobiologicé a ldmpilor si sistemelor de l&mpi

EN 980 2008 - Simboluri pentru utilizare in etichetarea dispozitivelor medicale

EN 1041 2008 - Informatii furnizate de producétorul dispozitivelor medicale

EN 1639 2009 - Stomatologie - Dispozitive medicale pentru stomatologie - Instrumente

2009 - Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - partea 1: Evaluarea si

EN ISO 10993-1 N X ) ;
testarea in cadrul unui proces de management al riscului

2017 - Sterilizarea dispozitivelor medicale - Informatii care trebuie furnizate de

EN ISO 17664 producator pentru procesarea dispozitivelor medicale resterilizabile

2012 - se refera la siguranta fundamentala si functionarea esentiald a uniturilor
dentare, scaunelor dentare pentru pacienti, pieselor de mana dentare si lampilor de
tratament dentar.

IEC 80601-2-60

|IEC 62366 2015 - Aplicarea ingineriei tehnologice la nivelul dispozitivelor medicale

Lampa de polimerizare SmartLite Pro este conforma cu:

UL 60601-1
CSA C22.2 nr. 601.1
E113604

c us

6.8 Termeni de garantie

Dentsply Sirona ofera o garantie de doi ani pentru toate componentele Iampii de polimerizare
SmartLite Pro cu exceptia bateriei. Bateria este acoperita de o garantie de un an. Garantia
ncepe din data achizitionarii. Pe parcursul perioadei de garantie, Dentsply Sirona va elimina
fara costuri orice defecte ale dispozitivului, care rezultd din defecte de material sau executie, fie
prin repararea sau prin inlocuirea pértilor sau prin schimbarea intregului dispozitiv, la discretia
firmei Dentsply Sirona.

Nu sunt acoperite de aceasta garantie: daunele rezultate din utilizarea necorespunzétoare
(operarea cu curent/putere incorectd, punct de alimentare neadecvat, rupere, curatare prin alte
metode decét cele recomandate), uzura normala si defectele care au un efect neglijabil asupra
valorii sau operdrii dispozitivului.

Aceasta garantie devina nula daca reparatiile sunt executate de persoane neautorizate.
Aceasta garantie se extinde asupra fiecérei téri in care dispozitivul este furnizat de Dentsply
Sirona sau distribuitorul sdu 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 afecteaza data de expirare a garantiei. Garantia
referitoare la partile sau dispozitivele intregi care sunt schimbate se termina atunci cand expira
garantia privind acest dispozitiv.

Tn eventualitatea unei reclamatii referitoare la acest dispozitiv, returnati tot dispozitivul (unitatea
de ncarcare si lampa de polimerizare cu LED) impreuna cu factura la furnizorul dvs. sau
trimiteti-l la cel mai apropiat centru de service Dentsply Sirona.

Toate celelalte reclamatii inclusiv cele pentru daune care rezulté din aceasta garantie sunt
excluse, cu exceptia cazului in care rdspunderea noastra este obligatorie din punct de vedere
legal.

6.9 Corespondenta

1. Urmatoarele numere trebuie mentionate in toaté corespondenta:
* Numar de comanda
* Numarul seriei

2. Orice incident grav in legatura cu acest produs trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente, in conformitate cu reglementarile locale.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Modularna LED lampa za
polimerizaciju

1. Nasadnik

11 Dugme ON/OFF

2. Cure nastavak

3. Baterija (instalirana)

3.1 Baterija

4. Nastavak za transiluminaciju (llluminate)

5. Baza za punjenje

51 Kompletan drzac¢ lampe

5.2 Radiometar

5.3 Svetledi indikator radiometra (crveni ili zeleni)

5.4 Ulaz za punjenje baterije

5.3 Svetledi indikator baterije (crveni ili zeleni)
5.6 Drzaci nastavaka

6. Stitnik

7. Konektor za napajanje sa uti¢nim adapterom
8. Strujni kabl (USB)

9. SmartLite Pro naglavak

18

11—
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modularna LED lampa za polimerizaciju

OPREZ: Samo za stomatolosku upotrebu.
SAD: samo Rx.

SADRZAJ

1. OPIS PROIZVODA

2. BEZBEDNOSNE NAPOMENE
3. DETALJNO UPUTSTVO

4. HIGIJENA

5. ODRZAVANJE

6. INFORMACIJE ZA PORUCIVANJE, TEHNICKI PODACI | USLOVI GARANCIJE

1. OPIS PROIZVODA

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju je bezi¢ni uredaj sa LED svetlom u obliku
olovke za polimerizaciju i iluminaciju namenjen za upotrebu od strane
profesionalnih stomatologa u stomatolo$kim ordinacijama ili stomatoloskim
laboratorijama.
Karakteristike SmartLite Pro lampe za polimerizaciju su:
+ Mala veli¢ina i lagan ergonomski dizajn.
« Kompaktan bezi¢ni dizajn za udobno rukovanje i zamenjiva eksterna baterija.
* Individualno podesivi LED nastavci, mogu da se rotiraju za 360°.
+ Dizajn LED nastavaka koji omogucava odli¢an intraoralni prisup.
+ Podrucje polimerizacije (opticki efektivno podrucje sa poprecnim presekom)
precnika 10 mm.
* Vreme polimerizacije u trajanju do 10 sekundi po aktivaciji sa zvu¢nim signalom
na pocetku i na kraju ciklusa.
» Napredni sistem upravljanja toplotom koji ogranic¢ava temperaturu LED
nastavka.
* Zamenjivi nastavci za:
- polimerizaciju CQ iniciranih materijala
- polimerizaciju materijala sa inicijatorima koji apsorbuju u ljubi¢astom rasponu
- intraoralnu iluminaciju i stomatolosku transiluminaciju

11 Indikacije

* Za svetlom aktiviranu polimerizaciju stomatoloskog materijala kao $to su
kompoziti, vezivni cementi i materijali za pecacenje uz primenu vidljive svetlosti.

* Za intraoralnu iluminaciju koja se primenjuje nakon inicijalnog pregleda
stomatoloskog pacijenta i stomatolosku transiluminaciju kao pomo¢ kod
lociranja fraktura krunice, posteriornog i anteriornog karijesa te za upotrebu kao
pomocnog izvora svetlosti za endodontske procedure.

1.2 Kontraindikacije

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju kontraindikovana je za upotrebu na
pacijentima koji su podlozni fotobioloskim reakcijama (ukljucujuci pacijente sa
solarnom urtikarijom ili eritropoetickom protoporfirijom ili one koji se trenutno
podvrgavaju tretmanu farmaceutskim proizvodima koji povecavaju osetljivost na
svetlost).

1.3 Oblici isporuke Neki obilici isporuke mozda nece biti raspolozivi u svim drzavama
SPISAK SASTAVNIH DELOVA PROIZVODA (Napomena: Detaljan sadrzaj
osnovnog kompleta pogledajte u katalogu)
* I nasadnik |l
+ 1x Cure nastavak (plavo svetlo)
* Ix nastavak za transiluminaciju (samo u osnovnom kompletu)
* 2x baterije
+ 1x baza za punjenje [l
« 1x kutija sa dodatnim priborom u kojoj se nalaze:
konektor za napajanje; AU, EU, US, UK, uti¢ni adapteri; strujni kabl (USB)
1x uputstvo za upotrebu
1x rezervno pakovanje SmartLite Pro naglavaka
3x SmartLite Pro stitnici
Ix i*Cure
* Ix smernice za polimerizaciju/kartica za polimerizaciju materijala

1.4 Kompatibilni materijali

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju predvidena je za polimerizovanje
konvencionalnih CQ-iniciranih stomatoloskin materijala za restauraciju i vezivnih
materijala na bazi polimera, talasne duzine 450-480 nm sa standardnim
nastavkom Cure. PolyCure nastavak je predviden za polimerizovanje materijala
koji su inicirani sa CQ i/ili drugim inicijatorima koji apsorbuju ljubicasto svetlo
talasne duzine 405-480 nm. Specificnu kompatibilnost proizvoda i preporuke za
polimerizaciju potrazite u kompletnom uputstvu za upotrebu od proizvodaca
materijala za restauraciju na bazi polimera.

2. BEZBEDNOSNE NAPOMENE

Vodite racuna o sledecim opstim bezbednosnim napomenama i posebnim

bezbednosnim napomenama u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu.
svih poruka koje se odnose na bezbednost i koje se nalaze iza ovog

simbola kako biste izbegli mogucu povredu.

2.1 Upozorenja
Nikad nemojte modifikovati SmartLite Pro lampu za polimerizaciju ili bilo koji deo
njene opreme. Svako modifikovanje moze da umanji bezbednost i efikasnost.

Simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost.
Ovo je simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost. Koristi se da
upozori na potencijalnu opasnost od fizicke povrede. PridrZavajte se

211 SmartLite Pro nasadnik
UPOZORENJE: Ovaj proizvod moze da vas izlozi hemikalijama ukljucujudi
AD-izononilfta\at (DINP) za koji je u drzavi Kaliforniji poznato da izaziva
rak. Za vise informacija posetite www.P65Warnings.ca.gov.

» Uvek se uverite da su SmartLite Pro stitnici za zastitu ociju sigurno pricvrscéeni
na SmartLite Pro kako biste izbegli nehoti¢nu aspiraciju (¢vrsto utisnite
SmartLite Pro stitnik za zastitu ociju u pravilan polozaj)

« Uvek potvrdite da otvor za svetlo nije prekriven SmartLite Pro stitnicima za
zastitu ociju 35

« Nemojte koristiti ovaj uredaj kao retraktor za tkivo jer to moze da osteti spoj
izmedu LED nastavka i nasadnika.

« Nemojte koristiti ostecen uredaj, npr. ako je izmedu ostalog stakleni poklopac
LED nastavka izgreban, slomljen ili izgubljen.

* SmartLite Pro Stitnici za zastitu ociju ¢e se istrositi tokom vremena. Zamenite
neispravan stitnik rezervnim stitnicima koji su isporuceni u pakovaniju ili koji se
mogu nabaviti kao rezervni delovi (takode videti [6.1 Dodatni pribor]).

« Samo ovlasceni tehnicari smeju popravljati nasadnik ili eksternu bateriju.

21.2 Baza za punjenje HI

bisfenol-A (BPA) za koji je u drzavi Kalifornija poznato da uzrokuje
urodene anomalije ili druga reproduktivna ostecenja. Za vise informacija
posetite www.P65Warnings.ca.gov.

i UPOZORENJE: Ovaj proizvod moze da vas izlozi hemikalijama ukljucujuci

« Niski naponi su prisutni u unutrasnjosti baze za punjenje (5 V DC). Koristite
samo u suvim uslovima. Nemojte koristiti ako su baza za punjenje ili nasadnik
vlazni. Izbegavaijte kratki spoj izmedu kontaktnih podloski na bazi za punjenje.
Samo ovlascéeni tehnicari smeju popravljati bazu za punjenje.

» Nemojte koristiti za napone koji se razlikuju od raspona navedenog na bazi za
punjenje i strujnom adapteru.

* Napomena: Odspojite konektor za napajanje [l iz izvora za napajanje pre
odspajanja strujnog kabla [i] iz baze za punjenie.

» Uvek proverite da li je baza za punjenje postavljena dalje od stomatoloskog
uredaja i samo je dodirujte ¢istim/dezinfikovanim rukavicama kako biste sprecili
izlaganje prskanju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti

» Uvek potvrdite da su nasadnik, nastavci i eksterna baterija u potpunosti ponovo
obradeni i u potpunosti suvi pre umetanja u bazu za punjenje ili prikljucivanja
nastavka lampe na telo.

21.3 Eksterna baterija [EfJ

« Zastitite bateriju od kratkog spoja tokom upotrebe i skladistenja.
* DrZite elektricne kontakte ¢istim i suvim.

« Nemojte vaditi eksternu bateriju iz nasadnika tokom rada.

2.4 Zamenjivi LED nastavci

« Nemojte koristiti Cure ﬂ ili PolyCure nastavak za polimerizaciju za intraoralnu
iluminaciju ili stomatolosku transiluminaciju. Moze doci do razvijanja
prekomerne toplote $to dovodi do opekotina sluzokoze ili nadrazaja pulpe.

« Odaberite nastavak za polimerizaciju koji odgovara materijalu. PolyCure
nastavak je predviden za upotrebu sa vise iniciranih proizvoda. Nedovoljna
polimerizacija materijala moze dovesti do postoperativne osetljivosti i/ili
prevremenog kvara restauracije. PridrZavajte se preporuka za polimerizaciju iz
odeljka Detaljno uputstvo.

» Nastavak za transiluminaciju ﬂ je namenjen da se koristi za vizuelizaciju kao
pomoc kod lociranja fraktura ili karijesa, a ne samo za definitivnu dijagnostiku.
Uvek potvrdite sumnjive vizuelne nalaze odgovarajuc¢im tradicionalnim
metodima (npr. ru¢nim pregledom, radiografijom) kako biste uspostavili
dijagnozu.

2.1.5 Transport

« Neosteceni uredaji u originalnom pakovanju mogu da se transportuju kopnenim
prevozom ili vazdusnim prevozom. Moraju se zadovoljiti primenjivi zahtevi
(videti tabelu ispod).

* Neispravni uredaji u originalnom pakovanju takode mogu da se transportuju
kopnenim ili vazdusnim prevozom. Ako je baterija neispravna, uredaj ni u kojem
slucaju ne sme da se transportuje vazdusnim prevozom.

+ Curenje te¢nosti moze da ukazuje na neispravnu bateriju.

Standardi i propisi koji vaze za transport SmartLite Pro sistema

« Za medunarodni prevoz litijum-jonskih baterija pogledajte smernice
Medunarodne asocijacije za vazdusni prevoz (IATA) koje mozete pronadi na
http://www.iata.org/lithiumbatteries.

« Za prevoz litijum-jonskih baterija unutar Sjedinjenih DrZzava pogledajte smernice
na stranici Administracije za bezbednost gasovoda i opasnih materija Sjedinjenih
Ameri¢kih Drzava (PHMSA) na http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/.

Vazdusni prevoz Kopneni prevoz

Neostecen uredaj i
neispravan uredaj
sa neostecenom

+ UN 3481 Litijumske baterije u opremi. * UN 3481 Litijumske baterije u opremi.
+ IATA Uputstvo za pakovanje 967 Deo Il. |+ ADR Posebne odredbe 188 ) i g).
+ Obavezno je pridrzavati se posebnih

baterijom. propisa koje izdaju avio-kompanije i
drzavnih propisa.
Uredaj sa Nije moguce. * Medunarodni, multilateralni dogovori M
neispravnom 2281 M 259
baterijom. « ADR SV 661 (medunarodni, drumski).

* Propisi koje izdaje GRS (nemacki sistem
za povrat baterija) za transport otpadnih
litijumskih baterija (FRG, drumski).

2.2 Mere predostroznosti

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je konkretno opisan u
ovom uputstvu za upotrebu.

Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu
isklju¢ivo je odgovornost stomatologa.
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» Osobe sa istorijom retinopatije treba da se posavetuju sa svojim oftalmologom

pre rada sa ovim uredajem. lzuzetno pazljivo rukujte SmartLite Pro lampom za

polimerizaciju i preduzmite sve potrebne mere predostroznosti vezane za

bezbednost (ukljuc¢ujuci nosenje odgovarajucih sigurnosnih naocara za

filterisanje svetla).

Osobe koje su imale operaciju katarakte mogu da budu narocito oseljive na

svetlo i treba im preporuciti da se ne podvrgavaju tretmanu SmartLite Pro

lampom za polimerizaciju osim ako se preduzmu adekvatne mere

predostroznosti vezane za bezbednost kao $to je nosenje odgovarajucih

sigurnosnih naocara za filterisanje svetla.

Nemojte koristiti SmartLite Pro lampu za polimerizaciju koja nije pravilno

ponovo obradena. Zastitite SmartLite Pro lampu za polimerizaciju od grube

kontaminacije tako Sto ¢ete koristiti SmartLite Pro barijerni naglavak za

jednokratnu upotrebu koji je odobrila FDA [} SmartLite Pro barijerni naglavci

su namenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Bacite ih nakon upotrebe EE Ne

koristite naglavke ponovo na drugim pacijentima kako bi se sprecila unakrsna

kontaminacija.

Nikada nemojte usmeravati svetlo direktno na nezasti¢ena meka tkiva jer to

moze prouzrokovati povredu ili iritaciju. Nemojte usmeravati svetlo u oci. Svetlo

reflektovano iz povrsine zuba takode moze da povredi oci. Koristite SmartLite

Pro stitnike za zastitu ociju koji su isporuceni sa uredajem ili odgovarajuce

sigurnosne naocare za filterisanje svetla'.

Ogranicite aktivnost svetla na podrucje koje se tretira.

Sve stomatoloske lampe za polimerizaciju dovode do razvijanja toplote

odredenog stepena. Produzen rad u podrucjima u blizini pulpe ili mekog tkiva za

posledicu moze da ima ozbiljno ostecenje. U tim slucajevima nemojte

polimerizovati duze od 10 sekundi u jednom koraku bez preduzimanja mera

predostroznosti kao sto je npr. hladenje vazduhom.

Tokom dugotrajne upotrebe (vise ciklusa polimerizacije od 30 s ili manje vreme

pauze izmedu ciklusa), moguce je da nastavak sonde koji je primenjeni deo

dostigne temperaturu od 45,5° C. Ne bi trebalo da se jave neZeljena dejstva kao

posledica kratkotrajnog kontakta sa neostecenom kozom ili sluzokozom.

Koristite samo izvor napajanja, strujni kabl, bazu za punjenje i bateriju koje je

isporucila kompanija Dentsply Sirona. Upotreba bilo kakvog drugog dodatnog

pribora koji nije naveden u ovom uputstvu za upotrebu za posledicu moze da

ima ostecenje SmartLite Pro lampe za polimerizaciju i njenih komponenti kao i

nepredvidivu performansu

Nemojte koristiti uredaj naslonjen uz drugu opremu ili postavljen na drugoj

opremi. Ako je neophodno da se korist naslonjen ili postavljen na drugoj opremi,

detaljno pratite SmartLite Pro i njegove komponente da biste potvrdili da

normalno radi u toj konfiguraciji.

Sterilizacija SmartLite Pro lampe za polimerizaciju, komponenti i dodatnog

pribora uzrokovace ostec¢enje komponenti i moze dovesti do telesne povrede.

Stitnik za zastitu ociju moze da se autoklavira (videti odeljak 4).

Odgovornost je zdravstvenog radnika da utvrdi za koju upotrebu ¢e se ovaj

proizvod koristiti i da u obzir uzme sledece:

o Zdravlje svakog pacijenta

o Stomatoloske procedure koje se sprovode

o Primenjive stru¢ne i zakonske preporuke za kontrolu infekcije u uslovima
stomatoloskih ordinacija

o Zahteve i regulacije za bezbedno sprovodenje stomatoloskih tretmana

o Ovo uputstvo za upotrebu u celini

Nepridrzavanje preporuka vezanih za radne uslove i okruzenje (videti odeljak

6.3) za posledicu bi moglo da ima povredu pacijenata ili korisnika

Pre svake upotrebe pregledajte da li na opremi ima istrosenih, labavih ili

ostecenih delova.

Nema delova koje korisnik moze da servisira osim O-prstena koji je prikljucen na

spojni deo nastavaka lampe. Otvaranja bilo koje komponente za posledicu

moze da ima nesiguran rad i ponisti¢e garanciju

U skladu sa IEC 60601-1 ovaj uredaj ne sme da se koristi u prisustvu zapaljivih

anestetskih gasova pomesanih sa vazduhom, kiseonikom ili azotsuboksidom.

(Napomena: azotsuboksid sam nije zapaljivi anestetski gas).

Korisnik ne sme istovremeno da dodiruje pacijenta i dostupne kontakte baze za

punjenje ili USB kontakt.

Nosite odgovarajuce zastitne naoc¢are, masku, odelo i rukavice. Zastitne naocare

se preporucuju za pacijente.

Uredaji sa oznakom “za jednokratnu upotrebu” na etiketi predvideni su samo za

jednokratnu upotrebu. Bacite ih nakon upotrebe. Ne koristite ih ponovo na

drugim pacijentima kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija.

Iz predostroznosti SmartLite Pro lampa za polimerizaciju moze da se zastiti od

grubih ostataka materijala, ali ne od svake vrste kontaminacije, postavljanjem

zastitnog barijernog naglavka [BJ Ponovo obradite komponente nakon svake

upotrebe u skladu sa uputstvom.

Nemojte prskati sredstvo za dezinfekciju ili drugu te¢nost direktno na lampu,

nastavke, bateriju, bazu za punjenje, izvor napajanja ili kabl. Korisnik treba da

poprska rastvor na krpu ili da koristi maramicu za dezinfekciju predmeta u

skladu sa uputstvima u odeljku 4.

Sprecite da tec¢nosti udu u telo lampe za polimerizaciju (nasadnik), eksternu

bateriju i bazu za punjenje.

Proverite da li su kontakti baterije potpuno suvi pre punjenja baterija ili

postavljanja baterija na telo lampe za polimerizaciju (nasadnik) da bi se

sprecila korozija. Takoder proverite da li su kontakti na nastavcima lampe

potpuno suvi pre postavljanja na telo lampe.

« Nemojte stavljati sistem na radijator ili pored njega niti na druge izvore toplote.

Prekomerna toplota moze da osteti elektroniku sistema.

2.3 Nezeljena dejstva

* Produzeno, nefilterisano izlaganje izvoru svetlosti moze da prouzrokuje povredu oka.
(Videti Upozorenja).

» Produzen kontakt sa mekim tkivom moze da prouzrokuje povredu ili iritaciju tkiva.
(Videti Upozorenja).

« Zdravstvena stanja kao $to su solarna urtikarija, eritropei¢na protoforfirija ili

operacija katarakte mogu da se pogorsaju izlaganjem emitovanom svetlu.
(Videti Kontraindikacije, Mere predostroznosti)

2.4 Uslovi skladistenja

Neadekvatni uslovi skladistenja mogu da skrate Zivotni vek proizvoda i dovedu do
njegovog kvara.

« Skladistite na temperaturama izmedu -5°C/35°C.

« Koristite proizvod na sobnoj temperaturi.

« Zastitite od vlaznosti.

« Skladistite u rasponu relativne vlaznosti <75% (bez kondenzacije).

3. DETALJNO UPUTSTVO
SmartLite Pro lampa za polimerizaciju - Kratak opis rada

Dugme ON/OFF [KI

* “Cure” i “PolyCure” nastavak : Pokrece ili prekida ciklus polimerizacije od 10
sekundi.

+ Nastavak “llluminate” (za transiluminaciju) ﬂ: Pritiskom na dugme ON/OFF
rotiranjem se vrsi prebacivanje sa “niskog -anteriornog” na “visoki-posteriorni” i
zatim na iskljuceni rezim.

Svetledi indikatori

Svetlo ispod dugmeta ON/OFF [[Kl

* Sporo treperece narandzasto SmartLite Pro baterije je istroSena i mora se
zameniti

+ Brzo treperecée narandzasto SmartLite Pro baterija je prazna i mora se zameniti
kako bi se nastavio rad

+ Stabilno narandZasto SmartLite Pro uredaj je u stanju zastite od pregrejavanja i
ne moze raditi dok se svetlo ne ugasi.

Svetlo pored ulaza za punjenje m (NAPOMENA: izostanak svetla sa baterijom na vrhu ukazuje da

nema kontakta)

« Stabilno narandzasto Baterija SmartLite Pro lampe za polimerizaciju se puni

« Stabilno zeleno Baterija SmartLite Pro lampe za polimerizaciju je potpuno
napunjena

Svetlo pored radiometra

+ Stabilno crveno Snaga SmartLite Pro lampe za polimerizaciju je ispod 1000
mW/cm? i nije adekvatna (npr. pogre$no pozicioniranje , kontaminirana ili
izgrebana lec¢a)

Stabilno zeleno ukazuje na zracenje od najmanje 1000 mW/cm?

.

Zvucni signali

« Jedan kratki zvucni ton: baterija ili nastavak sonde umecu se u nasadnik.

* Jedan zvucni ton:
Nastavak za transiluminaciju: pocetak ciklusa, promena nivoa snage, prekid ili
kraj ciklusa Cure/PolyCure nastavak: pocetak ciklusa, prekid ili kraj ciklusa

« Dva zvucna tona: upozorenje (tj. nastavak nije prikljucen)

« Cetiri zvuéna tona: zastita od pregrevanja

Vibracioni signali

Nastavak za transiluminaciju: nema vibracionih signala
¢ Jedna vibracija:
Cure/PolyCure nastavak: pocetak ciklusa, prekid ciklusa, kraj ciklusa
« Dve vibracije:
Cure/PolyCure nastavak: upozorenje (tj. nastavak nije prikljucen)
« Cetiri vibracije:
Cure/PolyCure nastavak: zastita od pregrevanja

Nastavak za transiluminaciju Cure / PolyCure nastavak
Stanje signala & &

Vibracija Zvucni Signalni LED | Vibracija Zyucm Signalni LED

signal signal
Umetak baterije - x - - X R
Pocetak ciklusa - X - X X -
Drugi nivo snage R X R Nije Nije Nije
primenjivo | primenjivo | primenjivo

Ruc¢no zaustavljanje
ciklusa - X - X X -
Kraj ciklusa - X - X X -
Upozorenje (t]. glava
nije prikljucena) - 2x - 2x 2x -
Baterija istrosena - - treperi - - treperi
Baterija prazna - - brzo treperi - - brzo treperi
Zastita od
pregrevanja - 4x kontinualno 4x 4x kontinualno

3.1 Instalacija i punjenje

1. Umetnite eksternu bateriju u SmartLite Pro nasadnik [ZE] SmartLite Pro
eksterna baterija je vec¢ napunjena, medutim mozda c¢e biti potrebno napuniti
bateriju pre prve upotrebe.

2. Za punjenje baterije:

* Spojite bazu za punjenje na strujni kabl koriste¢i USB mini konektor

« Uverite se da je strujna uti¢nica koja se koristi za konektor za napajanje
pristupacna u svakom trenutku u slu¢aju potrebe za hitnim odspajanjem.

* Umetnite bateriju na bazu za punjenje [EEA Indikator baterije [ svetlice
neprekidno narandzastom bojom $to oznacava da se baterija puni, a svetlice
konstantno zeleno kada je u potpunosti napunjena.

Obratite paznju na to da se SmartLite Pro isporucuje sa dve baterije. Preporucuje
se da se baterija kada se ne koristi ¢uva na bazi za punjenje tako da je u
potpunosti napunjena kad zatreba.
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3.2 Rad - Polimerizacija

1. Odaberite odgovarajuci LED nastavak za polimerizaciju koji odgovara materijalu

koji treba polimerizovati. Prikljucite nastavak na nasadnik tako sto cete ¢vrsto
pritisnuti nastavak u otvor nasadnika dok ga istovremeno lagano okrecete.

Nedovoljna polimerizacija - nekvalitetna restauracija
A *Uvek odaberite nastavak za polimerizaciju zavisno od talasne duzine
inicijatora u materijalu koji treba polimerizovati.
*Pridrzavajte se preporuc¢enog vremena polimerizacije za odabrani
nastavak i primenu polimerizacije.

2. Zastitite LED nastavak od krupnih ostataka materijala tako $to cete primeniti
SmartLite Pro barijerni zastitni naglavak za jednokratnu upotrebu koji je
odobrila FDA B Proverite da leca nije blokirana naborima ili sastavom na
naglavku [RZJ

Unakrsna kontaminacija

« Potvrdite da je polietilenski barijerni zastitni naglavak koji je odobrila
FDA pravilno postavljen na celoj povrsini LED nastavka i nasdnika
pre pocetka procedure [BE].

« Polietilenski barijerni naglavak ne zamenjuje ¢iséenje i dezinfekciju
stomatoloskih instrumenata. Cistite i ponovo obradujte stomatoloske
instrumente nakon svake upotrebe na pacijentu na nacin opisan u odeljku 4
“Higijena i odrzavanje”.

3. Prikljucite SmartLite Pro Stitnike za zastitu ociju koji su isporuceni sa uredajem
u kombinaciji sa SmartLite Pro barijernim zastitnim naglavcima. Drzite
nastavak iznad otvora stitnik i okredite nastavak u smeru suprotnom od stitnika
za 90° do njegovog krajnjeg polozaja E Uvek potvrdite da su SmartLite Pro
Stitnici za zastitu ociju sigurno pric¢vrséeni na SmartLite Pro kako biste izbegli
nehotic¢nu aspiraciju (¢vrsto pritisnite SmartLite Pro stitnik za zastitu ociju u
pravilan polozaj). Uvek potvrdite da su SmartLite Pro Stitnici za zastitu ociju
pravilno montirani na SmartLite Pro bez prekrivanje otvora lampe .

4. Koristite odgovarajuce sigurnosne naocare za filterisanje svetla

Svetlo visokog intenziteta - Ostec¢enje ociju

*Nemoijte pritiskati dugme za aktivaciju pre pravilnog intraoralnog
pozicioniranja.

*Proverite da li svi prisutni u radnom podrucju (pacijenti, rukovaoci,
asistenti) nose odgovarajuce zastitne naocare za filterisanje.
*Nemoijte gledati direktno u lampu dok je ona aktivirana.

o1

Podesite LED nastavak: LED nastavak moze da se rotira za 360° pa se pozicija

emitovanja svetla moze individualno prilagodavati. LED nastavak mora biti

pozicioniran $to je moguce blize restauraciji. Izbegavajte zasenjivanje (npr.
metalnom matricom ili delovima kaviteta) uz odgovarajucu angulaciju dugacke
ose. Fiksirajte ispravni polozaj (npr. vrhom prsta).

6. Polimerizacija
Kratko pritisnite dugme ON/OFF m kako biste aktivirali lampu.

Oglasice se jedan zvucni signal. Nasadnik ¢e jednom zavibrirati.

7.SmartLite Pro unapred je podesen na cikluse od 10 sekundi. Za zaustavljanje
lampe za polimerizaciju pre zavrsetka ciklusa od 10 sekundi pritisite dugme ON/
OFF m u bilo kojem trenutku. Za polimerizovanje materijala za restauraciju za
koji je potrebno vreme polimerizacije duze od 10 sekundi ponovite aktivaciju
pritiskom na dugme ON/OFF [fil] nakon zavrsetka svakog od ciklusa
polimerizacije od 10 sekundi.

8. Vremena polimerizacije za asortiman Dentsply Sirona materijala navedena su u
prilozenom vodi¢u za polimerizaciju. Kod upotrebe drugih proizvoda pogledajte
uputstvo za upotrebu tih proizvoda i primenite vremena polimerizacije
navedena za 1000 mW/cm? Udvostrucite vreme polimerizacije kada je
rastojanje povrsine materijala koji treba da se polimerizuje vece od 4 mm.

9. Da biste koristili drugaciju primenu tokom iste posete za tretman, morate
promeniti nastavak sonde. Odstranite stitnik lampe i barijerni naglavak.
Primenite umerenu silu da izvucete nastavak sonde iz nasadnika &} Stavite
zeljeni nastavak sonde na nasadnik i pritiskajte dok nastavak ne uskoci u
mesto dok ga istovremeno lagano okrecete [ Ponovo primenite barijeru ili
primenite novu barijeru ako sumnjate na ostecenje. Ponovo prikljucite titnik
lampe.

10. Ocistite, dezinfikujte i pripremite kontaminirani nasadnik i upotrebljene

nastavke za ponovnu upotrebu u skladu sa odeljkom 4 “Higijena”.

3.3 Rad - iluminacija/transiluminacija

1. Odaberite nastavak za transiluminaciju (llluminate). Prikljucite nastavak na
nasadnik tako $to éete ¢vrsto pritisnuti nastavak u otvor nasadnika dok ga
istovremeno lagano okrecete.

2. Zastitite nastavak za iluminaciju/transiluminaciju od krupnih ostataka materijala
tako $to cete primeniti SmartLite Pro barijerni zastitni naglavak za jednokratnu
upotrebu. Nakon umetanja okrenite nastavak za najmanje 180° kako biste
omotali naglavak oko nastavka radi lakSeg rukovanja. Proverite da leca nije
blokirana naborima ili sastavom na naglavku.

Unakrsna kontaminacija
A « Proverite da li je polietilenski barijerni zastitni naglavak koji je
odobrila FDA pravilno postavljen na celoj povrsini LED nastavka i
nasdniku pre pocetka procedure.

« Polietilenski barijerni naglavak ne zamenjuje ¢iséenje i dezinfekciju
stomatoloskih instrumenata. Cistite i ponovo obradujte stomatoloske
instrumente nakon svake upotrebe na pacijentu na nacin opisan u
odeljku 4 “Higijena i odrzavanje”.

Svetlo visokog intenziteta - OStecenje toplotom

* Nemojte koristiti nastavke za polimerizaciju za iluminaciju ili
transiluminaciju.

* Nemojte dozvoliti da nastavak bude u kontaktu sa mekim tkivom
tokom duzeg vremena

A

3. Za vizuelizaciju anteriornih struktura kratko pritisnite dugme ON/OFF m samo
jedanput kako biste aktivirali donje podesavanje snage. Za vizuelizaciju
posteriornih struktura kratko pritisnite dugme ON/OFF |} jo$ jedanput kako
biste aktivirali vise podesavanje snage.

4. Za transiluminaciju primenite nastavak na cervikalno podrucje. Proksimalni

kvarovi se najbolje vizuelizuju postavljanjem nastavka u interproksimalnom

pravcu. Laganim rotiranjem nastavka omogucava se visestruko izlaganje
podrucja za koja postoji sumnja da sadrze karijes. Kavitirana podrucja obi¢no
izgledaju kao zatamnjene sene unutar strukture zuba. Posteriorni zubi takode
mogu da se osvetle primenom nastavka na okluzalno podrucje tako da se
vertikalne ili horizontalne pukotine u caklini prikazu kao podeljene linije izmedu
razlic¢ito osvetljenih odeljaka

Po zavrsetku pritisnite dugme ON/OFF [l i trec¢i put kako biste zavrsili ciklus.

Da biste koristili drugaciju primenu tokom iste posete za tretman, morate

promeniti nastavak sonde. Odstranite barijerni naglavak. Primenite umerenu silu

da izvucete nastavak sonde iz nasadnika. Stavite Zeljeni nastavak sonde na
nasadnik i pritiskajte dok nastavak ne usko¢i u mesto dok ga istovremeno
lagano okrecete. Ponovo primenite barijeru ili primenite novu barijeru ako
sumnjate na ostecenje. Prikljucite stitnik za lampu kada koristite jedan od
nastavaka lampe za polimerizaciju.

Cistite, dezinfikujte i pripremite kontaminirani nasadnik i upotrebljene nastavke

za ponovnu upotrebu u skladu sa odeljkom 4 “Higijena i odrzavanje”.

4. HIGIJENA

D Unakrsna kontaminacija.
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Infekcija.
*Nemojte ponovo koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu.
Odlozite ih na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.
*Barijera je predvidena za jednokratnu upotrebu i mora se odloziti na
otpad nakon svake upotrebe u skladu sa lokalnim propisima. Barijera
nije zamena za ciséenje, dezinfekciju i sterilizaciju.
* Ponovo obradite proizvode za visekratnu upotrebu na nacin opisan u daljem
tekstu.
4.1 SmartLite Pro nasadnik
Elektri¢ni kratki spoj ili opasan kvar.
Povreda.
1. Zastitite nasadnik od prodiranja tec¢nosti tokom ¢iséenja i
dezinfekcije.
NAPOMENA: Pogresan metod ciséenja ili dezinfekcije.
Ostecenje SmartLite Pro lampe za polimerizaciju.

Uputstvo za €is¢enje i dezinfekciju SmartLite Pro nasadnika, nastavaka i baze za punjenje

Upozorenja + SmartLite Pro stitnik mora da se odstrani i ocisti/dezinfikuje/sterilizuje na nacin opisan u
daljer tekstu. SmartLite Pro nasadnik, nastavci i baza za punjenje ne mogu se sterilizovati
autoklavom.

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju ne moze podneti procedure dezinfekclje visokog
nivoa. Dezinfekcila srednjeg nivoa je podesna za nasadnik, nastavke i bazu za punjenje.
Nemoijte autoklavirati u parnom autoklavu.

Nemojte Cistiti/dezinfikovati u automatizovanom uredaju za pranje/dezinfekciju.

Nemojte uranjati u tecnost.

Nemojte Cistiti ili dezinfikovati izbeljivacem/natrijum-hipokloritom (korozija kontakata) ili
sredstvom Lysol® Brand I.C. ™ Disinfectant Spray (pukotine na bazi za punjenje).
Qdspojite utikac izvora napajanja iz strujne uticnice i jedinicu baze za punjenje pre ciscenja/
dezinfekcije.

Ogranicenja + Ponavljanje obrade ima minimalan uticaj na ove instrumente. Kraj Zivotnog veka obicno se
ponovne obrade | utvrduje na osnovu istroSenostii ostecenja usled upotrebe

Efikasnost metoda dezinfekcije/sterilizacije uranjanjem u hladnu te¢nost, hemijske
sterilizacije parom i sterilizacije suvom toplotom nije ispitana niti proverena i ne
preprucuje se primena tih metoda.

Pocetni tretman |+ Odstranite SmartLite Pro $titnik za zastitu o¢iju. Ponovo obradite na nacin opisan u

na mestu daljem tekstu.

upotrebe « Odstranite zastitni barijerni naglavak i bacite ga u skladu sa lokalnim propisima.
Upotrebite novi par Cistih rukavica za pregled

Nemojte odvajati nastavak sa nasadnika na mestu upotrebe.

Snazno brisite krpom/papirnom maramicom za jednokratnu upotrebu u kombinaciji sa
tuberkulocidnim rastvorom kvaternarnog amonijuma za Cis¢enje na bazi alkohola na ¢ijoj
etiketi je navedeno da je namenjen za ¢is¢enje npr. VoloWipes® maramice za dezinfekciju/
Ciscenje/deodorizaciju

Qdstranite svu vidljivu necistocu i potvrdite da te¢nost ulazi u sva udubljenja. Koristite
nove maramice za utrljavanje te¢nosti u udubljenja. Ne dozvolite da rastvor prodre u
kuciste. Bacite upotrebljene maramice. MoZete upotrebiti vise maramica.

Nemojte odstranjivati eksternu bateriju iz nasadnika. Nemojte pokusavati odvojiti bazu

za punjenje.

Preporucuje se da uredaj ponovo obradite $to je pre moguce nakon upotrebe.

Zapocnite ponovnu obradu u roku od 1sat nakon upotrebe.

Baza za punjenje mora ponovo da se obradi $to je pre moguce nakon izlaganja prskanju
ili rasprskavanju telesnih tecnosti ili nakon dodirivanja kontaminiranim rukama ili dodira sa
kontaminiranim nasadnikom.

Priprema pre Uvek odvojite nastavak od nasadnika pre ponovne obrade.

Cis¢enja Primenite umerenu silu da izvucete nastavak sonde iz nasadnika.
Ciscenje i Nemojte koristiti automatizovani uredaj za pranje i dezinfekciju za ponovnu obradu
dezinfekcija: SmartLite Pro nasadnika, nastavaka ili baze za punjenje. To ¢e dovesti do ostecenja

automatizovano | komponenti.
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Ciscenje: Ru¢no

SmartLite Pro nasadnik, nastavci i baza za punjenje moraju se Cistiti ruéno.

1. Bacite upotrebliene rukavice u skladu sa lokalnim propisima

2. Dezinfikujte ruke odgovarajucim baktericidnim, virucidnim i fungicidnim rastvorom za

dezinfekciju ruku u skladu sa lokalnim propisima. Koristite u skladu sa uputstvom za upotrebu od

proizvodaca rastvora za dezinfekciju.

Upotrebite novi par Cistih rukavica za pregled

Odvojite nastavak od nasadnika. Upotrebite nove maramice za nastavak i nasadnik.

1zribajte nasadnik, nastavke i bazu za punjenje impregniranom maramicom ili ru¢nikom za

jednokratnu upotrebu koji je natoplien tuberkulocidnim rastvorom kvaternarnog amonijuma na

bazi alkohola (npr. VoloWipes maramice za dezinfekciju/Ciscenje/deodorizaciju) koji je odobren

U skladu sa lokalnim propisima i koristite ih prema uputstvu za upotrebu od proizvodaca

rastvora za ¢iscenje dok ne ocistite vidljive ostatke.

Posebna napomena: pazite dok Cistite spojne povrsine nastavka sonde i nasadnik. Koristite

samo vlazan impregniran ruénik.

+ Za nastavak sonde: Novom maramicom snazno izribajte podrucje u blizini O-prstena.
Postarajte se da tecnost prekrije O-prsten i okolna udublienja. Kod ¢is¢enja spojnin povrsina
uverite se da sredstvo za Cis¢enje dodiruje samo strane koje se uklapaju u nasadnik (s
O-prstenom). Izbegavaijte primenu sredstva za ¢is¢enje na elektricne kontakte na donjem delu
nastavka sonde.

+ Za spojnu Supljinu nasadnika: upotrebite novu maramicu za ¢is¢enje spojnog Zleba direktno
ispod povrsine. Budite pazljivi kako biste bili sigurni da se sredstvo za ¢iscenje primenjuje
samo na vrh unutrasnje strane Supljine. Postarajte se da samo minimalna koli¢ina sredstva
za Cidcenje ude u Supljinu u kojoj se nalaze elektricni pinovi. Nemojte dozvoliti da se te¢nost
zadrzi u Supljini oko kontaktnih pinova. Odmah sakupite visak te¢nosti suvim ruénikom za
jednokratnu upotrebu.

+ Zasastav izmedu baterije i nasadnika: upotrebite novu maramicu za ¢is¢enje spojnog Zleba
Odstranite svu vidljivu necistocu i potvrdite da tecnost ulazi u sva udubljenja. Koristite nove
maramice za utrljavanje te¢nosti u udublienja. Ne dozvolite da rastvor prodre u kuciste. Bacite
upotrebljene maramice. Mozete upotrebiti vise maramica.

Vlaznom krpom odstranite ostatke rastvora za ¢iscenje. Krpu navlazite vodom iz slavine

Ostavite uredaje da se suse na vazduhu najmanje 5 minuta.
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Priprema pre Uvek odvojite stitnik za zastitu o¢iju od nasadnika pre ponovne obrade

Ciscenje i . Koristite samo pravilno odrzavan, kalibriran i odobren uredaj za pranje/
dezinfekcija: dezinfekciju u skladu sa ISO 15883-1.

automatizovani Sprovedite program uredaja za pranje i dezinfekciju sa AO vredno$c¢u = 3000 (npr. 5 min

na = 90°C) koristeci odgovarajuce deterdZente koje je naveo proizvodac u uputstvu za
koriscenje.

PridrZavajte se preporuke proizvodaca za upotrebu deterdzenta i sredstva za neutralizaciju
npr. neodisher® MediClean [0,5%] (alkalni deterdzent) i neodisher® Z [0,1%] (deterdzent

za neutralizaciju kiselinom i deterdZent za ¢iscenje), koje se odnose na koncentracije i
vremena kontakta.

Nastavite sa sterilizacijom nakon automatizovanog Cis¢enja i dezinfekcije.

Cig¢enje: Rugno | Alternativno uz automatizovano ¢iscenje i dezinfekciju SmartLite Pro $titnik se moze ¢istiti
rucno.
Bacite upotrebljene rukavice u skladu sa lokalnim propisima.
Dezinfikujte ruke odgovarajucim baktericidnim, virucidnim i fungicidnim rastvorom za
dezinfekciju ruku u skladu sa lokalnim propisima. Koristite u skladu sa uputstvom za
upotrebu od proizvodaca rastvora za dezinfekciju.
Upotrebite novi par €istih rukavica za pregled
. Izribajte vrelom vodom i uronite SmartLite Pro Stitnik u pH-neutralan rastvor
deterdzenta za ¢iscenje bez fosfata (npr. Dr. Schumacher Instru Plus [3%]). Cistite
mekanom cetkom tokom najmanje 30 sekundi dok ne o€istite svu vidljivu kontaminaciju.
Isperite pod mlazom tekuce pijace vode.
Osusite uredaj krpom za jednokratnu upotrebu koja se ne linja.

o —

~ o

B

Dezinfekcija:
Rucna (srednji
nivo)

Nakon ¢is¢enja sve povrsine uredaja obrisite novom krpom za jednokratnu upotrebu u
kombinaciji sa tuberkulocidalnim rastvorom kvaternarnog amonijuma na bazi alkohola
npr. VoloWipes™ maramicama za dezinfekciju/Cis¢enje/deodorizaciju, uz vreme kontakta
od 5 minuta, koji je odobren u skladu sa lokalnim propisima i koji se koristi u skladu

sa uputstvom za upotrebu od proizvodaca rastvora za dezinfekciju. Upotrebite novu
maramicu za nastavak i nasadnik. Obezbedite direktan kontakt uredaja i sredstva za
dezinfekciju tako $to ¢ete vlaznu maramicu pritisnitu na uredaj nakon $to prode polovina
kontaktnog vremena.

Postarajte se da uredaj ostane vlazan tokom celokupnog vremena kontakta koje je
navedeno tako Sto ¢ete omotati maramice oko uredaja. Upotrebite dodatne maramice
ako je potrebno.

Posebnu paznju obratite na sastave, podrucja oko dugmadi, prozorci¢ i udubljenja.
Upotrebite novu maramicu za deznfekciju podrucja O-prstena nastavka sonde, spojne
Supljine nasadnika i spojnog sastava baterije/nasadnika tokom celokupnog vremena
kontakta. Budite pazljivi kako biste bili sigurni da se sredstvo za Ci¢enje primenjuje samo
na vrh unutrasnje strane Supljine. Postarajte se da samo minimalna koli¢ina sredstva za
¢idcenje ude u Supljinu u kojoj se nalaze elektri¢ni pinovi. Odmah sakupite visak te¢nosti
suvim ruénikom za jednokratnu upotrebu.

Obrisite uredaje sterilnom, ¢istom krpom koja se ne linja i koja je dobro natopljena
dejonizovanom vodom tokom 30 sekundi kako biste u potpunosti odstranili sredstvo za
dezinfekciju. Narocito obratite paznju na sve sastave, posebno oko spoja nastavka sonde/
nasadnika. Postarajte se da krpa bude natopljena dejonizovanom vodom tokom svih 30
sekundi. Bacite upotrebljenu krpu i ponovite ispiranje sa drugom, novom krpom koja se
natapala tokom 30 sekundi. Bacite drugu krpu i isperite trecom, novom krpom tokom
zavrsnih 30 sekundi.

Osusite uredaj brisanjem cetvrtom, sterilnom krpom koja se ne linja kako biste odstranili
svu te¢nost.

7. Ostavite uredaje da se suse na vazduhu najmanje 5 minuta
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Dezinfekcija: Nije potvrden podesan proces ruéne zavréne dezinfekcije. Pokazalo se da je uredaj

Ruc¢na kompatibilan s tuberkulocidalnim rastvorom kvaternarnog amonijuma na bazi alkohola
npr. VoloWipes™ maramicama za dezinfekciju/Cis¢enje/deodorizaciju, uz vreme kontakta
od 5 minuta, koji je odobren u skladu sa lokalnim propisima i koji se koristi u skladu sa
uputstvom za upotrebu od proizvodaca rastvora za dezinfekciju

+ Nastavite sa sterilizacijom nakon ru¢nog ¢ié¢enja i opcionalnog procesa dezinfekcije.

Pakovanje Papirne/plasti¢ne kesice za sterilizaciju parom (npr. kesice za sterilizaciju AssurePlus®)
mogu da se koriste, ali nije neophodno.
Sterilizacija Nakon ru¢nog ¢is¢enja i eventualno opcionalne dezinfekcije ili automatizovanog ciklusa u

uredaju za pranje i dezinfekciju neophodno je autoklaviranje parom.
Sterilizacija parom u predvakuumu:

+ Puni ciklus: 134°C tokom 3 minuta i 30 sekundi.

Pridrzavajte se uputstva za punjenje i radnog ciklusa koje je naveo proizvodac.

Susenje Koristite ciklus susenja u autoklavu, minimalno tokom 30 minuta

Ostavite komponente da se u potpunosti osuse na vazduhu pre skladistenja.
Odrzavanje, + Neposredno pre upotrebe sprovedite vizuelni pregled kako biste potvrdili da je sva
pregledanje i kontaminacija odstranjena. Ako je uredaj diskolorisan, ostecen, istrosen ili deformisan, on
ispitivanje mora da se baci.

+ Ne preporucuje se dodatno odrzavanje ili podmazivanje.
Skladistenje Skladistite sterilizovan stitnik lampe na sobnoj temperaturi, zasticen od vlage ili

prekomerne vlaznosti

Instrumenti koji su autoklavirani parom u kesici treba da ostanu u kesici do upotrebe.

Pre sledece upotrebe pregledajte kesicu za sterilizaciju i $titnik. Ukoliko kesica za
sterilizaciju nije celovita, titnik ponovo mora da se obradi pre upotrebe. Instrumenti koji su
autoklavirani parom bez omota moraju odmah da se upotrebe.

Nasadnik, nastavci i baza za punjenje lampe pre skladistenja moraju da se Ciste, dezinfikuju,
sude i skladiste na nacin opisan u prethodnom odeljku.

Dodatne Ponovo montirajte za upotrebu na nacin opisan ranije u detalinom uputstvu.
informacije

Kontakt Za podrucja van Sjedinjenih Drzava kontaktirajte lokalnog prestavnika kompanije
proizvodaca Dentsply Sirona.

Pakovanje

Nema posebnih zahteva.

Sterilizacija

Sterilizacija nije dozvoljena. Nijedan metod nije potvrden.
Nemojte izlagati komponente autoklaviranju parom i nemojte ih uranjati u tecno hemijsko
sredstvo za sterilizaciju. To ¢e dovesti do ostecenja komponenti

SuSenje

Osusite uredaj brisanjem sterilnom, ¢istom krpom koja se ne linja. Ostavite komponente da
se u potpunosti osuse na vazduhu pre skladistenja.

Odrzavanje,
pregledanje i
ispitivanje

Sprovedite vizuelni pregled kako biste potvrdili da je sva kontaminacija odstranjena.
Vizuelno pregledajte da li ima o3tecenja na izvoru napajanja i kablu.

Komponente koje su ostecene, istrosene ili deformisane poput O-prstena moraju se baciti
I zameniti.

Pogledaite odeljak o odrzavanju ispod za dodatno preporu¢eno odrzavanie i ispitivanje.

Skladistenje

Skladistite SmartLite Pro nasadnik, nastavke i bazu za punjenje na sobnoj temperaturi,
zasticene od vlage ili prekomerne vlaznosti.

Dodatne
informacije

Ponovo montirajte za upotrebu na nacin opisan ranije u detaljnom uputstvu.

Kontakt
proizvodaca

Za podrucja van Sjedinjenih Drzava kontaktirajte lokalnog prestavnika kompanije Dentsply
Sirona.

Uputstvo za

Upozorenja

enje, dezinfekciju i sterilizaciju SmartLite Pro Stitnika

+ Ova uputstva se odnose SAMO na upotrebu stitnika za zastitu ociju. Nasadnik, nastavci
i baza za punjenje moraju da se dezinfikuju u skladu sa procedurama opisanim u odeljku
"Uputstvo za Ciscenje i dezinfekciju SmartLite Pro nasadnika, nastavaka i baze za
punjenje”.

SmartLite Pro $titnik mora da se odstrani i o¢isti/dezinfikuje/sterilizuje na nacin opisan
u daljem tekstu. SmartLite Pro nasadnik, nastavci i baza za punjenje ne mogu se
sterilizovati autoklavom.

Dezinfekcija visokog nivoa nije potvrdena kao zavr$ni proces za Stitnik lampe.
Sterilizacija autoklaviranjem parom podesna je i preporucuje se za stitnik lampe.

Ne dozvolite da uredaj premasi 134 °C.

Ogranicenja
ponovne obrade

+ Ponavljanje obrade ima minimalan uticaj na ove instrumente. Kraj Zivotnog veka obi¢no
se utvrduje na osnovu istrosenosti i ostecenja usled upotrebe

Uredaj moZe ponovo da se obraduje najmanje 60 puta.

Efikasnost metoda dezinfekcije/sterilizacije uranjanjem u hladnu tecnost, hemijske
sterilizacije parom i sterilizacije suvom toplotom nije ispitana niti proverena i ne
preprucuje se primena tih metoda

Pocetni tretman
na mestu
upotrebe

+ Primenite umerenu silu da izvucete SmartLite Pro Stitnik iz nasadnika.

+ Odstranite zastitnu barijeru i bacite je u skladu sa lokalnim propisima.

+ Upotrebite novi par cistih rukavica za pregled

Odstranite prljavstinu krpom/papirnom maramicom za jednokratnu upotrebu u
kombinaciji sa pH-neutralnim rastvorom za cid¢enje bez fosfata (npr.: Dr. Schumacher
Instru Plus [3%])

Ponovo obradite SmartLite Pro Stitnik na nacin opisan ispod. Ponovo obradite nasadnik,
nastavke i bazu za punjenje na nacin opisan u odeljku "Uputstvo za cis¢enje i dezinfekciju
SmartLite Pro nasadnika, nastavaka i baze za punjenje”.

+ Preporucuje se da uredaj ponovo obradite 5to je pre moguce nakon upotrebe.
Zapocnite ponovnu obradu u roku od 1sat nakon upotrebe.

Sluc¢ajan kontakt izvora napajanja i kabla sa vodom, sapunom ili rastvorom za
dezinfekciju bolni¢kog stepena nece ostetiti materijal konstrukcije. Nemojte
dozvoliti da rastvor prodre u kuciste.

Uputstva navedena iznad povrdio je proizvoda¢ medicinskog uredaja kao
dovoljna za pripremu medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu. Odgovornost je
lica koje obavlja obradu da se postara da se obrada obavi uz postizanje zeljenog
rezultata, uz upotrebu opreme, materijala i rad osoblja u ustanovi za ponovnu
obradu. Za to je potrebna provera i/ili potvrda kao i rutinsko pracenje procesa.

5. ODRZAVANJE

5.1 Pracenje snage lampe

1. Proverite da li je LED otvor Cist i da nije izgreban, u suprotnom ¢e snaga lampe
biti smanjena i mozda nedovoljna za pravilnu polimerizaciju materijala.

. Intenzitet svetla SmartLite Pro lampe za polimerizaciju treba cesto proveravati
kako bi se obezbedila odgovarajuc¢a polimerizacija primenom radiometra m
ugradenog u bazi za punjenje.

. Po prijemu SmartLite Pro lampe proverite snagu svetla pomocu radiometra m
na bazi za punjenje kako biste obezbedili da nije prekoracena odgovarajuca
grani¢na vrednost za snagu (zeleno svetlo m znaci da je snaga jednaka
minimalno 1000 mW/cm?, crveno svetlo m znaci da je snaga ispod 1000
mW/cm?). Proverite da li je lampa centrirana iznad prozorcica radiometra i da li
se drzi na mestu u vodoravnom polozaju kada potvrdujete snagu svetla
radiometrom.

4. Za pracenje koje zatim sledi ¢esto ponavljajte ispitivanje intenziteta svetla.

5. Ako radiometar prikazuje crveno svetlo, efikasnost lampe moze da se

potvrdi upotrebom ieCure. Postavite i*Cure na list papira na ravnoj povrsini.

Izaberite i*Cure segment u skladu sa potrebnom visinom koraka (vodite racuna

o tome da visina koraka treba da bude dvostruko veca od dubine polimerizacije

koja treba da se potvrdi). Napunite kompozit. Drzite SmartLite Pro na maloj

udaljenosti od gornjeg otvora i polimerizujte. Ako je materijal na donjem otvoru
polimerizovan (tj. ne moZe da se ostruze plasticnom spatulom), dubina
polimerizacije u skladu sa ISO 4049:2009 jednaka je polovini izabrane visine

koraka (npr. visina koraka 4 mm = dubina polimerizacije 2 mm).

Nemojte nastaviti da koristite SmartLite Pro ako je snaga lampe ispod

referentne vrednosti i ako je i*Cure test negativan.

5.2 Baterija

* Baterije su opremljene tehnologijom malog samopraznjenja zahvaljujuci kojoj
imaju dug Zivotni vek.

* Baterije su napunjene i spremne za upotrebu u trenutku kupovine, medutim
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preporucuje se da ih napunite pre prve upotrebe

» Kad indikator baterije svetli neprekidno narandzastom bojom m baterija se
puni. Nakon zavrsetka punjenja indikator baterije svetli neprestano zelenom
bojom m Potrebno je priblizno 2 sata da se baterija potpuno napuni.

+ Kad svetlo dugmeta ON/OFF ﬂ] polako treperi narandzastom bojom, baterija
treba da se napuni. Kod prvog javljanja pribl. 10-20 ciklusa polimerizacije ostalo
je za zavréetak tretmana. Intenzitet svetla se ne smanjuje tokom ovog perioda

» Ako eksterna baterija treba da se zameni, jednostavno je izvucite uzduznim
povlacenjem iz glavnog kuc’w‘éta.Eﬂ

5.3 Opce odrzavanje

* Tanak sloj petrolejskog gela moze da se nanese na O-prstenove nastavka sonde
i mesto za bateriju u bazi za punjenje ako je potrebno kako bi se olaksalo
umetanje i odstranjivanje.

* Pregledajte i zamenite istroSene ili ostecene O-prstenove ako je potrebno radi
odrzavanja optimalne radne performanse (videti odeljak 6).

6. INFORMACIJE ZA PORUCIVANJE, TEHNICKI PODACI |
USLOVI GARANCIJE

6.1 Dodatni pribor

Dodatni pribor Br. za porucivanje

SmartLite Pro rezervna baterija 1x 644401
SmartLite Pro rezervni naglavak 100x 644402
SmartLite Pro rezervni stitnik 5x 644403
SmartLite Pro rezervni konektor za napajanje 1x 644404
SmartLite Pro rezervni nastavak za transiluminaciju 1x 644405
SmartLite Pro PolyCure rezervni nastavak 1x 644406
SmartLite Pro Cure rezervni nastavak 1x 644407
SmartLite Pro rezervni O-prstenovi 3x 644408

6.2 Serijski broj

Nasadnik, eksterna baterija, baza za punjenje i nastavci imaju razlicite serijske
brojeve.

Serijski broj ((538)) mora da se navede kod svake korespondencije kada je
neophodna identifikacija proizvoda. XXXXX = 00001 do 99999 kako je oznaceno
na komponenti

Format serijskog broja SmartLite Pro nasadnika i celog kompleta HXXXXX
Format serijskog broja SmartLite Pro baze za punjenje: CXXXXX
Format serijskog broja SmartLite Pro nastavka za transiluminaciju: TXXXXX
j

Oprema klase Il

Nastavak kao primenjeni deo tipa B, barijerni naglavak

MEDICINSKA OPREMA

U POGLEDU ELEKTRICNOG UDARA, POZARA | MEHANICKIH OPASNOSTI SAMO U SKLADU
SA UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 br. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. izd.), CAN/CSA-C22.2
br. 60601-1(2008),13VA

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

www dentsplysirona com
v dentsply eu/ifu

Moze da se sterilizuje do navedene temperature (samo Stitnik za zastitu o¢iju)

Nemojte koristiti ponovo

Single Use

Odlozite na otpad u skladu sa direktivom o otpadnoj elektricnoj i elektronskoj opremi 2012/19/
EU Evropskog parlamenta i Saveta Evropske unije.

Klasa zastite IPX4 - nasadnik

Serijski broj

T
IXI
N

— SVIAL Klasa izvora napajanja

Datum proizvodnje

Format serijskog broja SmartLite Pro Cure nastavka: BXXXXX
Format serijskog broja SmartLite Pro PolyCure nastavka: PXXXXX
6.3 Tehnicke specifikacije

Spoj istosmerne struje: 10V -240V/-50-60 Hz

Ulazna snaga baze za 5V, 1A

punjenje:

Rad: Ambijentalna temperatura: izmedu 10 °C i +30 °C

Relativna vlaznost: izmedu 20% i 90%
Skladistenje: Ambijentalna temperatura: izmedu 5 °C i +35 °C
Transport: Ambijentalna temperatura: izmedu -10 °C i +50 °C

6.6 Odlaganje uredaja na otpad

Ovaj uredaj se isporucuje sa litijum-jonskom fosfatnom baterijom. Uredaj i baterija
ne smeju da se odlazu na otpad sa obi¢nim ku¢nim smecem. Radi zastite Zivotne
sredine odlozite uredaj i bateriju na otpad u skladu sa lokalnim ekoloskim
smernicama ili propisima.

6.7 Mere predostroznosti vezane za elektromagnetsku kompatibil-

nost

Ove informacije su neophodne prema 4. izdanju standarda IEC 60601-1-2.

« Za SmartLite® Pro lampu neophodne su posebne mere predostroznosti vezane
za EMC i ona mora da se instalira i stavi u rad u skladu sa informacijama o EMC
koje su navedene u ovom uputstvu.

+ Prenosiva i mobilna RF komunikaciona oprema moze da utic¢e na SmartLite®
Pro lampu.

« Upotreba dodatnog pribora, pretvaraca i kablova koje nije navela kompanija
Dentsply Sirona za posledicu moze da ima povecane emisije ili smanjenu
otpornost SmartLite® Pro lampe.

* SmartLite® Pro lampa ne sme da se koristi naslonjena uz ili na drugu opremu i
ako je upotreba u takvom polozaju neophodna, SmartLite® Pro lampa mora da
se prati kako bi se potvrdilo da normalno radi u konfiguraciji u kojoj ¢e se
koristiti.

* Prema IEC 606071-1-2 za normalnu upotrebu nisu neophodni dodatni radni uslovi
vezani za okruzenje

Performansa baterije: Baterija je ve¢ napunjena, medutim preporucuje se da se napuni pre prve
upotrebe.
Vreme za punjenje baterije: priblizno 2 sata

+ 3,2V,600 mAh

Smernice i izjava proizvodaca - elektr ke emisije

SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju namenjena je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom
u daljem tekstu. Korisnik ili rukovalac SmartLite® Pro lampe treba da se postara da se lampa koristi u takvom
okruzenju.

Zadtita baterije od
nadstruje/temperature:

osigurac koji moze da se resetuje

LED dioda: Cure i PolyCure nastavak: cetiri LED-a od 3 W

Prosecan intenzitet svetla: | Cure nastavak. priblizno zracenje 1200 mW/cm?

PolyCure nastavak: priblizno zracenje 1200 mW/cm?

Raspon talasne duzine
maksimalne snage:

Cure nastavak: izmedu 450 nm i 480 nm (maksimalne vrednosti intenziteta
pribl. 465 nm)
PolyCure nastavak: izmedu 405 nm - 480 nm (maksimalne vrednosti
intenziteta pribl. 420 i 465 nm)

Efektivni precnik 10 mm
polimerizacije nastavaka

za polimerizaciju:

Ispitivanje emisija Uskladenost | Elektromagnetsko okruzenje - Vodi¢
SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju koristi samo RF energiju za svoju
RF emisije Grunal internu funkciju. Zbog toga su njene RF emisije vrlo niske i ne postoji
CISPR1 P verovatnoca da ¢e prouzrokovati bilo kakvo ometanje u blizini elektronske
opreme
RF emisije Klasa B
CISPRII R
- SmartLite® Pro lamp za polimerizaciju podesna je za upotrebu u svim
Harmoni¢ne emisije | Klasa A - 5 P, . " .
okruzenjima ukljucuju¢i domacinstva i objekte koji su direktno prikljuceni
IEC 61000-3-2 Uskladeno .
na javnu niskonaponsku mrezu za snabdevanje energijom stambenih
Kolebanja napona/ Zgrada
emisije flikera Uskladeno ’
IEC 61000-3-3

Smernice i izjava proizvodaca - Elektr ka otpornost

Nastavak za
transiluminaciju

Priblizna snaga: 8-10 mW i 20-24 mW
Temperatura lampe: 5000-6000K

SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju namenjena je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom
u daljem tekstu. Korisnik ili rukovalac SmartLite® Pro lampe za polimerizaciju treba da se postara da se lampa
koristi u takvom okruzenju

Dimenzije nasadnika (sa
baterijom i nastavkom za
polimerizaciju):

Cure / PolyCure nastavak: duzina 10,5 cm, $irina 1,5 cm
Nastavak za transiluminaciju: duzina 9,5 cm, $irina 1,5 cm

Tezina uredaja: Nasadnik sa baterijom: 120 g

Baza za punjenje sa strujnim konektorom: 375 g

Primenjeni delovi Nastavci sonde, barijerni naglavak

Test OTPORNOSTI |IEC 60601 Nivo uskladenosti Elektromagnetsko okruzenje - Vodi¢
Nivo ispitivanja
Elektrostaticko + 8KV kontakt +8kV kontakt Podovi treba da budu drveni, betonski ili
praznjenje (ESD) |+2,£4,£8 +15kV +2,+4,+8 +15kV oblozeni keramickim plocicama. Ako su
vazduh vazduh podovi prekriveni sintetickim materijalom,
IEC 61000-4-2 relativna vlaznost treba da bude

najmanje 30%.

6.4 Klasifikacije

Elektricni brzi
tranzijent/
eksplozija

IEC 61000-4-4

+2kV za vodove za
dovod napona
+1kV za ulazne/
izlazne vodove

+2kV za vodove za
dovod napona
+1kV za ulazne/
izlazne vodove

Kvalitet uti¢nice treba da bude kao u
tipiénom komercijalnom ili bolnickom
okruzenju

Tip zastite od elektricnog udara Klasa Il

Stepen zastite od elektricnog udara Primenjeni deo tipa B
Rezim rada nasadnika Rad, isklj.
Podesavanja za nasadnik 1 (ukli/isklp

U skladu sa direktivom o medicinskim uredajima: |l (Pravilo 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Klasifikacija stepena zagadenja Stepen zagadenja 2

Udar napona

+ 0,5, + TkV vod(ovi)
do vod(ov)a

+0,5, + TkV vod(ovi)
do vod(ov)a

Kvalitet uti¢nice treba da bude kao u
tipiénom komercijalnom ili bolnickom

Kategorija prenapona Kategorija Il (spojeno na zidnu uti¢nicu)

6.5 ldentifikacija simbola

Cure Nastavak za polimerizaciju sa plavim svetlom
PolyCure Nastavak za polimerizaciju sa vise talasnih duzina
llluminate | Nastavak za transiluminaciju, belo svetlo punog spektra za pregled

IEC 61000-4-5 +0,5+1,+2kV +0,5,+1,£2kV okruzenju
vod(ovi) do uzemljenja | vod(ovi) do uzemljenja
Propadi napona, 0%U,za05cklusa 0% U za05ciklusa | Kvalitet uticnice treba da bude kao u

kratki prekidi i
variranja napona na
ulaznim vodovima
za dovod naponom

IEC 61000-4-11

0% U, zalciklus

70 % U, za 25/30
ciklusa

0% U, za 250/300
ciklusa

0% U, zalciklus

70 % U, za 25/30
ciklusa

0% U, za 250/300
ciklusa

tipiénom komercijalnom ili bolni¢kom
okruzenju. Ukoliko je korisniku SmartLite®
Pro lampe za polimerizaciju potreban
kontinualan rad tokom prekida napajanja,
preporucuje se da se SmartLite® Pro
lampa za polimerizaciju napaja iz
neprekidnog izvora napajanja ili preko
baterije
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Frekvencija napona |30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz)

Magnetsko polje

Magnetska polja mrezne frekvencije treba
da budu na nivoima karakteristicnim

za tipicno komercijalno ili bolnicko
okruzenje.

IEC 61000-4-8

NAPOMENA: U, je istosmerni napon pre primene nivoa ispitivanja.

Smernice i izjava proizvodaca - Elekt! ka otpornost

SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju namenjena je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom
u daljem tekstu. Korisnik ili rukovalac SmartLite® Pro lampe treba da se postara da se lampa koristi u takvom
okruzenju.

Test IEC 60601 Nivo

OTPORNOSTI Nivo ispitivanja Lias, Elektromagnetsko okruZenje - Vodi¢

Prenosiva i mobilna RF komunikaciona oprema ne sme
da se koristi na udaljenosti od bilo kojeg dela SmartLite®
Pro lampe za polimerizaciju, ukljucujui kablove, koja je
manja od preporucene udaljenosti odvajanja izracunate
iz jednacine primenjive na frekveniju prenosnika

Preporucena udaljenost odvajanja

d=[35]vpP
3

[35]VP

3

[71vP
3

d 80 MHz do 800 MHz

3Vrms
150 kHz do 80 MHz |3 Vrms d

Sprovedeno RF
IEC 61000-4-6

800 MHz do 2,7 GHz

Gde je P maksimalna izlazna snaga prenosnika u vatima
(W) prema proizvodacu prenosnika, a d je preporuc¢ena
udaljenost odvajanja u metrima (m).

10 V/m
80 MHz do 2,7 GHz

Izraceno RF 10 V/m

IEC 61000-4-3

Jacine polja od fiksnih RF prenosnika kako je utvrdeno
ispitivanjem elektromagnetskog mesta® moraju da
budu manje od nivoa uskladenosti u svakom rasponu
frekvencije.”

Interferencija moze da se javi u blizini opreme oznacene
sledecim simbolom:

()

NAPOMENA T: Kod 80 MHz i 800 MHz primenjuje se visi raspon frekvencije.

NAPOMENA 2: Ove smernice mozda ne mogu da se primene u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje
uti¢u apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

2 Jacine polja od fiksnih prenosnika poput baznih stanica za radio (mobilne/bezicne) telefone i fiksne mobilne

radio uredaje, amaterske radio uredaje, AM i FM radio emitovanje i TV emitovanje ne mogu ta¢no teoretski

da se predvide. Za procenu elektromagnetskog okruzenja u odnosu na fiksne RF prenosnike u obzir treba

da se uzme ispitivanje elektromagnetskog mesta. Ukoliko izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi

SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju premasi primenjivi nivo RF uskladenosti naveden gore, SmartLite® Pro

lampa za polimerizaciju mora da se prati kako bi se potvrdilo da normalan radi. Ukoliko se primeti nepravilan

rad, mogu da budu neophodne dodatne mere poput ponovne orijentacije ili premestanja SmartLite® Pro

modularne LED lampe za polimerizaciju

° U rasponu frekvencije 150 kHz do 80 MHz, jacine polja moraju da budu manje od 3 V/m.

U skladu je sa sledecim direktivama/standardima:

93/42/EEC Direktiva Saveta 93/42/EEC od 14. juna 1993. godine koja se odnosi na medicinske
uredaje dopunjena Direktivom 2007/47/EC, Dodatak 1
2002/95/EC Ogranicenje upotrebe opasnih tvari u elektricnoj i elektronskoj opremi
IEC 606011 izd. 31 2012 - Medicinska elektri¢na oprema (opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i bitnu
performansu)
2005 - Medicinska elektri¢na oprema - Deo 1-2: Opsti zahtevi za bezbednost i bitnu
IEC 60601-1-2 performansu - Kolateralni standard: Elektromagnetska kompatibilnost - Zahtevi i
ispitivanja
2011 - Medicinska elektri¢na oprema - Deo 2-57: Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost
|IEC 60601-2-57 i bitnu performansu opreme sa nelaserskim izvorom svetlosti predvidene za terapeutsku
i dijagnosticku upotrebu, upotrebu kod pracenja i kozmeticku upotrebu
1SO 10650 2015 - Stomatologija - Napajani aktivatori polimerizacije
EN 62471 2008 - Fotobioloska bezbednost lampi i sistema lampi
IEC 62471 2006 - Fotobioloska bezbednost lampi i sistema lampi
EN 980 2008 - Simboli za upotrebu kod oznacavanja medicinskih uredaja
EN 1041 2008 - Informacije koje je dostavio proizvoda¢ medicinskih uredaja
EN 1639 2009 - Stomatologija - Medicinski uredaji za stomatologiju - Instrumenti
EN IS0 109931 2009 - Bioloska procena medicinskih uredaja - Deo 1: Procena i ispitivanje u okviru
procesa upravljanja rizicima
2017 - Sterilizacija medicinskih uredaja - Informacije koje treba da dostavi proizvoda¢
EN SO 17664 :
za obradu medicinskih uredaja koji ponovo mogu da se sterilizuju
2012 - Primenjuje se na osnovnu bezbednost i osnovnu performansu stomatoloskih
IEC 80601-2-60 uredaja, stomatoloskih stolica za pacijente, stomatoloskih nasadnika i stomatoloskin
radnih lampi.
IEC 62366 2015 - Primena inZenjeringa upotrebljivosti na medicinske uredaje

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju u skladu je sa:

UL 60601-1
CSA C22.2 br. 601.1
E113604

c us

6.8 Uslovi garancije

Kompanija Dentsply Sirona daje 2-godi$nju garanciju na sve komponente SmartLite
Pro lampe za polimerizaciju osim na bateriju. Baterija je pokrivena 1-godisnjom
garancijom. Garancija se racuna od datuma kupovine. Tokom garantnog perioda
kompanija Dentsply Sirona besplatno ¢e odstraniti sve kvarove na uredaju koji nastanu
kao posledica gresaka na materijalu ili izradi, i to po sopstvenoj proceni u vidu
popravke, zamene delova ili zamene celog uredaja.

Ovom garancijom nisu pokriveni: Steta nastala usled nepravilne upotrebe (rad sa
neodgovaraju¢om strujom/naponom, nepodesnom tackom napajanja, prelom, ¢iséenje
na nacine koji nisu preporuceni), normalnog trosenja i kvarova koji imaju zanemariv

uticaj na vrednost ili rad uredaja.

Ova garancija prestaje vaziti ako su popravke sprovela neovlaséena lica.

Ova garancija se prosiruje na svaku drzavu u kojoj uredaj isporucuje kompanija
Dentsply Sirona ili njeni ovlasceni distributeri i u kojoj ogranicenja uvoza ili zakonski
propisi ne sprec¢avaju pruzanje usluge u okviru garancije.

Usluga u okviru ove garancije ne uti¢e na rok vazenja garancije. Garancija na delove
uredaja ili celi uredaj koji su zamenjeni zavr$ava kada istekne garancija na ovaj uredaj.

U slu¢aju reklamacije uredaja prodavcu vratite kompletan uredaj (punjac i LED lampu
za polimerizaciju) zajedno sa racunom ili ga posaljite u najblizi servisni centar
kompanije Dentsply Sirona.

Sve druge reklamacije ukljucujuci one za ostecenja koja proizadu iz ove garancije
isklju¢ene su osim kada je nasa odgovornost zakonski obavezna.

6.9 Korespondencija

1. Slededi brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji:
* Broj za porucivanje
« Serijski broj

2. Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i
kompetentnom telu u skladu sa lokalnim propisima.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro

Modularna LED lampa za
polimerizaciju

1. Drska

11  ON/OFF taster

2. Nastavak Cure

3. Baterija (instalirana)

3.1 Baterija

4. Nastavak za transiluminaciju (llluminate)
5. Baza punjaca

51 Komplet nosaca lampe za polimerizaciju
5.2 Radiometar

5.3 Signalna lampica radiometra (crvena ili
zelena)

5.4 Priklju¢ak za punjenje baterije

5.5 Signalna lampica baterije (narandzasta ili
zelena)

5.6 Drzaci nastavaka

6. Konus za zastitu od odsjaja

7. Konektor za napajanje sa strujnim adapterom
8. Kabel za napajanje (USB)

9. SmartLite Pro zastitna navlaka za svjetlosni
nastavak

18

11—
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Dentsply
: Sirona

SmartLite®Pro
Modularna LED lampa za polimerizaciju

OPREZ: Samo za dentalnu upotrebu.
Samo USA RX.

SADRZAJ

1. OPIS PROIZVODA

2. SIGURNOSNE NAPOMENE
3. DETALJNA UPUTSTVA

4. HIGIJENA

5. ODRZAVANJE

6. INFORMACIJE O PORUDZBINI, TEHNICKI PODACI, GARANTNI USLOVI

1. OPIS PROIZVODA

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju je bezi¢ni uredaj u obliku olovke za
polimerizaciju i iluminaciju LED lampom, namijenjen za upotrebu od strane
stomatoloskih stru¢njaka u stomatoloskim ordinacijama ili stomatoloskim
laboratorijama.

SmartLite Pro lampu za polimerizaciju karakterisu:

+ Male dimenzije i lagan ergonomski dizajn.

» Kompaktan bezi¢ni dizajn sa prakticnim funkcijama upravljanja i zamjenljivim
baterijama.

« Individualno podesivi LED vrhovi koji mogu da se rotiraju za 360°.

* Dizajn LED vrha koji pruza odli¢an intraoralni pristup.

« Podrucje polimerizacije (efikasna opticka povrsina popre¢nog presjeka) od 10
mm u pre¢niku.

* Vrijeme polimerizacije do 10 sekundi po aktivaciji zvuénim signalom na pocetku i
na kraju ciklusa.

» Napredni sistem upravljanja toplotom koji ogranic¢ava temperaturu LED
nastavka.

* Zamijenjivi nastavci za:

- polimerizaciju CQ inicijatorskih materijala

- polimerizaciju materijala sa inicijatorima koji se apsorbuju u rasponu ljubicaste
boje

- intraoralno osvijetljenje i dentalna transiluminacija

1.1 Indikacije

* Za polimerizaciju dentalnih materijala kao $to su kompoziti, jonomerski cementi i
zaptivne mase pomocu vidljive svjetlosti.

* Za intraoralno osvjetljavanje koje se koristi kod prvog pregleda pacijenta i
dentalnu transiluminaciju kao pomoc u pronalazenju lomova krunice, karijesa na
zadnjim i prednjim zubima i kao pomocni izvor svjetlosti kod sprovodenja
endodontskih postupaka.

1.2 Kontraindikacije

Smartlite Pro lampa za polimerizaciju kontraindicirana je za koris¢enje kod
pacijenata sklonih fotobioloskim reakcijama (ukljucujuci bolesnike sa solarnom
urtikarijom ili eritropoetskom protoporfirijom) ili kod onih koji su trenutno na
tretmanu fotosenzibilnim liekovima

1.3 Nacini dostave Pojedini nac¢ini dostave mozda nece biti raspolozivi u svim zemljama.
LISTA SADRZAJA PROIZVODA (Napomena: Pogledajte katalog za detaljine
informacije o sadrzaju Uvodnog kompleta)
+ x drska |l
* 1x nastavak Cure (plavo svjetlo)
* Ix nastavak za transiluminaciju (samo u Uvodnom kompletu)
* 2x baterije
* 1x baza punjaca H
* 1x kutija s priborom koja sadrzi:
Konektor za napajanje; AU, EU, US, UK strujni adapteri; kabel za napajanje (USB)
1x Uputstvo za upotrebu
Ix SmartLite Pro rezervni ulozak zastitnih navlaka
3x SmartLite Pro Stitnika
Ix i*Cure
+ Ix vodi¢ za korisc¢enje lampe za polimerizaciju/kartica materijala za
polimerizaciju

1.4 Kompatibilni materijali

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju je dizajnirana za polimerizaciju standardnih
CQ-inicijatorskih restorativnih i cementnih materijala na bazi 450-480nm talasne
duzine standardnim nastavkom za polimerizaciju Cure. Nastavak PolyCure je
dizajniran za polimerizaciju materijala iniciranih s CQ i/ili drugim inicijatorima koji
apsorbuju ultraljubicasta zracenja talasne duzine 405-480nm. Pogledajte
kompletna uputstva proizvodaca za koris¢enje restorativnog materijala na bazi
polimera kao i preporuke za kompatibilnost sa posebnim proizvodima te
preporuke za polimerizaciju.

2. SIGURNOSNE NAPOMENE

Imajte na umu sljedece opste sigurnosne napomene i posebne sigurnosne
napomene u ostalim poglavljima ovih Uputstava za upotrebu.

Simbol upozorenja o bezbjednosti.
A Ovo je simbol upozorenja o bezbjednosti. Koristi se da vas upozori na
potencijalnu opasnost od licne povrede. Pridrzavajte se svih

sigurnosnih poruka koje prate ovaj simbol da biste izbjegli mogude
povrede.

A

2.1 Upozorenja
Nikada ne mijenjajte SmartLite Pro lampu za polimerizaciju niti dijelove njene
opreme. Svaka izmjena moze ugroziti bezbjednost i efikasnost.

2.1.1. Dréka SmartLite Pro

Di-izononil ftalat (DINP) za koji se u drzavi Kalifornija zna da izaziva rak.

f UPOZORENJE: Ovaj proizvod moze da vas izlozi hemikalijama, ukljucujudi

Za vise informacija posjetite www.P65Warnings.ca.gov.

* Uvijek provjerite da li su SmartLite Pro Stitnici za oci sigurno pri¢vréceni na
svjetlosni nastavak SmartLite Pro da biste izbjegli slu¢ajnu aspiraciju (snazno
pritisnite SmartLite Pro Stitnik za oci u ispravan polozaj)

« Uvijek se uvjerite da otvor za svjetlo nije prekriven SmartLite Pro Stitnicima za

[elel E3

» Nikada uredaj ne koristite kao retraktor tkiva jer to moze ostetiti LED nastavak i

drsku.

» Ne koristite osteceni uredaj, npr. ako je izmedu ostalog stakleni poklopac LED
nastavka izgreban, polomljen ili ga nema.

* SmartLite Pro stitnici za oCi ¢e se tokom vremena istrositi. Zamijenite osteceni

Stitnik rezervnim stitnikom koji je isporucen u paketu ili dostupan kao rezervni
ulozak (vidi takode [6.1 Dodaci]).
* Samo ovlasceni tehnicari smiju popravljati drsku ili bateriju.

21.2 Baza punjaca

posjetite www.P65Warnings.ca.gov.

« Niski naponi su prisutni unutar baze punjaca (5 V DC). Koristite samo u suvim
uslovima. Ne koristite ako su baza punjaca ili drska vlazni. Izbjegavajte kratki
spoj izmedu kontaktnih jastuci¢a na bazi punjaca. Samo ovlascéeni tehnicari
smiju popravljati bazu punjaca

* Ne koristite napone koji se razlikuju od raspona navedenog na bazi punjaca i

ispravljaca.

UPOZORENUJE: Ovaj proizvod moze da vas izlozi hemikalijama ukljucujuci
bisfenol-A (BPA) za koji se u drzavi Kalifornija zna da izaziva ostecenja
prilikom porodaja ili druga reproduktivna ostecenja. Za vise informacija

* Napomena: Iskljucite konektor za napajanje iz napajanja prije nego iskljucite
kabel za napajanje [f] iz baze punjaca.

« Uvijek provjerite da li je baza za punjenje postavljena pored dentalne jedinice i
da se dodiruje iskljucivo ¢istim/dezinfikovanim rukavicama da bi se sprijecilo
izlaganje zapljuskivanju ili prskanju tjelesnih te¢nosti

« Uvijek provjerite da li su drske, nastavci i baterija u potpunosti ponovo obradeni
i temeljno osuseni prije umetanja u bazu za punjenje ili povezivanja svjetlosnog
nastavka sa tijelom.

21.3 Pakovanje baterija [Eill

« Sprijecite kratak spoj baterije tokom upotrebe i skladistenja.

» Odrzavajte elektricne kontakte u ¢istom i suvom stanju

* Nemojte da uklanjate pakovanje baterija sa dréke tokom koriséenja.

2.1.4 Zamijenljivi LED svjetlosni nastavci

* Nemojte da koristite svjetlosne nastavke Cure ili PolyCure za intraoralno
osvjetljenje ili dentalnu transiluminaciju. Moguce je da se razvije prekomjerna
toplota koja moze da izazove opekotine sluzokoze ili iritaciju srzi zuba.

* |zaberite odgovarajuci svjetlosni nastavak za materijal. Svjetlosni nastavak
PolyCure osmisljen je za upotrebu na vise pokrenutih proizvoda. Nedovoljna
polimerizacija materijala moze da dovede do postoperativne osjetljivosti i/ili
preuranjenog prekida restauracije. Pratite preporuke za polimerizaciju navedene
u postupnim uputstvima.

» Nastavak za transiluminaciju n namijenjen je da se koristi za vizuelizaciju kao
pomocno sredstvo za utvrdivanje naprslina ili karijesa, ne samo za konacnu
dijagnozu. Uvijek potvrdite sumnjive vizuelne nalaze prikladnim tradicionalnim
metodama (npr. ruénim pregledom, radiografijom) da biste utvrdili dijagnozu.

215 Transport

« Uredaji u ispravnom stanju mogu da se transportuju kopnenim ili vazdusnim
putem u originalnom pakovanju. Moraju se zadovoljiti vazedi zahtjevi (pogledajte
tabelu u nastavku).

« Uredaji u neispravnom stanju takode mogu da se transportuju vazdusnim ili
kopnenim prevozom u originalnom pakovanju. Ako je baterija neispravna, uredaj
ni u kom slucaju ne smije da se transportuje vazdusnim prevozom.

« Curenje tec¢nosti moze da bude naznaka neispravne baterije.

Standardi i propisi koji se primjenjuju na transport uredaja SmartLite Pro

« Za medunarodnu isporuku litijum-jonskih baterija pogledajte smjernice
Medunarodne asocijacije za vazdusni prevoz (IATA), koje se mogu naci na adresi
http://www.iata.org/lithiumbatteries.

« Za isporuku litijum-jonskih baterija na teritoriji Sjedinjenih Americkih Drzava
pogledajte sajt americke Uprave za bezbjednost cjevovoda i opasnih materija
(PHMSA) na adresi http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/ guidance.

Vazdusni prevoz

Kopneni prevoz

Uredaj u ispravnom
stanju ili uredaj

U neispravnom
stanju sa ispravnom
baterijom.

« UN 3481 Litijumske baterije u opremi.

« |ATA Uputstva za pakovanje 967 dio Il.

» Neophodno je pridrzavanje posebnih
propisa koje izdaju avio-kompanije i
nacionalnih propisa.

« UN 3481 Litijumske baterije u opremi.
+ ADR Posebne odredbe 188 f) i g).

Uredaj sa
neispravnom
baterijom.

Nije moguce.

« Medunarodni, multilateralni sporazumi M
2281 M 259

« ADR SV 661 (medunarodni, kopneni).

« Propisi koje je izdao GRS (njemacka
asocijacija za odlaganje baterija) za
transport otpadnih litijumskih baterija
(FRG, kopneni).

2.2 Mijere predostroznosti
Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu iskljucivo onako kako je izri¢ito istaknuto
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u ovom Uputstvu za upotrebu.

Svaki vid upotrebe ovog proizvoda koji nije u skladu sa ovim Uputstvom za

upotrebu obavlja se po nahodenju i iskljuc¢ivoj odgovornosti stomatoloskog

stru¢njaka.

* Sva lica koja imaju istoriju retinopatije treba da se posavjetuju sa oc¢nim
specijalistom prije koris¢enja ove jedinice. Koristite lampu za polimerizaciju
SmartLite Pro izuzetno obazrivo i pridrzavajte se svih neophodnih
bezbjednosnih mjera opreza (ukljucujuci nosenje prikladnih zastitnih naocara
koje filtriraju svjetlost).

* Sva lica koja su imala operaciju katarakte mogu da budu narocito osjetljiva na
svjetlost i treba ih posavjetovati da se ne podvrgavaju tretmanu koriséenjem
SmartLite Pro lampe za polimerizaciju osim ako se primijene sigurnosne mijere
opreza kao Sto je nosenje odgovarajucih zastitnih naocara koje filtriraju svjetlost.

* Nemojte da koristite SmartLite Pro lampu za polimerizaciju koja nije na
prikladan nacin ponovo obradena. Zastitite SmartLite Pro lampu za
polimerizaciju od opste kontaminacije primjenom jednokratnog barijernog
omotaca SmartLite Pro koji je odobrila Uprava za hranu i ljekove E] Barijerni
omotaci SmartLite Pro namijenjeni su iskljuc¢ivo za jednokratnu upotrebu.
Odlozite u otpad nakon upotrebe EE Nemojte ponovo da koristite omotace za
druge pacijente da sprijecite unakrsnu kontaminaciju.

» Nikada nemojte da usmjeravate svjetlost direktno prema nezasticenim mekim
tkivima jer to moze da dovede do povrede ili iritacije. Nemojte da usmjeravate
svjetlost u oci. Svjetlo koje se odbije od povrsine zuba takode moze da izazove
povredu ociju. Koristite Stitnike za oci SmartLite Pro koji su isporuceni sa
jedinicom ili odgovarajuce zastitne naocare koje filtriraju svjetlost’.

« Ogranicite aktivnost svjetlosti na zonu koja se tretira.

« Sve stomatoloske lampe za polimerizaciju izazivaju pojavu toplote odredene
jacine. Produzena upotreba u oblastima u blizini srzi zuba ili mekog tkiva mogu
da izazovu ozbiljno ostecenje. U tim okolnostima nemojte da obavljate
polimerizaciju duze od 10 sekundi pri svakom koris¢enju ako prethodno niste
preduzeli mjere opreza kao sto je hladenje vazduhom.

« Tokom intenzivne upotrebe (vise ciklusa polimerizacije izmedu kojih se ¢eka 30s
ili manje), moguce je da vrh sonde, koji se nanosi, dostigne temperaturu do
45,5° C. Ne bi trebalo da se jave nezZeljeni dogadaji koji su posljedica
kratkotrajnog kontakta sa neostecenom kozom ili sluzokozom.

« Koristite iskljucivo isporuc¢eno napajanje DentsplySirona, strujni kabl, bazu za
punjenje i bateriju. Upotreba dodataka koji nisu naznaceni u ovom Uputstvu za
upotrebu moze da dovede do ostecenja SmartLite Pro lampe za polimerizaciju i
njenih komponenti, kao i do nepredvidljivog ucinka

*Ne koristite ako se nalaze pored ili nasloZzeni na drugu opremu. Ako je
neophodna upotreba pored ili na opremi, pazljivo pratite rad SmartLite Pro i
njegovih komponenti da biste utvrdili normalan rad u ovoj konfiguraciji.

« Sterilisanje lampe za polimerizaciju, komponenti i dodataka SmartLite Pro
dovodi do odtec¢enja komponenti i moze da izazove tjelesne povrede. Stitnici za
oCi moraju da budu autoklavirani (pogledajte odjeljak 4.

« Duznost je zdravstvenog stru¢njaka da utvrdi koji su pravilni vidovi upotrebe
ovog proizvoda i da razumije:

o Zdravlje svakog pacijenta

o Stomatoloske postupke koji se sprovode

o Vazece preporuke agencija industrije i drzavnih agencija za kontrolu infekcija
u sluzbama za stomatolosku zdravstvenu zastitu

o Zahtjeve i propise za bezbjednu praksu stomatologije

o Ova uputstva za upotrebu u potpunosti

» Nepridrzavanje preporuka za date radne uslove sredine (pogledajte odjeljak 6.3)
moze da dovede do povrede pacijenata ili operatera

* Pregledajte opremu prije svake upotrebe zbog moguceg prisustva pohabanih,
olabavljenih ili ostecenih djelova.

* Nema djelova koje mozZe da servisira korisnik izuzev O-prstena koji je montiran
na spojni kraj vrhova za polimerizaciju. Otvaranje bilo koje komponente moze
da dovede do nebezbjednog rada, a time i do ponistenja garancije

« U skladu sa standardom IEC60601-1, ovaj uredaj ne smije da se koristi u
prisustvu zapaljivog anestetickog gasa izmijesanog sa vazduhom, kiseonikom ili
azotsuboksidom. (Napomena: azotsuboksid sam po sebi nije zapaljivi
anesteticki gas).

» Operater ne treba da dodiruje pacijenta i dostupne kontaktne povrsine baze za
punjenje ili USB priklju¢ka istovremeno.

» Nosite prikladnu zastitu za oci, zastitnu masku, odjecu i rukavice. Zastita za oci
preporucuje se za pacijente.

« Uredaji sa oznakom ,jednokratna upotreba” na naljepnici namijenjeni su
isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Odbacite u otpad nakon upotrebe. Nemojte
ponovo da koristite za druge pacijente da sprijecite unakrsnu kontaminaciju.

* Kao mjera predostroznosti, SmartLite Pro lampa za polimerizaciju moZe da se
zastiti od necistoce opsteg tipa, ali ne od svih izvora kontaminacije, primjenom
zastitnog barijernog omotaca [B] Ponovo obradite komponente za visekratnu
upotrebu nakon svake upotrebe u skladu sa uputstvima.

« Nemojte da prskate sredstvo za dezinfekciju ili drugu vrstu te¢nosti direktno na
lampu, vrhove, bateriju, bazu za punjenje, izvor napajanja ili kabl. Korisnik treba
da prskanjem nanese rastvor na krpu ili da upotrijebi maramicu za dezinfekciju
komponenti u skladu sa uputstvima u Odjeljku 4.

« Sprijecite ulazak te¢nosti u tijelo lampe za polimerizaciju (drska), pakovanje
baterija i bazu punjaca.

* Provjerite da li su kontakti baterija u potpunosti suvi prije punjenja baterija Eﬂ
ili prikljucivanja baterija u tijelo lampe za polimerizaciju [EEJ (drska) da sprijecite
koroziju. Na slican nacin provjerite da li su kontakti na nastavcima lampe u
potpunosti suvi prije nego sto ih povezete sa tijelom lampe.

« Nemojte da postavljate sistem na radijator ili pored njega ili drugih izvora
toplote. Prekomjerna toplota moze da osteti elektroniku sistema.

2.3 Nezeljene reakcije

» Produzeno izlaganje izvoru svjetlosti bez filtera moze da izazove ostecenje oka.
(Pogledajte upozorenja).

» Produzeni kontakt sa mekim tkivom moze da izazove povredu ili iritaciju tkiva.

(Pogledajte upozorenja)

« Medicinska stanja kao $to su solarna urtikarija, eritropoetska porfirija ili operacija
katarakte mogu da se pogorsaju izlaganjem emitovanoj svjetlosti. (Pogledajte
poglavlja Kontraindikacije, Mjere predostroznosti).

2.4 Uslovi skladistenja

Neadekvatni uslovi skladistenja mogu da skrate Zivotni vijek i mogu da dovedu do
kvara proizvoda.

« Skladistite na temperaturama izmedu -5 °C i 35 °C.

« Koristite proizvod na sobnoj temperaturi.

« Zastitite od vlage.

« Skladistite u uslovima relativnog opsega vlaznosti <75 % (nekondenzujuci).

3. DETALJNA UPUTSTVA
SmartLite Pro lampa za polimerizaciju - pokretanje na prvi pogled

Taster ON/OFF |KI

+ Nastavak ,,Cure” i ,,PolyCure” : Pokrece ili prekida ciklus polimerizacije od 10
sekundi.

Nastavak “llluminate” (Transiluminacioni) ﬂ: Pritiskanjem tastera ON/OFF
polozaj se rotiraju¢i mijenja od ,low -anterior” do ,high-posterior”, a zatim do
rezima OFF.

Indikatorska svjetla

Svjetla pod tasterom ON/OFF [[E]

« Baterija SmartLite Pro ¢ija narandzasta svjetlost usporeno treperi ima malu
snagu i mora ubrzo da se zamijeni

Baterija SmartLite Pro ¢ija narandzasta svjetlost ubrzano treperi prazna je i
mora da se zamijeni da nastavi da radi

Jedinica SmartLite Pro ¢ija narandzasta svjetlost neprekidno treperi u stanju je
zastite od pregrijavanja i ne moze da se pokrene dok se lampica ne iskljuci.

Lampica pored prikljuéka za punjenje (NAPOMENA: kada nema svjetla kada je baterija na

vrhu, zna¢i da nema kontakta)

« Kada narandzZasta lampica neprekidno svijetli na SmartLite Pro lampi za
polimerizaciju, baterija se puni

« Kada zelena lampica neprekidno svijetli na SmartLite Pro lampi za
polimerizaciju, baterija je u potpunosti napunjena

Lampica pored radiometra [l

+ Kada crvena lampica neprekidno svijetli na SmartLite Pro lampi za
polimerizaciju, snaga je manja od 1000 mW/cm? i nije odgovarajuéa (npr. u
pogresnom je polozaju , kontaminirana je ili su sociva ogrebana)

Zelena lampica koja neprekidno svijetli naznacava zracenje od najmanje 1000
mwW/cm?

.

Zvucni signali
« Jedan kratak zvucéni signal: umetanje baterije ili nastavka sa sondom u drsku.
¢ Jedan zvucni signal:
Nastavak za transiluminaciju: pocetak ciklusa, promjena nivoa snage, prekid ili
kraj ciklusa nastavak Cure/PolyCure: pocetak ciklusa, prekid ili kraj ciklusa
« Dva zvucna signala: upozorenje (npr. nastavak nije stavljen)
« Cetiri zvuéna signala: zastita od pregrijavanja

Vibracijski signali
Nastavak za transiluminaciju: bez vibracijskih signala
¢ Jedna vibracija:
Nastavak Cure/PolyCure: pocetak ciklusa, prekid ciklusa, kraj ciklusa
« Dvije vibracije:
Nastavak Cure/PolyCure: upozorenje (npr. nije prikljucen nijedan nastavak)
« Cetiri vibracije:
Nastavak Cure/PolyCure: zastita od pregrijavanja

Nastavak za transiluminaciju Nastavak Cure/PolyCure
Stanje signala : g
) 9 Vibraciia Zvueni Signalna LED Vibraciia Zvueni Signalna LED
signal lampica signal lampica
Umetanje baterije - Ix - - Ix -
Pokretanje ciklusa - Ix - Ix Ix -
Drugi nivo snage - 1x N/R N/R N/R
Ruéno zaustavljanje
ciklusa - x - x x
Kraj ciklusa - Ix - Ix Ix -
Upozorgnja (npr, o ) . . )
glava nije stavljena)
Slaba baterija treperenje treperenje
Prazna baterija brzo treperenje brzo treperenje
ZaStIt.é od . 4x stalno 4x 4x stalno
pregrijavanja

3.1 Instalacija i punjenje

1. Stavite bateriju u SmartLite Pro drsku EE SmartLite Pro baterija dolazi ve¢
napunjena, ali ¢e mozda trebati bateriju napuniti prije prvog korisc¢enja.

2. Za punjenje baterije:

* Spojite bazu punjaca na kabel za napajanje putem USB mini konektora

 Postarajte se da uti¢nica koja se koristi za strujni priklju¢ak bude uvijek
dostupna u slu¢aju neophodnog iskljucivanja usljed hitnog slucaja.

* Umetnite bateriju u bazu za punjenje [ Lampica baterije [FE] neprekidno

svijetli narandzastom bojom, pokazujuci da je baterija u procesu punjenja, a svijetli

neprekidno zelenom bojom kada je potpuno napunjena.

Imajte u vidu da se uz SmartLite Pro isporucuju dvije baterije. Preporucljivo je da
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se baterija koja se ne koristi skladisti na bazi za punjenje da bi bila u potpunosti
napunjena u trenutku kada zatreba.

3.2 Rad - Polimerizacija
1. Izaberite odgovarajuci LED svjetlosni nastavak za materijal koji se polimerizuje.
Povezite nastavak sa drskom tako $to cete ¢vrsto da pritisnete nastavak u otvor
drske dok istovremeno blago rotirate.
Nedovoljna polimerizacija - narusena restauracija
*Uvijek izaberite nastavak za polimerizaciju u skladu sa talasnom
duzinom inicijatora u materijalu koji se polimerizuje.
«Pridrzavajte se preporucenog vremena polimerizacije za izabrani
nastavak i primjenu polimerizacije.

N

Zastitite LED nastavak od necistoca opsteg tipa primjenom jednokratnog
barijernog zastitnog omotaca SmartLite Pro koji je odobrila Uprava za hranu i
liekove E Postarajte se da socivo ne bude blokirano naborima ili $avom
omotaca X}

A

Unakrsna kontaminacija
*Postarajte se da jednokratni barijerni zastitni omotac od polietilena
koji je odobrila Uprava za hranu i ljekove bude pravilno postavljen

preko cijele povrsine LED nastavka i drske prije pocetka postupka

« Zastitni omotac od polietilena ne moze da zamijeni Cis¢enje i
dezinfekciju stomatoloskih instrumenata. Ocistite i ponovo obradite
stomatoloske instrumente nakon svakog pacijenta kao $to je opisano
u Odjeljku 4, Higijena i odrzavanje.

Prikljucite stitnike za oc¢i SmartLite Pro koji se isporucuju sa jedinicom u
kombinaciji sa barijernim zastitnim omotac¢em SmartLite Pro. DrzZite nastavak
iznad otvora stitnika i okrenite nastavak suprotno od stitnika za 90° do krajnjeg
polozaja E Uvijek provjerite da li su SmartLite Pro Stitnici za o¢i sigurno
pri¢vrééeni na SmartLite Pro da biste izbjegli slu¢ajnu aspiraciju (snazno
pritisnite SmartLite Pro stitnik za o¢i u ispravan polozaj). Uvijek provjerite da li
su Stitnici za oc¢i SmartLite Pro pravilno postavljeni na SmartLite Pro tako da ne
prekrivaju otvor lampe [E&]

4. Koristite odgovarajuce zastitne naocare koje filtriraju svjetlost

A

«

Svjetlost visokog intenziteta - oSteéenje ociju

*Nemojte da pritiskate dugme za aktivaciju dok se ne postigne pravilna
pozicija u ustima.

«Postarajte se da svi u operacionoj prostoriji (pacijenti, operateri,
asistenti) nose prikladnu zastitu za oci koja filtrira svjetlost.

*Nemojte da gledate direktno u svjetlost kada je aktivirana.

5.Podesite LED nastavak: LED nastavak moze da se rotira za 360°, tako da
polozaj emitovanja svjetlosti moze zasebno da se podesava. LED nastavak treba
da se postavi sto je blize moguce mjestu restauracije. Izbjegavajte pravljenje
sjenke (npr. od metalne matrice ili dijelova usne duplje) savijanjem dugacke ose
na odgovarajuci nacin. Fiksirajte pravilni polozaj (npr. vrhom prsta).

6. Polimerizacija
Kratko pritisnite taster ON/OFF m da aktivirate lampu.

Zacuce se jedan zvucni signal. Dréka ¢e jednom zavibrirati.

7.Jedinica SmartLite Pro podesena je za cikluse od 10 sekundi. Da biste prekinuli
rad lampe za polimerizaciju prije nego $to se zavrsi ciklus od 10 sekundi,
pritisnite taster ON/OFF m u bilo kom trenutku. Za polimerizaciju materijala za
restauraciju koji zahtijeva vrijeme polimerizacije koje je duze od 10 sekundi,
ponovite aktivaciju pritiskom tastera ON/OFF m nakon zavrsetka svakog

ciklusa polimerizacije od 10 sekundi

8. Duzine polimerizacije za opseg materijala Dentsply Sirona istaknute su u
prilozenom Vodi¢u za polimerizaciju. Kada koristite druge proizvode,
pogledajte odgovarajuc¢e Uputstvo za upotrebu proizvoda i primijenite duzine
polimerizacije naznacene za 1000 mW/cm? Dvostruka duzina polimerizacije
primjenjuje se kada je razdaljina od povrsine materijala koji se polimerizuje veca
od 4 mm.

9. Za drugaciju primjenu prilikom posjete zbog istog tretmana neophodna je
zamjena nastavka sa sondom. Uklonite stitnik za svjetlost i barijerni omotac.
Primijenite umjerenu snagu da povucete nastavak sa sondom sa drske .
Postavite Zeljeni nastavak sa sondom na drsku i pritisnite dok nastavak uz
klik ne ulegne u polozaj uz istovremeno blago rotiranje . Ponovo nanesite
barijeru ili nanesite novu barijeru ako se sumnja na ostecenje. Ponovo
prikljucite stitnik za svjetlost

10. Ocistite, dezinfikujte i pripremite kontaminiranu drsku i koris¢ene nastavke za

ponovnu upotrebu u skladu sa odjeljkom 4, Higijena.

3.3 Rad - Osvjetljenje/Transiluminacija

1. Izaberite nastavak za transiluminaciju (llluminate). PoveZite nastavak sa drskom
tako Sto cete ¢vrsto da pritisnete nastavak u otvor drske dok istovremeno
blago rotirate.

2. Zaéstitite nastavak za osvjetljenje/transiluminaciju od necistoc¢a opsteg tipa
primjenom jednokratnog barijernog zastitnog omotaca SmartLite Pro. Nakon
umetanja okrenite nastavak za najmanje 180° da omotacem obavijete nastavak
za lakse rukovanje. Postarajte se da socivo ne bude blokirano naborima ili
Savom omotaca.

Unakrsna kontaminacija

« Postarajte se da jednokratni barijerni zastitni omotac od polietilena
koji je odobrila Uprava za hranu i ljekove bude pravilno postavljen
preko cijele povrsine LED nastavka i drske prije pocCetka postupka.

« Zastitni omotac od polietilena ne moze da zamijeni ¢is¢enje i
dezinfekciju stomatoloskih instrumenata. Ocistite i ponovo obradite
stomatoloske instrumente nakon svakog pacijenta kao $to je opisano
u Odjeljku 4, Higijena i odrzavanje.

Svjetlost visokog intenziteta - ostecenje toplotom

* Nemoijte da koristite svjetlosne nastavke za osvjetljenje ili
transiluminaciju.

« Nemojte da dopustite da nastavak duze dolazi u kontakt sa mekim tkivom

IS

o

A

Za vizuelizaciju prethodnih struktura, kratko prvi put pritisnite taster ON/OFF|
m, ¢ime se aktivira podesavanje nize snage. Za vizuelizaciju naknadnih
struktura, kratko drugi put pritisnite taster ON/OFF m ¢ime se aktivira
podesavanje vece snage.

4. Za transiluminaciju postavite nastavak na cervikalnu zonu. Proksimalni kvarovi

najbolje se vizuelizuju postavljanjem nastavka prema prostoru izmedu zuba.
Laganim rotiranjem nastavka obezbjeduje se visestruko izlaganje oblasti u
kojima se sumnja na karijes. Zone kavitacije tipi¢no se javljaju u vidu
zatamnjenih sjenki u sklopu strukture zuba. Bo¢ni zubi takode mogu da se
osvijetle postavljanjem nastavka na dodirnu povrsinu zuba gornje i donje vilice
tako da vertikalne ili horizontalne naprsline gledi izgledaju kao grani¢na linija
izmedu razli¢ito osvijetljenih odjeljaka.

5. Kada zavréite, tredi put pritisnite taster ON/OFF m ¢ime se zavrsava ciklus.

Za drugaciju primjenu prilikom posjete zbog istog tretmana neophodna je
zamjena nastavka sa sondom. Uklonite barijerni omotac. Primijenite umjerenu
snagu da povucete nastavak sa sondom sa drske. Postavite zeljeni nastavak sa
sondom na dréku i pritisnite dok nastavak uz klik ne ulegne u polozaj uz
istovremeno blago rotiranje Ponovo nanesite barijeru ili nanesite novu
barijeru ako se sumnja na ostecenje. Prikljucite stitnik za svjetlost kada koristite
jedan od nastavaka za lampu za polimerizaciju.

7. Ocistite, dezinfikujte i pripremite kontaminiranu drsku i koris¢ene nastavke za

ponovnu upotrebu u skladu sa odjeljkom 4, Higijena i odrzavanje.

4. HIGIJENA

A

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

*Nemojte ponovo da upotrebljavate proizvode za jednokratnu
upotrebu. Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.

*Barijera je osmisljena za jednokratnu upotrebu i mora se odloziti u
otpad nakon svake upotrebe u skladu sa lokalnim propisima. Barijera
ne predstavlja zamjenu za Cisc¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.

*Ponovo obradite proizvode koji se mogu ponovo koristiti kao sto je
opisano u nastavku.

4.1 Drska SmartLite Pro

Kratak spoj ili opasan kvar.

Povreda.

1. Zastitite drsku od prodiranja te¢nosti tokom ciséenja i dezinfekcije.

NAPOMENA: Pogresna metoda ¢iséenja ili dezinfekcije.

Moguce ostecenje SmartLite Pro lampe za polimerizaciju.

Uputstva za ¢iScenje i dezinfekciju drike, nastavaka, baze za punjenje SmartLite Pro lampe
Upozorenja Stitnik SmartLite Pro treba da se ukloni i ocisti/dezinfikuje/sterilise kao $to je istaknuto

u nastavku. Dréka, nastavci i baza za punjenje lampe SmartLite Pro nisu sterilizovani
autoklavom.

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju ne moZe da toleride procedure dezinfekcije visokog
nivoa. Dezinfekcija srednjeg nivoa odgovarajuca je za drsku, nastavke i bazu za punjenje.
Nemojte da obavljate sterilizaciju u autoklavu primjenom pare.

Nemojte da obavljate ¢iscenje/dezinfekciju u automatizovanom uredaju za pranje/
dezinfekciju.

Nemojte da potapate u te¢nost.

Nemojte da obavljate ¢iscenje ili dezinfekciju primjenom hlornog izbjeljivaca / natrijum-
hipohlorita (korozija kontakata) ili Lysol® Brand I.C. ™ Sprej za dezinfekciju (naprsline baze
za punjenje).

Iskljucite strujni utikac iz strujne uticnice i baze za punjenje prije ¢is¢enja/dezinfekcije.

Ogranicenjapo |+ Ponovljena ponovna obrada ima minimalan efekat na ove instrumente. Kraj radnog vijeka
pitanju ponovne | u normalnim uslovima utvrduje se na osnovu pohabanosti i otecenja usljed upotrebe.
obrade Metode dezinfekcije/sterilizacije potapanjem u hladnu tecnost, sterilizacije parom
hemijskih sredstava i sterilizacije suvom toplotom nisu testirane, nije potvrdena njihova
efikasnost, niti su preporucene za upotrebu

Pocetni tretman |« Uklonite stitnik za oc¢i SmartLite Pro. Obavite ponovnu obradu kako je
prilikom istaknuto u nastavku.

upotrebe « Uklonite zastitni barijerni omotac i odloZite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.
Upotrijebite novi, ¢isti par rukavica za pregled.

Nemojte da rasklopite nastavak sa drske prilikom upotrebe.

+ Energicnim pokretima ocistite pomocu krpe / papirne maramice za jednokratnu upotrebu
koris¢enjem tuberkulocidnog rastvora kvartarnog amonijuma na bazi alkohola sa oznakom
za obavezno Cis¢enje, npr. VoloWipes® maramice za dezinfekciju/Cis¢enje/aromatizaciju
Uklonite sve vidljive tragove necistoce, da bi se omogucilo da te¢nost prodre u sve
naprsline. Koristite svjeze maramice da utrljavanjem sprovedete te¢nost u naprsline.
Nemojte da dopustite da rastvor prodre u kuciste. Upotrijebljene maramice odlozite u
otpad. Moguce je koris¢enje dodatnih maramica.

Nemojte da uklanjate bateriju iz drske lampe. Nemojte da pokusavate da rasklopite bazu
za punjenje.

Preporucljivo je da se uredaj ponovo obradi ¢im je to opravdano izvodljivo nakon
upotrebe. « Zapocnite ponovnu obradu u roku od 1sat nakon upotrebe.

Baza za punjenje treba da se ponovo obradi ¢im je to opravdano izvodljivo nakon
izlaganja zapljuskivanju ili prskanju tjelesnih tecnosti, ili nakon dodira sa kontaminiranim
rukama ili kontaminiranom drskom lampe.

Priprema prije Uvijek rasklopite nastavak sa drske prije obrade.

Cis¢enja Primijenite umjerenu snagu da povucete nastavak sa sondom sa dréke
Cigcenje i Nemoijte da koristite automatizovane uredaje za pranje/dezinfekciju za ponovnu
dezinfekcija: obradu drske, nastavaka ili baze za punjenje lampe SmartLite Pro. Doci ¢e do ostecenja

Automatizovano | komponenti.
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Ciscenje: Ru¢no

Drska, nastavci i baza za punjenje lampe SmartLite Pro moraju ruéno da se oiste
Koris¢ene rukavice odlozite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Dezinfikujte ruke odgovarajucim rastvorom za dezinfekciju ruku sa baktericidnim,
virucidnim i fungicidnim dejstvom u skladu sa lokalnim propisima. Koristite u skladu sa
Uputstvom za upotrebu proizvodaca rastvora za dezinfekciju

Upotrijebite novi, ¢isti par rukavica za pregled

Rasklopite nastavak sa drske. Koristite posebne maramice za nastavak i dréku.

Obrisite drsku, nastavke i bazu za punjenje natoplienom krpom ili ubrusom za
jednokratnu upotrebu natoplienim tuberkulocidnim rastvorom kvartarnog amonijuma
na bazi alkohola sa 0znakom za obavezno Cisc¢enje (npr. VoloWipes maramice za
dezinfekciju/Ciscenje/aromatizaciju) koji su odobreni u skladu sa lokalnim propisima i
koriste se u skladu sa Uputstvom za upotrebu koje izdaje proizvodac rastvora za ¢is¢enje
dok ne nestanu vidljivi tragovi.

Posebna napomena: budite oprezni prilikom ¢is¢enja spojnih povrsina nastavka sa
sondom i dréke. Koristite samo nakvasen ubrus

* Zanastavak sa sondom: Energi¢nim pokretima obrisite povrsinu u blizini o-prstena
svjezom maramicom. Postarajte se da te¢nost prekriva o-prsten i okolne naprsline.
Prilikom ¢is¢enja spojnih povrdina postarajte se da sredstvo za ¢is¢enje samo dodiruje
strane koje se smjestaju u drsku (o-prsten). Izbjegavajte da nanosite sredstvo za
Ciscenje na elektricne kontakte na dnu nastavka sa sondom.

Za spolinu Supljinu drske: Koristite svjezu maramicu da ocistite spojni Zlijeb direktno
ispod povrsine. Budite oprezni da biste bili sigurni da se sredstvo za ¢is¢enje nanosi
samo na vrh unutrasnjosti Supljine. Postarajte se da samo minimalna koli¢ina sredstva
za ¢is¢enje dospije u Supljinu u koju se smjestaju iglice. Nemojte da dopustite da se
tecnost sakuplja u Supljini oko kontaktnih iglica. Odmah apsorbujte visak te¢nosti suvim
ubrusom za jednokratnu upotrebu.

Za spojnu ivicu baterije i drske: Koristite svjezu maramicu da o€istite spojni zlijeb.
Uklonite sve vidljive tragove necistoce da bi se omogucilo da tecnost prodre u sve
naprsline. Koristite svjeze maramice da utrljavanjem sprovedete te¢nost u naprsline.
Nemojte da dopustite da rastvor prodre u kuciste. Upotrijebljene maramice odlozite u
otpad. Moguce je koris¢enje dodatnih maramica

. Uklonite tragove rastvora za ¢iscenje viaznom krpom. Koristite vodu sa slavine da
nakvasite krpu

Dopustite da se uredaji suse najmanje 5 min

o —
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Dezinfekcija:
Rucna (srednji
nivo)

Nakon ¢iscenja obrisite sve povrsine uredaja novom krpom za jednokratnu upotrebu sa
tuberkulocidnim rastvorom kvartarnog amonijuma na bazi alkohola npr. VoloWipes™
maramicama za dezinfekciju/Ciscenje/aromatizaciju, sa vremenom kontakta od 5 minuta,
koiji je odobren u skladu sa lokalnim propisima i koji se koristi u skladu sa Uputstvom za
upotrebu koje izdaje proizvodac rastvora za dezinfekciju. Koristite posebnu maramicu

za nastavak i drsku. Obezbijedite direktan kontakt uredaja i sredstva za dezinfekciju
pritiskom vlaznih maramica na uredaj nakon polovine potrebnog vremena kontakta.
Postarajte se da uredaj ostane vlazan tokom trajanja vremena kontakta koje je naznaceno
obmotavanjem maramica oko uredaja. Po potrebi koristite dodatne maramice.

Posebno obratite paznju na ivice, oblasti oko dugmadi, prozora i naprslina

Koristite svjeze maramice za dezinfekciju oblasti o-prstena nastavka sa sondom, spojne
supliine drske i spojne ivice baterije/drske tokom trajanja vremena kontakta. Budite
oprezni da biste bili sigurni da se sredstvo za ¢is¢enje nanosi samo na vrh unutrasnjosti
Supljine. Postarajte se da samo minimalna koli¢ina sredstva za ¢ié¢enje dospije u
Supljinu u koju se smjestaju iglice. Odmah apsorbuijte visak te¢nosti suvim ubrusom za
jednokratnu upotrebu

Obrisite uredaj sterilnom, ¢istom krpom koja ne ostavlja tragove i koja je dobro natopliena
dejonizuju¢om vodom 30 sekundi za uklanjanje sredstva za dezinfekciju u potpunosti.
Posebno obratite paznju na sve ivice, oblasti oko spoja nastavka sa sondom i drske
Postarajte se da krpa bude nakvasena dejonizuju¢om vodom cijelih 30 sekundi. Odlozite
u otpad iskoris¢enu krpu i ponovite ispiranje novom, drugom natoplienom krpom 30
sekundi. Odlozite u otpad krpu i isperite novom, trecom natoplienom krpom konacnih
30 sekundi

Obrisite uredaj Cetvrtom suvom, sterilnom krpom koja ne ostavlja tragove da uklonite
svu te¢nost.

7. Dopustite da se uredaji suse prirodnim puterm najmanje 5 minuta

N
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Ambalaza Nema posebnih zahtjeva

Sterilizacija Sterilizacija nije dozvoljena. Nijedna metoda nije potvrdena.
Nemojte da podvrgavate komponente sterilizaciji parom ili potapanjem u te¢no hemijsko
sredstvo za sterilizaciju. Doci ¢e do o$tecenja komponenti

Susenje Osusite uredaj brisanjem sterilnom, Cistom krpom koja ne ostavlja tragove. Omogucite
komponentama da se potpuno osuse na vazduhu prije skladistenja.

Odrzavanje, Vizuelno pregledajte da biste bili sigurni da su svi oblici kontaminacije uklonjeni.

provjerai Vizuelno pregledajte izvor napajanja i kabl zbog ostecenja

testiranje Komponente koje su ostecene, pohabane ili izoblicene kao $to su O-prstenovi treba da se
izbace iz upotrebe i zamijene.
Pogledaijte odjeljak za odrzavanje u nastavku za dodatne preporuke za odrzavanje i
testiranje.

Skladistenje Skladistite drsku, nastavke i bazu za punjenje lampe SmartLite Pro na sobnoj temperaturi,
na bezbjednoj udaljenosti od vlage i prekomjerne vlaznosti

Dodatne Ponovo sklopite za upotrebu kao $to je opisano iznad u detaljnim uputstvima.

informacije

Kontakt Za oblasti koje se nalaze van Sjedinjenih Americkih Drzava obratite se lokalnom

proizvodaca predstavniku kompanije Dentsply Sirona.

Uputstva za

Upozorenja

« Ova uputstva su namijenjena ISKLJUCIVO za upotrebu za stitnik za oci. Dréka, nastavci
i baza za punjenje treba da se dezinfikuju u skladu sa procedurama iz gore navedenog
odjelika ,Uputstva za ¢is¢enje i dezinfekciju drske, nastavaka, baze za punjenje lampe
SmartLite Pro”

Stitnik SmartLite Pro treba da se ukloni i ocisti/dezinfikuje/sterilise kao $to je istaknuto
u nastavku. Dréka, nastavci i baza za punjenje lampe SmartLite Pro nisu sterilizovani
autoklavom,

« Dezinfekcija visokog nivoa nije potvrdena kao zavr$ni proces za stitnik lampe.

« Sterilizacija autoklaviranjem parom odgovarajuca je i preporucuje se za Stitnik lampe.

« Nemojte da dopustite da temperatura uredaja premasi 134 °C.

Ograni¢enja po
pitanju ponovne
obrade

« Ponovljena ponovna obrada ima minimalan efekat na ove instrumente. Kraj radnog
vijeka u normalnim uslovima utvrduje se na osnovu pohabanosti i ostecenja uslied
upotrebe.

Uredaj moze da se ponovo obradi najmanje 60 puta.

Metode dezinfekcije/sterilizacije potapanjem u hladnu te¢nost, sterilizacije parom
hemijskih sredstava i sterilizacije suvom toplotom nisu testirane, nije potvrdena njihova
efikasnost, niti su preporucene za upotrebu.

Pocetni tretman
prilikom upotrebe

* Primijenite umjerenu silu da povucete stitnik lampe SmartLite Pro sa drske

Uklonite zastitnu barijeru i odlozZite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Upotrijebite novi, ¢isti par rukavica za pregled

Uklonite visak necistoce krpom / papirnom maramicom za jednokratnu upotrebu

koristeci i pH-neutralan rastvor za Cisc¢enje bez fosfata

(npr.: Dr. Schumacher Instru Plus [3 %])

Ponovo obradite titnik lampe SmartLite Pro kao $to je istaknuto u nastavku. Obradite

dréku, nastavke i bazu za punjenje kao $to je istaknuto u gore navedenom odjeljku

JUputstva za ¢iscenje i dezinfekciju drske, baze za punjenje lampe SmartLite Pro”

* Preporucljivo je da se uredaj ponovo obradi ¢im je to opravdano izvodljivo nakon
upotrebe.

+ Zapocnite ponovnu obradu u roku od 1sat nakon upotrebe.

Priprema prije
CiS¢enja

Uvijek rasklopite stitnik za oci sa dréke prije obrade.

Ciscenje i
dezinfekcija:
Automatizovano

Koristite samo pravilno odrzavan, kalibrisan i odobren uredaj za pranje i dezinfekciju u
skladu sa standardom 1SO 15883-1.

Pokrenite program za pranje i dezinfekciju sa vrijedno$¢u AO = 3000 (npr. 5 min. pri = 90
°C) koris¢enjem odgovarajucih deterdzZenata, kao $to je naznacio proizvodac¢ u Uputstvu
za upotrebu

Pridrzavajte se preporuka proizvodaca za upotrebu deterdzenta i sredstva sa
neutralisucim dejstvom, npr., neodisher® MediClean [0,5 %] (alkalni deterdzent) i
neodisher® Z [0,1 %] (kiseli deterdZent sa neutraliSucim dejstvom za ¢is¢enje, postujuci
koncentracije i trajanja kontakta.

Obavite sterilizaciju pridrzavajuci se automatizovanog ¢is¢enja i dezinfekcije.

Ci¢enje: Ruéno

Kao alternativa za automatizovano ¢iscenje i dezinfekciju, $titnik SmartLite Pro moze
ruéno da se Cisti

Koriscene rukavice odlozite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Dezinfikujte ruke odgovarajucim rastvorom za dezinfekciju ruku sa baktericidnim,
virucidnim i fungicidnim dejstvom u skladu sa lokalnim propisima. Koristite u skladu sa
Uputstvom za upotrebu proizvodaca rastvora za dezinfekciju.

Upotrijebite novi, ¢isti par rukavica za pregled.

Obrisite koris¢enjem tople vode i potopite stitnik SmartLite Pro u pH-neutralni
rastvor deterdzenta za ¢id¢enje bez fosfata (npr.: Dr. Schumacher Instru Plus [3 %]).
Cistite mekanom ¢etkom najmanje 30 sekundi dok se ne uklone svi vidljivi tragovi
kontaminacije.

Isperite pod prenosnim mlazom vode

Osusite krpom za jednokratnu upotrebu koja ne ostavlja tragove.

o —

Ny

oo

Dezinfekcija:

Nije potvrden nijedan odgovarajuci zavrsni rucni postupak dezinfekcije. Pokazalo se

Ru¢no da je uredaj kompatibilan sa tuberkulocidnim rastvorom kvartarnog amonijuma na
bazi alkohola npr. VoloWipes™ maramicama za dezinfekciju/¢iscenje/aromatizaciju,
sa vremenom kontakta od 5 minuta, koji je odobren u skladu sa lokalnim propisima i
koji se koristi u skladu sa Uputstvom za upotrebu koje izdaje proizvodac rastvora za
dezinfekciju.
« Obavite sterilizaciju pridrzavajudi se procesa ru¢nog ¢id¢enja i svakog opcionog procesa
dezinfekcije.
Ambalaza Papirne/plasti¢ne vrece za sterilizaciju parom (npr. Vrece za sterilizaciju AssurePlus®)
mogu da se koriste, ali nisu obavezne.
Sterilizacija Nakon ruénog Cis¢enja i svakog opcionog ciklusa dezinfekcije ili automatizovanog ciklusa
pranje i dezinfekcije, neophodna je sterilizacija autoklaviranjem.
Predvakuumska sterilizacija parom:
« ¢itav ciklus: 134°C za 3 minute 30 sekundi.
Pratite uputstva proizvodaca za pokretanje i radni ciklus
Susenje Koristite ciklus su$enja autoklava, najmanje 30 minuta.
Omogucite komponentama da se potpuno osuse na vazduhu prije skladistenja.
Odrzavanje, + Odmah nakon upotrebe vizuelno pregledajte da biste bili sigurni da su svi oblici
provjerai kontaminacije uklonjeni. Ako je promijenjena boja na uredaju, ako je ostecen, pohaban
testiranje iliizoblicen, treba da se izbaci iz upotrebe.

* Ne preporu¢uju se dodatno odrzavanje ili podmazivanje

Skladistenje

Skladistite sterilizovani stitnik lampe na sobnoj temperaturi, na bezbjednoj udaljenosti od
vlage i prekomjerne vlaznosti.

Instrumenti koji su sterilizovani parom i zapakovani treba da ostanu zapakovani. Prije
naknadne ponovne upotrebe pregledajte vrecu za sterilizaciju i Stitnik. Ako je integritet
vrece za sterilizaciju narusen, stitnik mora ponovo da se obradi prije upotrebe. Instrumenti
koji su sterilizovani parom i raspakovani treba odmah da se upotrijebe.

Drska, nastavci i baza za punjenje lampe treba da se ociste, dezinfikuju, osuse i skladiste
kao 3to je istaknuto u odjeljku iznad prije skladiStenja

proizvodaca

Dodatne Ponovo sklopite za upotrebu kao $to je opisano iznad u detaljnim uputstvima.
informacije
Kontakt Za oblasti koje se nalaze van Sjedinjenih Americkih Drzava obratite se lokalnom

predstavniku kompanije Dentsply Sirona.

Nenamjeran kontakt povrsine izvora napajanja i kabla sa vodom, sapunom ili
rastvorom za dezinfekciju na bazi vode bolnicke klase nece dovesti do ostecenja
materijala konstrukcije. Nemojte da dopustite da rastvor prodre u kudiste.

Proizvoda¢ medicinskog sredstva potvrdio je da gore navedena uputstva mogu
da omoguce pripremu medicinskog sredstva za ponovnu upotrebu. Lice koje
obavlja obradu zadrzava duznost da se postara da se obradom, koja se obavlja
posredstvom opreme, materijala i osoblja u jedinici za obradu, postigne Zeljeni
rezultat. Za to su neophodni provjera i/ili potvrda i rutinsko pracenje procesa.

5. ODRZAVANJE

5.1 Nadzor emitovanog svjetla
1. Postarajte se da otvor LED svjetla bude Cist i bez ogrebotina; u suprotnom

emitovanje svj

polimerizaciju

N

etlosti mozZe da bude smanjeno i nedovoljno za pravilnu

materijala.

. Intenzitet svjetlosti SmartLite Pro lampe za polimerizaciju treba da se

provjerava ¢esto da bi se obezbijedila pravilna polimerizacija koris¢enjem
radiometra koji je priklju¢en bazi za punjenje.

W

. Po prijemu jedinice SmartLite Pro provjerite intenzitet svjetla radiometrom

na bazi za punjenje da biste bili sigurni da zadovoljava uslove odgovarajuceg
praga shage (zeleno svjetlo znaci da je snaga najmanje 1000 mW/cm2,
crveno svjetlo znaci da je snaga manja od 1000 mW/cm?). Postarajte se
da svjetlo bude centrirano iznad prozora radiometra i da se drzi nepomic¢no u
horizontalnom polozaju prilikom utvrdivanja jacine svjetla pomodu

radiometra.

4. Za naknadno pracenje ¢esto ponovo testirajte intenzitet svjetlosti.
5. Ako se na radiometru pojavljuje crveno svjetlo, m efikasnost svjetla moze da
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se provjeri koris¢enjem i*Cure. Postavite i*Cure na list papira na ravnoj povrsini.
|zaberite segment i*Cure u skladu sa neophodnom visinom koraka (imajte u
vidu da visina koraka treba da bude dvostruko veca od dubine polimerizacije
da bi bila potvrdena). Napunite kompozitom. Drzite SmartLite Pro na maloj
razdaljini od gornjeg otvora i materijala koji se polimerizuje. Ako je materijal na
donjem otvoru polimerizovan (tj. ne moze da se sastruze plasticnom $patulom),
dubina polimerizacije u skladu sa standardom ISO 4049:2009 jednaka je
polovini izabrane dubine koraka (npr. 4 mm visine koraka = 2 mm dubine
polimerizacije).

6. Nemojte da nastavite da koristite SmartLite Pro ako je jacina svjetlosti ispod
referentne vrijednosti i ako je rezultat testiranja i*Cure neuspjesan

5.2 Baterija

« Baterije su opremljene tehnologijom malog samopraznjenja koja za rezultat ima
dugacak radni vijek.

* Baterije su prethodno napunjene i spremne za upotrebu prilikom kupovine;
medutim, preporucuje se punjenje prije prve upotrebe.

* Kada lampica baterije neprekidno svijetli narandzastom bojom [EE], baterija je u
procesu punjenja. Kada se punjenje zavrsi, lampica baterije nastavlja neprekidno
da svijetli zelenom bojom [ Bateriji je potrebno oko 2 sata da se u
potpunosti napuni.

* Kada lampica tastera ON/OFF [l usporeno treperi narandzastom bojom,
potrebno je napuniti bateriju. Prilikom prvog javljanja preostalo je priblizno
10-20 ciklusa polimerizacije za zavrsetak tretmana. Intenzitet svjetlosti se ne
smanjuje tokom tog perioda.

* Ukoliko je potrebna zamjena pakovanja baterija, jednostavno povucite pakovanje
baterija povlacenjem za glavno kuciste duz uzduzne oseEll

5.3 Opste odrzavanje

* Mozete da nanesete tanak sloj vazelina na O-prstenove nastavka sa sondom i
mjesto za baterije u bazi za punjenje po potrebi da olaksate umetanje i
uklanjanje.

* Pregledajte i zamijenite pohabane ili ostecene O-prstenove po potrebi da
odrzite optimalne performanse (pogledajte Odjeljak 6).

6. INFORMACIJE O PORUDZBINI, TEHNICKI PODACI,
GARANTNI USLOVI

6.1 Dodatna oprema

Dodaci Ponovna porudzbina br.

SmartLite Pro baterijski rezervni ulozak 1x 644401
SmartLite Pro rezervni ulozak zastitne navlake 100x 644402
SmartLite Pro, rezervni ulozak zastitne navlake 5x 644403
SmartLite Pro, rezervni ulozak strujnog prikljucka 1x 644404
SmartLite Pro, rezervni ulozak nastavka za transiluminaciju 1x 644405
SmartLite Pro PolyCure, rezervni ulozak nastavka 1x 644406
SmartLite Pro Cure, rezervni uloZak nastavka 1x 644407
SmartLite Pro, rezervni ulozak O-prstenova 3x 644408

6.2 Serijski broj
Drska, baterije, baza za punjenje i nastavci imaju razli¢ite serijske brojeve.

Serijski broj (M) treba da se navede u svakoj korespondenciji koja zahtijeva
identifikaciju proizvoda. XXXXX = 00001 do 99999 kao $to je naznaceno na

Jedinica tezine: Drska sa baterijom: 120 grama

Baza za punjenje sa strujnim priklju¢kom: 375 grama

Priklju¢ni dio Nastavci sa sondom, barijerni omotac

6.4 Klasifikacije

Tip zastite od strujnog udara Klasa ll

Nivo zastite od strujnog udara Tip B, priklju¢ni dio
Rezim rada drske Rad iskljucen
Podesavanja drske 1(On/Off)

U skladu sa odredbom za medicinsko sredstvo: |l (Pravilo 12) (IEC 60601) UL 60601-1

Klasifikacija stepena zagadenja Stepen zagadenja 2

Kategorija prekomjernog napona Kategorija Il (povezano sa zidnom uti¢nicom)

6.5 Identifikacija simbola

Cure Svjetlosni nastavak sa plavom svjetloséu

PolyCure | Svjetlosni nastavak sa visestrukim talasnim duzinama

llluminate | Nastavak za transiluminaciju, bijela svjetlost punog spektra za pregled

Klasa Il opreme

Tip B, nastavak priklju¢nog dijela, barijerni omotac

MEDICINSKA OPREMA

U POGLEDU STRUJNOG UDARA, POZARA | MEHANICKIH OPASNOSTI ISKLJUCIVO U SKLADU
SA UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 br. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3. izd.), CAN/CSA-C22.2
br. 60601-1(2008),13VA

E490506

Pratite uputstva za upotrebu
wdntsysonaom
wwwdentsply.eu/ifu

Mogucnost sterilizacije do naznacene temperature (iskljucivo Stitnik za oci)

Nemojte ponovo da koristite

Single Use

Odlozite u otpad u skladu sa Direktivom o elektricnom i elektronskom otpadu 2012/19/EU
Evropskog parlamenta i Savjeta Evropske unije

Klasa zastite IPX4 - drska

Serijski broj

Oznaka napajanja

Datum proizvodnje

6.6 Odlaganje jedinice

Ovaj uredaj je opremljen litijum-jonskom fosfatnom baterijom. Uredaj i baterija ne
smiju da se odlazu u otpad sa ku¢nim otpadom. Iz ekoloskih razloga odlazite
uredaj i bateriju u otpad u skladu sa lokalnim ekoloskim smjernicama ili propisima.

6.7 Mjere predostroznosti za elektromagnetnu kompatibilnost

komponenti

Format serijskog broja drske SmartLite Pro i potpunog kompleta HXXXXX
Format serijskog broja baze za punjenje SmartLite Pro: CXXXXX
Format serijskog broja nastavka za transiluminaciju SmartLite Pro TXXXXX
Format serijskog broja svjetlosnog nastavka SmartLite Pro: BXXXXX
Format serijskog broja nastavka SmartLite Pro PolyCure: PXXXXX

Ove informacije obavezne su u skladu sa 4. izdanjem standarda IEC 60601-1-2.

* Zalampu SmartLite® Pro neophodne su posebne mjere opreza koje se ticu
elektromagnetne kompatibilnosti i neophodno je da se postavi i pusti u rad u
skladu sa informacijama o elektromagnetnoj kompatibilnosti koje su prilozene u

ovom prirucniku.

6.3 Tehnicke specifikacije

Priklju¢ak za naizmjeni¢nu | 110V - 240V / ~ 50 - 60 Hz

struju:

Ulazna snaga baze za 5V, 1A

punjenje:

Rad: Temperatura okoline: Izmedu 10 °C i +30°C
Relativna vlaznost: Izmedu 20 % i 90 %

Skladistenje: Temperatura okoline: Izmedu 5 °C i +35 °C

Transport: Temperatura okoline: Izmedu -10 °C i +50 °C

+ Prenosiva i mobilna oprema za radio-komunikaciju moze uticati na lampu
SmartLite® Pro.

» Upotreba dodataka, transduktora i kablova koje nije naznacila kompanija
Dentsply Sirona moze da dovede do povecanih emisija ili smanjenog imuniteta
lampe SmartLite® Pro.

* Lampu SmartLite® Pro ne treba koristiti u blizini druge opreme ili na njoj, a ako
je neophodno da bude u njenoj blizini ili na njoj, treba nadzirati SmartLite® Pro
lampu za polimerizaciju kako bi se utvrdilo da ispravno funkcionise u
konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

« U skladu sa IEC 60601-1-2, za normalnu upotrebu nisu potrebni dodatni ekoloski
radni uslovi

Performanse baterije: « lako je baterija prethodno napunjena, preporucuje se punjenje prije prve
upotrebe
« Vrijeme za punjenje baterije: Otprilike 2 sata

+ 32Y,600 mAh

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetne emisije

SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju namijenjena je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju koje je
navedeno u nastavku. Kupac ili operater lampe SmartLite® Pro treba da obezbijedi da se lampa koristi u datim
okolnostima.

Zastita baterije od
prekomjerne struje/
temperature:

Osigurac koji moze ponovo da se podesava

Dioda koja emituje
svjetlost:

Nastavak Cure i PolyCure: Cetiri LED lampe od 3 W

Prosjecan intenzitet
svjetlosti:

Nastavak Cure . Priblizno zracenje od 1200 mW/cm?
Nastavak PolyCure: Priblizno zracenje od 1200 mW/cm?

Opseg vrine talasne Nastavak Cure:izmedu 450 nm i 480 nm (vrsni intenzitet oko 465 nm)

duzine: Nastavak PolyCure: Izmedu 405 nm i 480 nm (vrian intenzitet izmedu 420 i
465nm)

Efikasan pre¢nik 10 mm

polimerizacije svjetlosnih

nastavaka:

Nastavak za Priblizna snaga: 8-10 mW i 20-24 mW

transiluminaciju Temperatura svjetla: 5000-6000K

Test emisije Usaglasenost |Elektromagnetno okruzenje - vodic¢

SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju koristi RF energiju isklju¢ivo
RF emisije .

Grupa 1 za unutrasnje funkcionisanje. Zbog toga su RF emisije veoma slabe i

CISPRT .

najvjerovatnije nece dovesti do smetnii kod elektronske opreme u blizini.
RF emisije
CISPRI Klasa B
Harmonijske emisije  [Klasa A - SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju moze da se koristi u svim
IEC 61000-3-2 uskladeno prostorima, ukljucujuci upotrebu u domacinstvima i onima koji su
Fluktuacije napona/ direktno povezani sa javnom mrezom elektri¢ne energije niskog napona
emisije uslied koja snabdijeva zgrade sa domacinstvima.

. Uskladeno

podrhtavanja napona
IEC 61000-3-3

Vodi¢ i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju namijenjena je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju koje je
navedeno u nastavku. Klijent ili korisnik SmartLite® Pro lampe za polimerizaciju trebalo bi da osigura upotrebu
u takvom okruzenju.

Test IMUNOSTI IEC 60601 Nivo uskladenosti Elektromagnetno okruzenje - vodic¢

Nivo testiranja

Dimenzije drske jedinice Nastavak Cure/PolyCure: Duzina: 10.5 cm; Sirina: 1,5 cm
(sa baterijom i svjetlosnim | Nastavak za transiluminaciju: Duzina: 9,5 cm; Sirina: 1,5 cm
nastavkom):
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Elektrostaticko
praznjenje (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8KV kontakt
+2,+4,+8,+15kV
vazduh

+ 8KV kontakt
+2,+4,+8+15kV
vazduh

Podovi treba da budu drveni, betonski ili
oblozeni keramickim plocicama. Ako su
podovi pokriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost bi trebalo da bude
najmanje 30 %.

Brza oscilacija/ +2kV zalinije +2kV zalinije Kvalitet elektricne energije iz mreze treba

naglo povecanje  |napajanja napajanja da bude jednak onome u uobicajenom

napona struje +1kV za ulazne/ +1KkV za ulazne/ komercijalnom ili bolnickom okruzenju.

IEC 61000-4-4 izlazne linije izlazne linije

Prenapon +0.5,+1kV linije(a) |+ 0.5, +1kV linije(a) Kvalitet elektricne energije iz mreze treba
do linije(a) do linije(a) da bude jednak onome u uobicajenom

IEC 61000-4-5 +05+1,+2kV +05+£1,+£2kV komercijalnom ili bolnickom okruzenju

linije(a) do uzemljenja

linije(a) do uzemljenja

Padovi napona,
kratki prekidi i
varijacije napona u
izlaznim napojnim

0% U, za 05 ciklusa

0% U, zalciklus

0% U, za 05 ciklusa

0% U, zalciklus

Kvalitet elektricne energije iz mreze treba
da bude jednak onome u uobicajenom
komercijalnom ili bolnickom okruzenju.
Ako je korisniku SmartLite® Pro lampe

vodovima 70% U, za 25/30 70% U, za 25/30 za polimerizaciju potrebno da nastavi
ciklusa ciklusa sa radom tokom prekida u dovodu

|EC 61000-4-11 energije, preporucuje se da se SmartLite®
0%U, za 250/300 0%U, za 250/300 Pro lampa za polimerizaciju napaja iz
ciklusa ciklusa neprekidnog izvora energije ili putem

baterije.

Frekvencija 30 A/m 30 A/m Magnetna polja frekvencije napajanja

napajanja trebalo bi da budu na nivoima

(50/60 Hz) karakteristicnim za tipi¢ne lokacije u

magnetno polje uobicajenim komercijalnim ili bolnickim

okruzenjima.

IEC 61000-4-8

NAPOMENA: U, predstavlja napon naizmjenicne struje glavnog dovoda prije primjene nivoa testiranja.

Vodic i deklaracija proizvodaca - elektr otpornost

SmartLite® Pro lampa za polimerizaciju namijenjena je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju koje je
navedeno u nastavku. Kupac ili operater lampe SmartLite® Pro treba da obezbijedi da se lampa koristi u datim
okolnostima.

IEC 60601 Nivo

TestIMUNOSTI | ivo testiranja uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje - vodic¢

Prenosiva i mobilna RF oprema za komunikaciju se
ne smije koristiti u blizini bilo kog dijela SmartLite®
Pro lampe za polimerizaciju, uklju¢ujuci kablove od
preporucene udaljenosti razdvajanja izratunate iz
jednacine koja se odnosi na frekvenciju predajnika

Preporucena udaljenost razdvajanja

d=[35]VP
3
d=[35]VP 80 MHzdo 800 MHz
3
Sprovedeni RF 3Vrms d=[Z]VP 800MHzdo 27 GHz
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz |3 Vrms 3
. pri ¢emu P oznacava maksimalnu izlaznu snagu
RF emisije 10 V/m 10 V/m predajnika u vatima (W)
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz

prema proizvodacu predajnika, a d oznacava
preporucenu udaljenost u metrima (m).

Jacina polja fiksnih RF predajnika, kao $to je
utvrdeno elektromagnetnim ispitivanjem lokacije,?
treba da bude manja od nivoa usaglasenosti u
svakom opsegu frekvencije.”

Smetnje se mogu javiti u blizini opreme koja je
oznacena sliede¢im simbolom:

()

NAPOMENA T: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove smijernice mozda ne vaze u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnih talasa utice
upijanje od strane struktura, objekata i ljudi i odbijanje od njih.

2 Jacina polja fiksnih predajnika, na primier, bazne stanice za radio (mobilne/bezicne) telefone i radio stanice,
amaterske radio stanice, AM i FM radio emitovanja i TV emitovanje ne moze se precizno predvidjeti teorijski.
Da bi se utvrdilo elektromagnetno okruzenje u odnosu na fiksne RF predajnike, treba razmisliti o ispitivanju
elektromagnetne lokacije. Ako je izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi SmartLite® Pro lampa za
polimerizaciju veca od odgovarajuceg nivoa RF usaglasenosti, treba provjeriti da li SmartLite® Pro lampa za
polimerizaciju normalno funkcionie. Ako se utvrde nepravilne performanse, mogu biti potrebne dodatne
mjere, na primijer, promjena polozaja ili lokacije SmartLite® Pro modularne LED lampe za polimerizaciju.

© U opsegu frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jacine polja treba da budu manje od 3 V/m.

U skladu je sa sliede¢im direktivama/standardima:

Direktiva Savjeta 93/42/EEZ od 14. juna 1993. o medicinskim proizvodima izmijenjena

93/42/EEz Direktivom 2007/47/EZ, prilog 1
2002/95/EC Ogranicenje koris¢enja opasnih materija u elektricnoj i elektronskoj opremi
|IEC 606011 izdanje | 2012 - Elektromedicinski uredaji (Opsti zahtjevi za osnovnu bezbjednost i bitne
31 performanse)
2005 - Medicinska elektri¢na oprema - Dio 1-2: Opéti zahtjevi za osnovnu bezbjednost i
IEC 60601-1-2 bitne performanse - Dodatni standard: Elektromagnetna kompatibilnost - Zahtjevi i

testiranje

2011 - Medicinska elektri¢na oprema - Dio 2-57: Posebni zahtjevi za osnovnu
bezbjednost i bitne performanse opreme koja ne radi na osnovu laserskog svjetla, a koja
je namijenjena terapijskoj i dijagnostickoj upotrebi, pracenju i upotrebi u kozmeticke
svrhe

IEC 60601-2-57

1SO 10650 2015 - Stomatologija - Aktivatori polimerizacije

EN 62471 2008 - Fotobioloska sigurnost lampi i sistema s lampama

IEC 62471 2006 - Fotobioloska sigurnost lampi i sistema s lampama

EN 980 2008 - Graficki simboli za oznacavanje medicinskih sredstava

EN1041 2008 - Informacije o medicinskim sredstvima koje dostavlja proizvoda¢
EN 1639 2009 - Stomatologija - Medicinska sredstva za stomatologiju - Instrumenti

2009 - Biolosko ocjenjivanje medicinskih sredstava - 1. dio: Ocjenjivanje i testiranje u

EN IS0 10993-1
procesu upravljanja rizikom

2017- Sterilizacija medicinskih sredstava - Informacije koje treba da dostavi proizvoda¢
za obradu medicinskih proizvoda koji se mogu ponovo sterilizovati

2012 - Odnosi se na osnovnu sigurnost i osnovne performanse dentalnih jedinica,
stomatoloskih stolica, stomatoloskih nastavaka i stomatoloskih radnih svjetala.

2015 - Primjena prikladnog oblikovanja i konstrukcije medicinskih sredstava

ENISO 17664

IEC 80601-2-60

IEC 62366

SmartLite Pro lampa za polimerizaciju je u skladu sa:

JL 60601-1
=006+

CSA C22.2 br. 601.1
ET13604

c us

6.8 Garancijski uslovi

Dentsply Sirona daje dvogodisnju garanciju na sve sastavne dijelove SmartLite Pro
lampe za polimerizaciju, osim na bateriju. Baterija je obuhvacena jednogodisnjom
garancijom. Vazenje garancije pocinje danom kupovine. Za vrijeme trajanja
garancije, Dentsply Sirona ¢e besplatno ukloniti sve nedostatke na uredaju koji su
posljedica nedostataka materijala ili proizvodnje bilo popravkom ili zamjenom
dijelova ili zamjenom cijelog uredaja po nahodenju kompanije Dentsply Sirona.
Nije pokriveno ovom garancijom: Os$tecenja nastala usljed nepravilne upotrebe (rad
sa pogresnom strujom/naponom, neprikladna tacka napajanja, lom, ¢iséenje
metodama koje nisu preporucene), normalno habanje i ostecenja koja imaju
zanemarljiv uticaj na vrijednost ili rad uredaja.

Ova garancija postaje nistavna ako popravke izvrsavaju neovlas¢ene osobe.

Ova garancija se odnosi na sve zemlje u kojima ovaj uredaj isporucuje Dentsply
Sirona ili njegov imenovani distributer i gdje nikakva ogranic¢enja uvoza ili zakonski
propisi ne ometaju ili sprecavaju davanje usluge pod garancijom.

Servis pod ovom garancijom ne uti¢e na datum isteka garancije. Garancija na
dijelove ili Citave uredaje koji se zamjenjuju zavrsava kada istekne garancija na ovaj
uredaj.

U slucaju prigovora na ovaj uredaj, kompletan uredaj (jedinicu za punjenje i LED
lampu za polimerizaciju) zajedno sa fakturom vratite svom prodavcu ili ga posaljite
najblizem servisnom centru Dentsply Sirona.

Svi ostali zahtjevi, ukljuc¢ujuci one za Stete nastale ovom garancijom su iskljuceni,
osim ako nasa odgovornost nije zakonski obavezna.

6.9 Korespondencija

1. U svakoj korespondenciji treba navesti sliedece brojeve:
* Broj za ponovnu porudzbinu
* Serijski broj

2. Svaki ozbiljan incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu u skladu sa lokalnim propisima.

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
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SmartLite®Pro )
ApPBPWTN OUOKEUN TIOAUEPLOLOU LED 6 @

1. XewpohaBn

11 Koupmi ENEPTOMOIHZHZ/ANENEPTOMOIHZHE

2. PuUyxog Cure

3. Mnatapia (eykateotnuévn)

31 Mnatapia

4.  PuUyxoc dladavookornong (llluminate)

5. Bdon ¢dptiong

5.1 Ymodoxn mAnpoug Auxviag

5.2 Padiouetpo

5.3 EVOelkTIKA Auxvia padlopeTpou (KOKKLVN 1 TiedoLvn)
5.4 0Oupa doépTIong ulatapiag

5.5 EVOelkTIKA Auxvia pmatapiag (topTokaAi i pdaotvn)
5.6 YTIOBOXEC PUYXWV

6. Aomida

7. ZUVOEOMOC PEUMATOC HE TTPOCAPMOYEA BUOATOS

8.  KaAwdio pevpatog (USB)

9.  MpooTATEUTIKO KAAUMMA SmartLite Pro
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SmartLite®Pro
ApBPWTH CUCKEUN TIOAUUEPLIOMOU LED

MPOZOXH: Ma 0doVTIATPIKA Xpron HOvo.
HMA - RX Only (Mévo ue laTptkh ocuvtayn).

MEPIEXOMENA

MEPITPA®H TOY MPOIONTOX
. THMEIQYEIX AYDAAEIAL
OAHTIEX BHMA NPOX BHMA
YTIEINH

. ZYNTHPHXH

. MAHPO®OPIEX MAPATTEAIQN, TEXNIKA AEAOMENA, OPOI EFTYHXHX

O A WN =

1. MEPITPA®H TOY MPOIONTOX

H ouokeun ToAupeptopou SmartLite Pro givatl pia cUoKeur) GwWTOTIOAUHEQPLOMOU Kal GWTIoUOU

LED tUmou mévag Xwpig KaAwdLo, yla xprion amnd enayyeAUATIES TOU TOUEA TNG

0d0OVTIATPIKAC O 0JOVTIATPEIC Kal 0O0VTOTEXVIKA £0YACTAPLA.

H ouokeur oAupEeptooU SmartLite Pro xapaktnpidetal amno:

* MIKpd Uéyebog Kal eEAadEU EPYOVOLKO OXEDLAOUO.

* Jupmayr oxedlaoud xwpic KAAWdLo e BOAMKA XAQAKTNOLOTIKA XELPIOWOU Kal avTCAAGELLO
TIOKETO Umatapiag.

* ZEXWPLOTA pUBUIZOUEVa pUyXN LED, ue duvatdtnta meplotpodnc Katd 360°.

2Xe01A0UO pUYXoUC LED Tou apéxel eEalpeTikh evOOOTOUATIKA TTpooRaon.

EuBadov moAupeptopoU (OTTTIKG amoTeAEOUATIKO eUBAdOV eyKaPOlag dIATOUAS) OIAUETPOU

10 mm.

XpOvo TIOAUEPLOLOU €wg 10 deuTEPOAETITAL VA EVEQYOTIOINGN UE NXNTIKO ONA OTNV APXN

Kal 0TO TEAOG TOU KUKAOU.

* E€eAlypévo ouoTtnua dlaxeiptong BepudTNTAC TIoU TIEPLOPICEL TN BEPUOKPATIA TOU PUYXOUG
LED.

o AVTOMEELa pUYXN YicL
- TIOAULEQIOMO UAIKWYV LE EKKIVNTH Kapdopokvovn (CQ)
- TIOAUMEQIOUO UAIKGV LUE EKKIVNTEC TIOU AmoppodoUV GTO €UPOG TNC LWOOUC AKTIVOBOAIAG
- €vOOOTOUATIKO GWTIOUS Kat 000oVTIKA OladavooKoTNon

11 Evdei€elg

* [0 TOV GWTOEVEQYOTIOIOULEVO TIOAUIEPIONO 0DOVTIATOIKWY UAIKWY OTIWS OUVOETEC pniveg,
ONTIVWOELC KOVIEC KAl EUDOAKTIKA UAIKA E XPron 0patol dwTtog.

* [0 TOV EVOOOTOMATIKO GWTIOMO TIOU XPNOLOTIOLELTAL KATA TNV APXIKN EEETAON TOU
000VTIATPIKOU aoBevr Kal TNV 000VTIKH OladavookdTnon yia va Bondnacel 0Tov eVTOTIOUO
Opavong otedavuy, TeEpNdOVAS OTIOBIWY Kat TTpoadiwy, KAaBWE Kat yia Xprnon we Bondntiki
bwTEWN TINYN Yo VOODOVTIKES OLABIKAGLEC.

1.2 Avtevdei€elc

H ouokeur oAupEpIooU SmartLite Pro avtevdsikvuTal yla xprion o aoBeVeic Tiou eival
ETIPPETIEIC 08 PWTORLOAOYIKES AVTIOPATELC (CUUTIEPIAALBAVOUEVWY QOBEVWV [E NALCKN
Kvidwon 1 epubpomoNTIKA dwTomopdUPIA) f GooUC UTIORAAOVTAL O TAUTOXPO0VN Bepareia
JE PWTOEUALEBNTOTOINTIKA PAPUAKEUTIKA TIOIOVTAL

1.3 Mopd)é«: T[ClpdéOOI’]Q OPLOHEVEC HOPDES TIAPABOONG EVOEXETAL VAL LNV £Vl BLABEOIES OF ONEG TIC
XWPEG.
NZTA NMEPIEXOMENQN MPOIONTOS. (¥nueiwon;: BA. Tov KATAAOYO yial AETTTOEPN
TIEQLEXOUEVA TOU ELOAYWYIKOU KIT)
* Ix Xewpohrapn [l
« Ix PUyxoc Cure (UM dwe)
* Ix PUyxo¢ Oladavookomnong (LOVO 0TO EI0AYWYIKO KIT)
* 2x Mnatapiec [l
* 1x Baon doptone H
* Ix KouTi TTApEAKOEVWV TIOU TIEPLEXEL
2UVOEOUO0 PEUNATOC: TTpooapuoyeiq Buouatog AU, EU, US, UK: kaAwdlo peuuatog (USB)
Ix Odnyiec xpnong
X 2UOKeUaoia aVTAMAKTIKWY TIPOOTATEUTIKWY KaAUMUdTwy SmartLite Pro
3x Aottideg SmartLite Pro
Ix isCure
+ Ix KateuBuvTrpleg odnyieg MOAUEPLOHOU/KAOTA TIOMLEPIOMOU UAKUV

1.4 XupBatd UAIKA

H ouokeun ToAupepLooU SmartLite Pro elval oxedlaouévn yia va TIOAUEPIZEL OUMBATIKA
000VTIATPIKA UAKA ATOKATACTACEWY KAl PNTIVWAN UMKA e BAON Ta TIOAUUEQT UE EKKIVNTH
CQ 010 uAKOC KUKaTog 450-480 nm e To TUTTKO pUYXoC Cure. To puyxog PolyCure eivat
OXEDLAOIEVO YICL TOV TIOMUEPLOUO UAKWY TIou ekkivouvTal e CQ r/katl AAOUC EKKIVITES TIOU
aArtopPodPoUV LWHdEC WS, UAKOUG KUKATOG 405-480 nm. BA. TIC TIANPELS 0dnyieg xprong Tou
KATCAOKEUAOTH TOU UAIKOU QTTOKATAOTACEWY HE BAON TA TIOAULEPH, YICL TIC EIOIKEC YIa TO
TIPOIOV OUOTACELG OUUBATATNTAC KA TIOAUEQIOOU.

2. SHMEIQZEIZ AXDAAEIAX
Na €xete undwn T akOAOUBEC VEVIKEC ONUELWOELC AODAAELAC KA TIG EIDIKEG ONUELWOELC

aobAAelag o AN KeGAAQUA AUTWY TWY 0dNYLOV XPNong
Tnpeite OAa Ta uNvUpATA aodAAELAG TTIOU AKOAOUBOUV aUTO TO GUMBOAO yia va
anoduyeTe TOAVO TPAUUATIONO.

2.1 TIPOELDOTIOINTELG

[10T€ NV TEOTIOTIOLELTE TN CUCKEUN TIOAUUEPLOUOU SmartLite Pro fj omolodAmote e€apTnud Tne.

OToIadATIOTE TPOTIOTOINON UTTOPEL va dlaKUBEUCEL TNV aodAELd KAl TNV
QATIOTEAEOUATIKOTNTAL

ZUpBoAo cuvayeppol acddAelac.
AuTtd eival To oUUBoA0 cuvayepUoU aohAAelag. XpnoUUOTIOLETAL YIa VA 0O
TIPOEIDOTIOLNTEL OXETIKA ME dUVNTIKOUG KIVEUVOUC TIPOCWTIKOU TPAUUATIONOU.

211 XepohaBn SmartLite Pro

MPOEIAOMOIHEH: Autd To TIPOIOV UTMOPEL va 00 EKBETEL OE XNIIKES OUO(EC
ouumnephauBavouévou tou dOaAikou di-looevvelAeatépa (DINP), o ottoiog ivat
yvwotd otnv MoAtteia Tne KaAihopviag 0Tt TROKAAEL Kapkivo. Ma TIEPLOoOTEREC
TAnpodopieg, petaBeite oto www.P65Warnings.ca.gov.

« Mavta va BeBauwveote OTt ot aoTtideg mpootaciag Twy odBaAUwyY SmartLite Pro éxouv
oTePEWOEL e aodAAELR 0TO PUYXOC TIOAUKEPIOLOU Tou SmartLite Pro mpokelévou va
anotpEPeTe Tuxaia elopodnon (Tiéote Ty aomida mpootaciag Twy odOaAUwWY SmartLite
Pro otaBepd otn owotr 6¢on)

* MavTa va BeRavVeoTE OTL TO AVOLYHA EKTTOUTTAC GUWTOC OEV KAAUTITETAL A0 TIC AOTUOEC
Tpootaciac Twv odBaAuwy SmartLite Pro

* Mn XPNOUUOTIOLEITE TN GUOKEUN WG MECW ATWONONG TWV LOTWY, KABWS AUTO UTTOPEL va
TIPOKAAEDEL {NLdt 0T 0UVOEGN LETAEY Tou pUYXoUC LED kat Tng XelpoAaBnc.

* Mn XPNOULOTIOIEITE KATEOTPAMEVN CUOKEUN, TLX. LETAEU AAAWY, EAV TO YUGAIVO KAAUMUA
TOU puUyXoug LED éxel ypatoouvioTel, oTAoeL 1) AglmeL

+ Ot aotideg mpootaciac Twv odBaAuwy SmartLite Pro ¢Beipovtal pe tnv mépodo Tou
XPOVOU. H avTIKaTAoTAoN UAG KATECTPAKUEVNC AoTdAC TipooTaciag vivetal ue
QAVTAMAKTIKO TIOU UTIAPXEL 0TNV apXIKN ouokeuaoia i dlatiBetal Eexwplotd (BA. emtiong [6.1
MapeAkoueval).

* MOvo £60UGLOOOTNUEVOL TEXVIKOL ETITRETIETAL VAL ETIIOKEUAOOUY TN XEWOAARH 1) TO TIAKETO
unatapiag.

21.2 Baon dopuonc H

MPOEIAOMOIHEH: AuTo T0 POI6V UTOPEL va 0ag EKBEEL OE XNHIKEG OUOIEC
ouprephapBavopeyng tng, dlodavoAnc-A (BPA), n omola ival yvwaoto otnv
MoArtela TG KaAu cgopvtac OTL TIPOKAAEL VEVETIKEG AVIWHOAIEG 1) GANEG
AvVaTapaywyIkeS BAAREC. Ma Teplocdtepeg MANPodOopIeS, LeETaBElTe 0TO

www.P65Warnings.ca.gov.

* YT0 €0WTEPIKO TNG BAONC HOETIONG, UTTAPXOUY XAUNAEC TAOELC (5 V DC). XpnOULOTIOLELTE TN
GUOKEUN LOVO OE ENPEC OUVBNKES. MNnVv TN XPNOLOTIOLELTE €AV N BAon ddETIoNS 1 N
XEPOAARA elval uypr. ATIODEUYETE TO BPAXUKUKAWA LETAEY TWV €TIGAVELDY ETADAC 0TN
Baon dopTIonc. Movo e€0UcIod0TNUEVOL TEXVIKOL ETITOETIETAL VAL ETIIOKEUGOOUY TN Bdon
dopTIonG.

* MV TN XPNOUOTIOLELTE yia TAOEIC DIADOPETIKES ATIO TO EUPOG TIOU UTIODEIKVUETAL OTN Bdon
$OPTIONG KAl OTOV TIPOOAPHOVYEQ LOXUOG.

* Inueiwon: AmoouvdEoTe Tov oUvdeouo peupatog Bl amo v Ty oxUog ey
QamoouvBEETe To kahwdlo peupatog [ and tn Bdon doptiong.

+ Alaodahidete tdvta Ot n Bdon dopTIoNng elval TOTIOOETNUEVN EKTOC TNC 0OOVTIATOIKAG
LOVAdAC Kat ayyiZeTal MOVO e KABAPE/AMOAUMAOUEVA YAVTLA, VIO VO ATohEUXOel n €kBeon
o€ TUTolAlopa fj 0TAYOVIOIA CWHATIKWY UYPWY

* Alaodahidete Tiévta 6Tt N XEWOAARH, T PUYXN KAL TO TIAKETO UIATARIAg £X0Uv UTIOBANOEL
o TIAPN emavere€epyaoia Kal eival TeEAeiwe oTeyva Tplv tomobetnBouy otn Bdon
$OPTIONG 1 TPV TIPOCARTNOEL Eva PUYXOG GUWTOC 0TO KUPIWG OWUA.

21.3 Nakéto pnatapiac Efl

* ATTOGEUVETE TN BPAXUKUKAWON TNG MIMATARIag KATA T SIAPKEL TNG XENONG Kal TNG
anoBnikeuonge.

* AlATNPELTE TIG NAEKTPIKES EMAGES KABAPES KAl OTEYVEC,

* Mnv adaIPE(Te TO TMAKETO UMATAPIAC ATTO TN XELPOAARH KATA TN JIAPKELQ TNG Asttoupyiag.

21.4 AvtaMda&ia puyxn LED

+ Mn XPNOWOTOLE(TE TO PUYXOG TTOAUpEPLOMOU Cure P4 1) PolyCure yia vO0OTOUATIKO GWTIOUO
1) 0dovTIKA dladavookornon. Evdéxetal va avamtuxBel uepBoAnA Bepuotna,
TIPOKAAWVTAG eyKaUaTa oTov BAeVVOYOVO A epeBlopd Tou ToAdOU.

* ETUAEETE TO KATAAANAO PUYXOC TIOAUUEQLOUOU Yia TO UAIKO. To puyxog PolyCure eivat
OXEDLAOIEVO VLA XPNON LE TTPOIOVTA TIOANATTAWY EKKIVNTWY. O QVEMAPKAG TIOAULEPIOMOG
TOU UAIKOU UTIOPEL vaL 0ONYNOEL OF PETEYXELONTIK ucuoBnaia f/kal pdwen aoToxia te
QToKATAOTAONG. AKOAOUBEITE TIC OUOTACELS OTIC 0dNY{EC BAKA TIPOG KA.

+ To pUyxoq dladavookornong 8 mpooplletal va XenoLUOTIOLETAL YIa OTITIKOTIOINON WG
BonBnua otov evtoTiond Hpauong r Tepndovag, OxL yia OPLOTIKH OLldyvwon ard Jovo Tou.
EruBeBalwvete mAvTa TuxdV UTTOTITA OTITIKA EUPAUATA [E TA KATAAANAQ ouvABn wéoa (TLx.
XELPOKivNTN €€€TAON, aKTIvoypadia) yia Tov KaBopLopo Tng Sldyvwaong.

215 Metadopd

* ABIKTEC OUOKEUEG UTIOPOUV VAL LETADEPBOUV LE XEPOAIA 1) AEQOTIOPIKT LETAPOPA 0NV
QPXIKN oUoKeuaoia. MEETTEL val TTANPOUVTAL OL LoXUOUOEC amaltioelg (BA. TTivaka TIapakAaTw).

* EAQTTWUATIKEG OUOKEUEG UTIOPOUV ETTIONG VAl UETAdEPBOUV [IE AEPOTIOPIKA 1 XEpoala
LETaPOPA 0NV APXIKA OUOKEUaoia. EAv n umatapia sival EAQTTWUATIKN, N OUOKEUN dgv
TIPETIEL VOl UETAPEPDOEL [IE AEPOTIOPIKA LETADOPA OE Kaplia Tiepimtwon.

* Alappon UypoU UTopst val amtoTeel £vOsIEn eAATTWUATIKAG Uratapiag.

MpdTuTa Kal KavovIoHol TIou LoXUouV via Tn Hetadopd Tou SmartLite Pro

* [l TN dlEBVH ATIOOTOAR UTATAPLWY LOVTWY ABIOU, QVATEEETE OTIC KATEUBUVTAPLEG 0dnyieg
¢ AleBvoug Evwong Agpottopikiv Metadopwy (IATA), TIOU TIAPEXOVTAL OTNY NAEKTOOVIKT
dleuBuvon http://www.iata.org/lithiumbatteries.

* 10 TN LETAPOPA UImATaplwy WOvTwy ABiou evtog Twy Hvwuévwy MoATEWY, avaTpEETte otov
LlotoTomo TNg AleUbuvong AoddAsiag Aywywyv Kat Erikivouvwy YAkwy (PHMSA - Pipeline
and Hazardous Materials Safety Administration) Tou Yroupyeiou Metadopwv twv HMA otnv
nAekToOVIKN BleUBuvon http:/www.phmsa.dot.gov/hazmat/.

Agporoplkn petadopd Xepoaia petadpopd
ABIKTN OUCKEUN + UN 3481 Mnatapieg Aibiou peoa oe + UN 3481 Mnatapieg Abiou peoa oe
1 ENATTWUATIKA €EOTIALONO. e€omAopd.
ouokeun We aBiktn |+ IATA Odnyia ouckeuasiag 967 + ADR E10IkeC dlaTagelq 188 f) kat g).
uratapia. Mépog II.
+ Mpémet va TpouvTal ot edIKof
Kkavoviouol Tou exdidovTal amd Tg
CQEPOTIOPIKEG ETAUPELEG KAl OL EBVIKOL
KQVOVIoOL.
JUOKEUN LE Aev givat duvatn. * AleBveig, TToAupEpE(G oupdwvieg M 228
ENATTWUATIKA KatM 259,
unatapla. « ADR SV 661 (dleBvng, 0dIkA).
* Kavoviopol mou exdidovtat amé
T0 GRS (Feppaviko 1dpupa Kowou
JuoTAnatog Andoupong MnaTapLwy)
yia TN peTadopd GxPNOTWY UMATapLiy
ABiou (Ouoomovdlakn Anuokpatia Tg
leppaviag, odIkn).
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2.2 MpoduldEelg

To Tpoidv TIPo0opPIZETaL VLA XPAON LOVO OTIWG TIEQLYPADETAL EIOIKA OF AUTEG TIC 00nyieg

Xpnone.

Kd&Be GAAN xprion Tou TTPoidvToC OLAdOPETIKY Ao TNV TEPLYPADOUEVN OE AUTEC TIC 0dNYIEQ

XPAONC EVATIOKELTAL 0TN OIAKPLTIKA EUXEPELCL KA ATTOKAELOTIKY €UBUVN TOU 0DOVTIATOOU.

+ OTOLOOOATIOTE IE LOTOPIKO AUDIBANCTOOEIDOTIABELCC TIPETTEL VAL CUBOUAEUETAL
0POAAUIATEO TIPLY ATIO TN EVAREN XENONG AUTAC TNG CUOKEUNG. XPNOLUOTIOIELTE TN OUOKEUN
TIOAUMEPLOUOU SmartLite Pro pe e€alpeTIKr TIPO0OXT KAl TNEE(TE OAEQ TIC amapaitnTeg
TIPODUAGEELC (CUUTIEPIAABAVOUEVNC TNG XPAONG KATAMNAWY YUCALWY aodaleiag oy
DIATPAPOUY TO HWC).

+ OTol0OdATIOTE €XEL UTIOBANDEL 08 XEPOUPVIKN ETTEURACN KATAQEAKTN UTIOPEL val EXEL

10laitepn evalodbnoia 0to dwg kat Ba TIPETEL VA EVNUEPWVETAL WOTE VA UNV UTIORAMETAL O

Oeparela [ TN CUOKEUN TIOAULEQLOMOU SmartLite Pro edv 0gv AauBAavovTal ETIAPKEIG

TIPODUAGEEIC aohaleiag, OTwg N xenon KATAAANAWY TIDOCTATEUTIKWY YUAALWDV TIOU

DIATPAPOUY TO HWC.

Mn XPNOLLOTIOLEITE [ICL OUOKEUH TIOAUHEPIOUOU SmartLite Pro n omoia dev €xel uTtoBANOEL

oTNnV KAT@AANAN eTtaveTe€epyaoic. MPOoTATEVUETE TN CUOKEUT TIOAUEQLOMOU SmartLite Pro

amnd xovopoUg PUTIOUC TOTIOBETWVTAG £va eyKeKPIEVO artd Tov FDA (Opyavioudg Tpodiuwy

Kal Papudkwy Twv HIMA) pooTateuTikd KAAUUUA dpayiou diag xpnong SmartLite Pro E

Ta TIPOOTATEUTIKA KAAUUpATa dpayuou SmartlLite Pro TipoopidovTal yia pia xprion uévo.

Amtopp{lTe YETA TN XpAon m Mnv ETIAVCXENOULOTIOLELTE TA TIPOOTATEUTIKA KAAUUUATA O

GANOUC oBEeVE(Q, TIPOKEIUEVOU VAl ATTIOTREPETE dLAOTAUPOUMEVN MOAUVON.

* [1OTE N OTOXEVETE TO dwC ATIEUDEIOS O ATTPOOTATEUTOUC UAAQKOUG L0TOUG, KABWG autd

UTTOPEL VO TIPOKAAEDEL TRAUIATIONO 1) €0€010U0. Mn OTOXEUETE TO WS 0TOUS 0POAALOUC.

To dwg ToU avaxAdTal arod TNV erdAvela TwV dOVTIWY UToPE eTtiong va BAAYEL Toug

0dOAAUOUC. XONOIOTIOLETE TIC aoTiideC TIpooTaciag Twv odBaAuwy SmartlLite Pro Ttou

TIAPEXOVTAL e TN povada A KatdAAnAa yuahid aodalsiag ou diitpdpouy To dwc.

[MNeplopioTe T Opdon Tou GWTOC OTNV TIEPLOXT UTIO Beparteia.

‘OAeC 0L 0OOVTIATPIKES CUOKEUEC TTIOAUIEQLOUOU TIPOKAAOUY TNV AVATTTUEN KATIOWU Babuou

OepudTNTAC. H TTapaTETAUEVN AEITOUPYIC OF TIEPIOXEC KOVTA OTOV TIOADO i} 08 LAAAKOUG

LoToUC UTTopEl va 0dnynoet og coBapr BAARN. 2& AUTEC TIC TIEQUTTWOELS, NV TIOAUHEPILETE

yia teploodtepo amod 10 deuTepOAETTTA KABE HopdA XwPIC va AABETE TIPODUAGEELC OTIWG

YUEN e aépa.

Katd ™ didpketa Baptdg xprnong (MoAAATAOL KUKAOL TIOAUUEPIOUOU Ue 30 deuTepOAETTTA )

KPOTEPO XPOVO AVAUOVAG LETAEU TV KUKAWY), Eival TIBAVO TO PUYXOC AVIXVEUTH, TO

otoio eival éva epapuolduevo eEAPTNUA, va GOdaoel Toug 45,5 °C. Agv avauévovTal

QVETIOUUNTEC EVEQYELEG WC ATIOTEAEOUA TNG ETIADNC MIKEAG DLAPKELAC e GOIKTO Ogpua f

BAevvoyovo.

XPNOLWOTIOLELTE UOVO TO TPODODOTIKO, TO KAAWDLO PEUUATOC, TN BAGN HOETIONS Kal TV

urnatapia mou mapéxovtat amno v Dentsply Sirona. H xpAon omowwvonmoTe MAPEAKOUEVWY

eKTOC amo ekelva Tou kabopidovtal og AUTES TIC 0dNyieC Xprnong Umopst va odnyAoeL otny

TIPOKANON {NILAC OTN OUOKEUN TIOAUUEPLOUOU SmartLite Pro kat ota eEapTruaTd g, Kabwg

Kal O€ N avauevOLEVN amodoon

* Mn XONOIWOTOLELTE TIapaKeiueva i og dldtaén otoiBag ue dAAo €omAloud. EQv n xprion

TIOPAKE(UEVA 1) 0g dlaTagn oToiBag slval arapaitnTn, mapakoAoubeite otevd To Smartlite

Pro kat ta e€apTAUATE TOU yia va ETTAANBEVUCETE TNV KAVOVIKT) AETOUPVIC OTN CUYKEKOLUEVN

dlaudpdwon.

H amooteipwon TG oUCKEUAC TIOAUMEPLOUOU SmartLite Pro, Twyv e€aptnudTtwy Kat

TIAPEAKOUEVWY Ba TIPOKAAETEL NIIA TWV EAPTNILATWY KAl UTTOPEL VAL TIPOKAAETEL OWUATIKO

TpaUMATIONO. O aoTtidES TIPOOTACIAC TWY 0POCAUWY UTTOPOUV VA ATIOOTEPWHOUV 0

QUTOKAUOTO (BA. evdtnTa 4).

Artotelel eubuvn Tou eTtayyeAuaTia uyeiag va Kaboploel TIC KATAAANAES XPNOEIC TOU

TIPOIOVTOC KAl VAL KATAVOROEL

- Tnv uyeia Tou KABs aobevnh

- Tic 000VTIATPIKES DLAdIKAOIEG TTIOU avaAauBavovTat

- TIC LoXUOUOEC OUOTATELC TOU KAGDOU KAl TWV KPCTIKWY POPEWY YIA TOV EAEYXO TWV
AowEewY ot TEEPIBAANOV 0DOVTIATPIKAG GPovTidAg

- TIC amaITAOELC KAl TOUCG KAVOVIOUOUC YA aodaAf) AoKNon TNG 0dOVTIATOIKNC

- Tic IapoUoeg 0dNYIES XPAONC 0TO GUVOAO TOUC

H N TpNon Twv cUCTACEWY Via TIG TIEPIBAMOVTIKES OUVEIKeC Asttoupyiag (BA.

£vOTNTA 6.3) Oa UTTOPOUOE VA TIPOKAAETEL TOAUUATIONO 0TOUC QOBEVEIC 1) 0TOUG XPAOTES

EmBewpeite Tov e€omAloNO TIPLY Ao KABE XprAon vic HOAPUEVA, XAAAPA H KATEOTPAUUEVA

Hepn.

Agv UTTAPXOUV UEEN TIOU ETUOEXOVTAL CUVTAPNON ATIO TOV XPAOTN EKTOC ATO TOV dAKTUALO

KUKALKNC OLATOUAC OTO AKPO OUZEUENC TWV PUYXWY dwTdS. To Avolyua OTIOWVONTIOTE

€apTNUATWY UTMopPEl va 0dnyAoEL og N aodalr Asttoupyia kat Ba KATaoTACEL TNV gyyunon

1N €ykupn

* YUudwva e o potuto IEC 60601-1, auth n OUCKEUN 08V TIETIEL VAL XONOLLOTIOLETAL

TIaPoUs{a eUBAEKTOU AVaLOBNTIKOU AEPIOU AVAUEUELYUEVOU [E agpa, 0EUYOVO N UTIOEEIDI0

ToU alWTtou. (Znueiwon: To uTtoEeidlo Tou adwTtou amd UOVo Tou OgV eival eUDAEKTO

QAVALOBNTIKO QEPLO).

O xpAoTng Ogv TIPETTEL val ayyidel Tov aoBevn Kat TG TIP0oRACIUES eTtadEg TN BAONG

doptiong A Ty enadr USB tautdxpova.

* QopATE KATAMNAA TIPOOTATEUTIKA YUAALE, LAOKA, EVOULATA KAl YAVTICL XUVIOTWVTAL

TIPOOTATEUTIKA YUAALA YIA TOUG aoBeVe(c.

Ol OUOKEUEC TTou TrpoodlopidovTal wg “uiag xprioncg” oTnv emonuavon Teoopidovtal yia pa

XpAon uovo. AtoppiPte HETA TN XENon. Mnv emavaxpnolUOTIOLETe 0g AAAOUC aoBeve(c,

TIDOKELUEVOU VA ATTIOTREPETE DLAOTAUPOUKEVN LOAUVON.

Q¢ HETPO TIPODUAAENC, N CUOKEUT TTIOAULEQIOUOU SmartLite Pro umopet va mpootateuTel

amnd xovOPA UTIOAE(UATA, AMA OXL attd GAOUC TOUC PUTIOUG, TOTIOBETWVTAC Eval

TIPOOTATEUTIKO KAAUUUA PpayuoU E Emavene€epyaoTelte Ta ETAVAXONOOTIOOUEVA

€€aPTAUATA LETA aTTO KABE XPNoTN oUUGWVA HE TIG 0dnyieC.

Mnv PeKAZETE ATMOAULAVTIKO T} OTIOLOONTIOTE A0 Uypd ameubeiag emavw otn Auxvia, ota

pUyXn, OTNV Uratapia, otn Bacn GoETIoNS, 0To TPODOJOTIKO 1) 0TO KaAwdo. O XPHoTNg

TIPETIEL VAL PeKALEL TO OIAAUUA ETTAVU) OF £V TIAV( 1) VAL XPNOWUOTIOLEL EUTIOTIOMEVO AVTIAGKL

VICL TNV ATIOAUUAVON TWV AVTIKEWEVWY OUUPWVA LE TIG 0dnyieg oTnv evotnta 4.

ATIOTPETETE TN AIE(COUON UYQWV OTO OWHA TNG OUCKEUNC TIOAUUEPLOUOU (XELPOAARH), 0TO

TIOKETO UmaTapiag kat otn Baon eoépTionc.

Alaodalilete 6Tl ot eTadé TNG Uratapiag sival TEASiwG OTEYVEC TPV TN GOPTION TV

UTTOTaLY 1) TNV TIPOCAPTNON TWV UMATAPLY OTO OWUA TNG CUOKEUNC TIOAULEQIOUOU

E (xelpohan), yia va artoduyete Tn dlaBpwaon. Mapouoiwg, dlacdaNleTe OTL oL eTadEQ

oTa pUYXN TNG Auxviag eivat TEAsiwg oTEYVA TPV TV TIPOCARTNON 0TO GWHA TN AuXVviac.

* Mnv TomoOeTE(TE TO OUOTNUA ETIAVW T OIMAC OE BEPUAVTIKO GWUa 1) AN TNy BepudtnTac
H urtepBOAIKA BEPUOTNTA UTTOPEL VAL KATAOTPEWPEL TA NAEKTPOVIKA KUKAWUATA TOU
OUOTAUATOC.

2.3 AveruBuunteg avtidpdoelg

* Hmapatetauévn kBeon otn GwTElvA TNy XweIg TN Xeron GINToou UTopst val TIOKAAETEL
odBaAuKnA BAABN. (BA. MpogldoTolroelq).

* Hmapatetapévn enadn e LAAAKS 1oTd UTMOPEL VA TIDOKAAEOEL TRAUUATIONO 1) €PEBIOUO OTOV
10T6. (BA. [po€doTIooELR).

* |aTPIKES KATAOTACELS OTIWC NALAKA KvIdwon, EpUBPOTIOINTIKY GWTOTIOPDUPIA f XELPOUPYIKN
ETEURAON KATAPPAKTN UTMOPEL va eTIOEVWOOUV artd TNV EKOECN OTO EKTIEUTIOUEVO HWC.
(BA. Avtevdeitelg, mpodpUAAEEL]).

2.4 YUuvOnKeg amobnRKeuong

Ol QVETIAPKEIC GUVONKES ATIOBAKEUONG UTTOPEL VA LELWOOUY TN SLdEKELa {whE KAt va
0dnyrnoouv o€ dUOAEITOUPYIQ TOU TIPOIOVTOG,

+ PUNAOOETE 0 BEPUOKPAOIEC UETASY -5°C/35°C.

* XPNOUWOTIOLE(TE TO TIPOIdV OE Bepokpacia dwuatiou.

* [pootatevete and uypaoia.

» GUAAOOETE OE €UPOC OXETIKAG Uypaciag <75% (XWPIC CUUTIUKVWON UOPATIGV)

3. OAHTIEX BHMA MPOZ BHMA
Suokeun TtoAUpEPLOMOU SmartLite Pro - Aettoupyia pe pia patid

Koupmi ENEPFOMOIHZHZ/ANENEPFOMOIHZHE K]

+ PUyxog “Cure” kau “PolyCure” : EKKIVEL KL DLAKOTITEL TOV KUKAO TTIOAUMEQIOUOU
10 OEUTEPOAETITWOV.

* PUyxoq “llluminate” (Aladavookonnon) ﬂ: To AT Tou Koupriiou ENEPTOMOIHEHE/
ANENEPTOMOIHZHY. Ba mpaypatomnotiost dIadoX K evaAAayn Twv TEOTIwY Aettoupyiag
ano “low-anterior” (xaunAi-rpdodia) oe “high-posterior” (ubnAn-omicBia) oe
ATMENEPTOMOIHZH.

EVOEIKTIKEG AuXVieg

Auxvia katw amnd 1o kouuri ENEPTOMOIHZHS/ANENEPTOMOIHEHY m

* MoptokaAi mou avapooBrvel apyd H uratapia Tou SmartLite Pro €xet xaunAni oxu kat
TIPETIEL VA AVTIKATAOTAOEL oUvVTONA

+ MoptokaAi ou avaBooBrvel ypryopa H uratapia tou SmartLite Pro eivat e€avtAnuévn kat
TIOETIEL VAL AVTIKOTAOTABEL i val GUVEXIOTEL N Asttoupyia

+ Z100epd moptoKaAi H povada SmartLite Pro BpiokeTal o€ katdotaon mpootasiag and
UTtepBEPUavOn Kal Ogv UTIOPEL val AETOUPYAOEL EXOL VAL GBATEL N AUxVicL.

Auyvia dimAa otn BUpa ddpTIong m (SHMEIQSH; Auxvia oBnoTr e TV uratapia emavw Urtodekviel n enadr)

+ Z100epd MopToKaA H umatapia TnG CUOKEUNG TIOAUMEPLOMOU SmartLite Pro doptidetat

+ Z100epd MPACLVo H urmatapia TNg GUCKEUNC TIOAUKEPLOLOU SmartLite Pro eival Anpwg
$OopTIoUEVN

Auyvia dimAa 010 PAdIOUETPO

+ 21006 KOKKIVO H £vTaon TNG OUOKEUNC TIOAUUEQIOMOU SmartLite Pro givat katw ané
1.000 mW/cm? kat dev givat eTapKnC (TLx. eodaiuévn Tomobétnon m putoL
VPOTOOUVIOUEVOS HAKAOQ)

+ 21086 TPAOLVO UTTODEIKVUEL aKTIVOROAIC TouAdXLoToV 1.000 mW/cm?

Hxntikd ohuata

* 'Eva NXNTIKO OAKA MIKPAG SLAPKELAG: 10y WY UTaTapiac 1 pUyXoug aviXVeuTr otn
XELPOAQRN.

* 'Eva NXNTIKO OAA:
Puyxo¢ dladavookdmnong: £vapén KUKAOU, LETABOAT TOU ETUMEDOU (OXUOG, BLAKOTT 1) TEAOQ
KUKAOU PUYX0g Cure/PolyCure: évap€n KUKAOU, DLOKOTI 1} TEAOC KUKAOU

¢ AUO nXNTIKA ofipata: Tpogldomoinon (dnA. dev TPOCAPTABNKE PUYXOC)

» TEooEPA NXNTIKA GAUATA: TIDOOTAOIA ATTd UTIEPOEPAVON

AovnTika ohpata

PUyxoc dladavookomnong: xwpeic dovnTIkA oAuata
* Mia dovnon:
PUyxog Cure/PolyCure: evap&n KUKAOU, BLOKOTI KUKAOU, TEAOC KUKAOU
* AUo dovioElg:
PUyxog Cure/PolyCure: tposidoroinon (dnA. dev pooapTriOnKe pUyxoc)
*» Téooeplg BOVATELG:
PUyxog Cure/PolyCure: Tpootacia and unepOEpuavon

Puyxoq dladavookdmnong PUyxog Cure/PolyCure
Katdotaon orjatog ) HYNTKo ) ) HXMTKO i

Advnon oiua LED onuatog | Advnon ofa LED onuatog
TortoBétnon unatapiag - Ix - - Ix R
‘Evap€n kukhou - X - 1x 1 -
AgUtepo eminedo 1oXU0g - X - AE AE AJE
Xelpokivnn dlakorttr KUkAou « B I« I« 3
TéAog KUKAou - X - X X -
Mpogdorotnoelg (dnA. dev
OUVOEBNKE KeDA) s : 2 2 -
XanAn pratapia avaBooBrivel - avaBooBrivel
E€avtAnuévn pratapia avaBooBrivel avaBooBrvel

YpAyopa ypryopa

Mpootacia aré . .
unepBépuavan 4x OUVEXEQ 4x 4x OUVEXEQ

3.1 Eykatdotaon kat $éption

1. TOTIOOETAOTE TO TIAKETO UIATapiag Héoa oTn XEWoAaRr SmartLite Pro . To TaKETO
uratapiag tou SmartLite Pro eivat mpo-$opTIouévo, woTOoo EVOEXETAL VA ATTAUTELTAL
$OPETION TNE UMATARIAC TIOWY ATtd TNV TIEUTN XPAoN.

2.Ma va enavadoptioste Ty unatapic:

* YUVOEOTE TN BAON GOPTIONG 0TO KAAWDIO PEUATOS XPNOLLOTIOWVTAS TOV 0UVOEOHO USB
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+ BeBauwbelte 6Tt n umodoxr 1oXUog TTOU XONOLUOTIOLETAL Il TOV OUVOEOHO PEUKATOC eival
TIPOORACIUN QVA TTAOA 0TV OE TIEPITTTWON TIOU XPELAOTEL AMOOUVOEDN EKTAKTNG QVAYKNG.

+ ToroBeTNoTE TNV prtatapia enavw otn Bdon doptiong H Auxvia umataplag m Oa
avael 0tabepd Ue TIOPTOKAAL XpWHa, UTtodelkvuovtag OTL N uratapia emavadoptidetal,
Kat Oa deixvel 0TabePd TPACIVO XPWHA OTaV GOPTIOTEL TTANPWS.

Snueiwon, To SmartLite Pro mapadidetal e dUo unatapieg. SUVIoTATAL N uratapia mou Osv
XONOLUOTIOLETAL VO TOTTOBETETAL 0TN BAON GOPTIONG, £TOL WOTE Val £lval TANPWS GOPTIoUEVN
OTaV XPEIAOTEL

3.2 Aettoupyia - MoAuuepLoudg
1. ETuAé€Te T0 KaTAAANAO pUYX0C TTOAUMEPIOUOU LED yia To UMKO TIpOC TIOAUHEPIOUO.
[pooaPTNOTE TO PUYXOS OTN XELPOAARH TE(OVTAS OTABENA TO PUYXOC OTO Avolyud TNS
XELPOAABAG ev) TNV (BlaL OTLY N TIEQLOTREDETE EAAPPAL
AVETAPKNAG TIOAUMEPLONAG - SlakuBEUEVN amokatdataon
A MAvTa va eTIAEYETE TO PUYXOG TIOAUHEPIOMOU CUUDWVA UE TO UAKOC KUATOG
ToU(WV) KATAAUTN(WY) 0TO UAIKS TIPOC TIOAUEPIOMO.
* TNPE(TE TOV CUVIOTWEVO XPOVO TIOAULEPLOUOU YICL TO ETUAEYEVO PUYXOC Kal
TNV £bApUOYA TIOAUMEQLIOOU.
2.Mpootatelete 10 pUYXOG LED armmod XovOpEg akabapoieg TOMOBETWVTIAG £VAl EYKEKPLUEVO ATt
Tov FDA TIpOOTATEUTIKO KAAUUA dpayuoU piag xernong SmartLite Pro E BeBauwbelte ol
0 GaKOC OV TTAPEUTOdIZETAL ATIO TITUXWOELS A TN PAdr TOU TIPOCTATEUTIKOU KAAUUMATOC
[D4]

A

AlaotaupouUpevn empoAuvon

* AlaodaNioTe OTL TO EYKEKPLUEVO aTtd Tov FDA, avaAWwolLo TIPOCTATEUTIKO
KAAUMUA dpayuoU amo TIOAUALBUAEVIO £XEL TOTIOBETNOE CWOTA eMAvw ard
0AOKANPO TO PUYXOC LED kat tn XelpoAaBA oty Tnv £vapén wag dladikaoiag
D3}

* TO TIPOOTATEUTIKO KAAUMMA dpayuoU amtd TIOAUABUAEVIO Ogv UTTOKABIOTA ToV
KABAPLoMO KAl TNV ATIOAUMAVON TWV 000VTIATAIKWY EQYAAEiwV. MapakahoUue
va UTIOBAAANETE 0€ KABAPLoMO Kal etavemeEepyacia Ta odovTiatpikd epyaleia
META amo KABe aoBevh, omwg Teptypddetal oty Evotnta 4, YyLewn Kat
ouvtipnon

3.MpocaptAoTE TIC aoTideg mpootaciag Twv odBaAuwy SmartLite Pro Tou TapéxovTal Je

Lovada o€ oUVOUAOUO LE TA TIPOOTATEUTIKA KaAUUATa dpayuou SmartLite Pro. Kpatrote
TO PUYXOC ETIAVW ATIO TO AVOLYHA TNE AOTHOAC KA TIEQLOTPEWTE TO PUYXOC ETIAVW OTNV
aotida katd 90° péoa oTnv TEAIKN Tou BEon E MavTa va BeRalbveaTe OTL oL AoTHOEC
Tpootaciac Twy odBaAUwY SmartLite Pro éxouv oTepewbel e aodaela oto SmartLite Pro
TIDOKELLEVOU VL ATOTPEPETE TUXala €lopddnon (TIECTE TNV aoTdA TIPOOTACIAC TWV
odBaAuwy SmartLite Pro atabepd otn owotr Bon). MNavta va BeBawveoTe OTL oL AoTiideg
mpootaciac Twy odBaAuwy SmartLite Pro eivat cwotd TomoBeTnuéveg oto SmartLite Pro
XWPIC vat KAAUTITOUV TO AVOLYQA EKTTIOUTTAC GwTdq E

4. Xpnollomolelte KatdAANAQ yuaAld aodaAeiag Tou GINTEAPoUY To dug

Dwe uPnAig évtaong - OdBaAukn BAABN

* MV TATATE TO KOUUTTE EVEPYOTIOINONG EXOL N CUOKEUN vat TEBEL 0TN 0woTH EVOOOTOUATIKA
O¢on.

+ BeBauwbelte 6TL OAOL 0L TTAPEUPLOKOIEVOL OTNV 0DOVTIATPLKN aibouca (A0BEVEIQ, XEIPIOTEC,
BonBol) dopouv KATAAANAA TIPOOTATEUTIKA YUAALE TTOU GIATPEPOUY TO BwG

* Mnv KottaleTe ameubeiag otn Auxvia dtav eival evepyoroinuevn.

5.PubuioTe To pUyxog LED: To puyxog LED umopel va meplotpadel katd 360°, emouévwe n
0¢on ekmourg GwTdC UToPEl va PUBOTEL avaAoya Je TIG avaykeg. To puyxog LED mpémel
va TomoBeTeltal 600 To duvatdv eyyUTEPA OTNY amokatdotaon. AmodeUyete T okiaon (Tux.
aTto LETAMIKO TEXVNTO TOIXWHA ) €PN TNG KOAOTNTAC) UECW TNG avaAoyng KAiong Tou
ETIUAKOUC G€ova. 2TABEPOTIONOTE 0T CWOTH B€0n (TLX. LE TNV AKEN TOU dAKTUAOU).

6.MOAUEQIONOG
MatoTe oUvVTopa To kouprti ENEPFOMOIHEHE/ANENEPTOMOIHEHY. [l via va
EVEPYOTIOINOETE TN Auxvia.

Oa napaxOel eva nxntiké ofua. H xelpoAaBn 6a dovnbel uia dopd.

7.To SmartLite Pro elval mpopuBuopévo yia KUKAOUG Twv 10 deuTEQOAETTTWY. Ma va dIaKOWETE
TN GUOKEUN TIOAUUEQLOUOU TPV TO TIEPACG TOU KUKAOU 10 BEUTEPOAETITWY, TIATHOTE TO KOUWTI
ENEPTOMOIHZHY/ANENEPTOMOIHIHY. OTIOLAOATIOTE OTLYHN. Ma va TIOAUHEPIOETE éva
UAIKO QTTOKATAOTACEWY TO OTIOl0 ATAUTEL LEYAAUTEPO XPOVO TIOAUUEQIOUOU ATTO
10 SEUTEPONETTTA, ETIAVAAARETE TNV EVEQYOTIOINGN TIATWVTAC TO Kouptti ENEPFOMOIHIHY/
ANENEPTONOIHZHY ETA TO TEPAG KABE KUKAOU TIOAUHEPLOMOU 10 DEUTEPOAETTTIOV

8.01 xpdvol TTOAUUEPLOMOU Yia Jia oelpd UKWV Dentsply Sirona mapartiBevtal otov
TIapexouUevo 0dnyd TOAUMEQIOOU. Katd tn XeAon AAAWY TIROIOVTWY, TIAPAKAAOULE
avatpe€te oTic Odnyieg xprong Tou eKACTOTE TIPOIOVTOC Kal EPAPIOCTE TOUG XPOVOUQ
TIOAUIEPLOUOU TIou kaBopidovTal yia 1.000 mW/cm? AmAAGIAoTE ToV TIPORAETIOUEVO XOOVO
TIOAUMEQLOUOU GTAV N ardoTacn amod TNV eTdAvVELA TOU UMKOU TIPOC TIOAUEQIOMO elval
JeyaAutepn amd 4 mm

9.Ma va XpNOWOTIONOETE [la DLAdOPETIKA edapuoyn KATd T dlapkela TG diag emiokedng
Bepaneiag, To PUYXOC AVIXVEUTH TIPETEL VA AAAEEL AdalpéaTe Tnv aoTtida dwTdg Kat To
TIDOOTATEUTIKO KAAUUA dpayUoU. ACKAOTE LETPLA dUVAMN Yia va TPABAEETE TO PUYXOQ
QVIXVEUTH aTTo TN XEPOAARN . TomoBeTAOTE TO MBUUNTS PUYXOC AVIXVEUTHA OTN
XELPOAARN Kl THUEOTE €WC OTOU TO PUYXOG UTTEL 0TN B€0N TOU HE €va KAK £Vid TNV Ol
OTIYUA TIEPLOTREDETE eEAadPd . EmavatomnoBeTroTe T0 TIPOOTATEUTIKO KAAUUUA
dpaypou A TOTOBETATTE VEO TIPOOTATEUTIKO KAAUUUA dpayuou eGv uttapxel urtodia {nuidc,.
Enavanpootaptiote Ty aomida ¢wtdc.

10. KaBapioTe, amoAUUAVETE Kal TIPOETOUAOTE TN LOAUCHEVN XELPOAARH Kat To(a)

Xpnotuotonuévo(a) puyxog(n) yla emavayenotuonoinon cupdwva Ue tnv evotnta 4,
YyLEwn.

3.3 Asttoupyia - DwTIOUOC/Aladavookomnon

1. ETAé€Te T0 pUyxog dladavookornong (llluminate). MpooapTriote 1o pUYXOC 0T XELPOAARH
TiEdovtac otabepd To PUYXOC OTO AVOLYIA TNG XELPOAABAC £V TNV (Bla oTLyA
TEPIOTPEDETE ENADPL.

2.MpooTaTeVeTe TO PUYXOC GWTIOUOU/BLadavooKOTINGNG ATd XOVOPEC AKABAPGIEC
TOTIOOETWVTAC EVAL EYKEKPILEVO ATt TOV FDA TIPOOTATEUTIKO KAAUUUA dpayuoU piag
xpnong SmartLite Pro. Metd Tnv TomoBETNON, TIEQIOTPEWTE TO PUYXOC TOUAAXIOTOV KATA
180° yiat va TUNEETE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUKMA YUPW ATTd TO PUYXOG YIat EUKOAGTEPO

XELPLOWO. BeBauwBeite dTL 0 dakdg dev mapeunodideTal amnod TTUXWoElS A Tn padh Tou
TIPOOTATEUTIKOU KAAUUUATOG,
AlaotaupoUpevn emiuéAuvon
A * AlaoPaNOTE OTL TO EYKEKPLUEVO ATt Tov FDA, avaAWGLO TIPOCTATEUTIKO
KAAUMLA dpayuoU amod TIOAUALBUAEVLO £xeL TOTIOBETNOE CWOTA EMAVW ard
0AOKANPO TO PUYXOG LED Kkat Tn XepoAaRn oty Tnv évapén wag dladikaoiag.
* TO TIPOOTATEUTIKO KAAUHMA dpayHoU amtd TIOAUCOUAEVIO eV UTTIOKAOIOTA TOV
KaBAPLoMO KAl TNV ATIOAUMAVON TWV 000VTIATPIKWY EQYAAEiwV. MapakahoUue
va UTIOBAANETE 0€ KABAPLoMO Kal emaveneEepyacia Ta odovTiatpikd epyaieia
UETA amo KAOe aobevh, omwg meptypddetal ot Evotnta 4, Yylewn Kat
ouvtipnon

Dwe uPnAig évtaong - Ospuikn BAGBN

* Mn XPNOUOTIOLETE TA PUYXN TIOAUMEPLIOUOU Yia dWTIoNO i dladavookomnon.

* Mnv adrveTe 10 pUYXOC Va £pBEL 08 eMAdN ME MAAAKO LOTO VLA TIAPATETAMEVA
XPOVIKA dlaoTAUaTa

A

[a TNV OTTTIKOTIOINGN dOUWY 0TV TTPOGOI TIEPLOXT, TIATACTE OUVTOUA TO KOUWMTTL
ENEPTOMOIHZHY/ANENEPTOMOIHZHY. m i dopd, To oroio Ba evepyoTolroeL TN
PUBWION XAUNAGTEPNG £vTaonc. Ma TNy oTttikotoinon oUWy 0Tnv oTtiobLa TEPLOXN,
TATAOTE OUVTOUA TO KOUUTTL ENEPTOMOIHEHE/AMENEPTOMNOIHEHE [ 1o Seutepn dopd,
T0 oTo{o Ba evepyoToloel TN PUBWON UPNAGTERNG £VTAONC.

. Ma dladavookotnon, ebapUdoTE TO PUYXOG OTNV QUXEVIKN TIEPLOXA. Ta £yyUC EAATTWHATA
OTTTIKOTIOLOUVTAL [E BEATIOTO TEOTIO TOTIOBETWVTAC TO PUYXOG TIPOC TN UECOOOVTIA TIEQLOXN.
H meplotpodn ToU pUYXOUC apYA TIAREXEL TIOMATIAEG EKOEOELS TIEPLOXWV OTIOU UTIAPXEL
urtoia tepndoévag. Ol TIEPIOKES e KOINGTNTES OUVABWE EUPAVICOVTAL W OKOUPES OKIEQ
EVTOC TNC 000VTIKAG dourc. Ta ortiobia ddVTIa UopouV €Ttiong va GwTloTouvV
£bapuddovTag To PUYXOC 0TN ACNTIKA TIEQLOXN, ETOL WOTE Ol KABETES i} 0PILOVTIEC PWYHES
otV adauavtivn va epudavidovtal we SLaXWPIOTIKY YO LETAEU OLadOPETIKA
DWTIOUEVWV TINUATWV.

Otav ohokAnpwoeTe T dladikaota, Tatiote to kouuri ENEPFOMOIHIHY/
ANENEPTOMOIHIHY m uLa tpitn dopd, To oolo Ba TEPUATIOEL TOV KUKAO.

6. [0 val XPNOULOTIOOETE [iat OLAPOPETIKY EDAPUOYHA KATA TN OLAPKELX TNE Dlag emtiokedng
Bepareiag, To PUYXOC aVIXVEUTH TTEETEL VA AMAEEL ADAPEDTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUMLA
®payuoU. XPNOILOTIONOTE HETPLA OUVALN YIa VAl TOABAEETE TO PUYXOC aviXveuTh amd Tn
XELOOAABN. ToTOBETAGTE TO EMOUUNTO PUYXOC QVIXVEUTH OTN XEWPOAARN KOl TTLEOTE €WQ
ATOU TO PUYXOC UTTEL 0T BE0N TOU e Eval KAK VW) TNV (Bla oTlyur TEPLOTREDETE EAaddL.
EMavatomnoBeToTe TO POOTATEUTIKO KAAUMUA dpayUoU f TOTIOOETAOTE VEO TIPOOTATEUTIKO
KAAUKMA dpayuou edv urtdpxel urtoia Znuids. MpooapTroTe TNy aotida dwtdg otav
XONOWOTIOLELTE €va amd Ta pUYXN GuTOC TIOAULEPLOUOU.

7. KaBaploTe, armoAUUAVETE KAl TIOOETOWLAOTE TN LOAUCKEVN XELPOAARH Kal To(a)

XPNOLOTIONUEVO(C) PUYXOC(N) YICt ETAVAXENOLLOTIONON oUUdWVA LE TNV evdtnTa 4,

YYLEWVR Kal ouvTHENON.

4. YTIEINH

ﬂ AwaotaupoUuevn emipuoAuvon.

w

o~

ul

MoéAuvon.
*Mnv enavaxpnoloToLe(Te TipoldvTa iag Xprons. Amoppilte cUudwva e Toug

TOTIKOUG KAVOVIOUOUG,.
*To KAAUMMA PpayoU gival OXEDIAOMEVO VIO [iaL XPHON KAt TIPETIEL VA
aToPPITTTETAL METE A0 KAOE XPron oUWV LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG.
To KAAUMMA dpayuoU dev amoTEAE] UTIOKATACTATO Yia TOV KaBaplopd, Thv
AMoAULAVoN Kal TNV amooTeipwon.
* YTIoBAAAETE O€ emavemeEepyaoia Ta EMAVAXPNOLLOTIOOUMEVA TIPOTOVTA OTIWG
TIEplYPAPETAL TTAPAKATW.
4.1 XelpohaBn SmartLite Pro
HAektpIké BpaxukUkAwpa 1 emikivduvn duchettoupyia.
A Tpaupationdg.
1. MpoduldooeTe T xelpoAaBn amnd dleioducn UypoU Katd T dLApKELd ToU
KaBapLopoU Kal TNG amoAUuaveng.
YMOAEI=H: AavOacpévog Tpomog kadapiopou 1 anoAuuavong.
ZnUd 0Tn GUOKEUN TIOAUMEPLOOU SmartLite Pro.
Bdong dpdptiong SmartLite Pro
Mpo€doToLACELG * Haormida SmartLite Pro mpémel va adaipeita kat va kabapieta/amolupaivetay/
QAMOOTELPWVETAL OTIWG TIEPLYPAPETAL TIAPaKATW. H duwTevA xelpoAaBn, Ta puyxn katn
Bdon ddptiong SmartLite Pro dev Lmopouv va anooTelpwBolv o€ auTéKauaTo.
H ouokeur) ioAupeptopou SmartLite Pro dev propel va avexBel dladikaoieq
anoAupavong uPnAou emmédou. H amoAupavon evALAHEToU ETUMESOU efval kaTAANAN
yia. TN XeoAafn, Ta puyxn kat T Baon dpépTionc
Mnv kMBavieTe 0€ QUTOKAUOTO ATHOU.
MnV KaBapIZeTe/AMONULAIVETE OE QUTOHATOTIOINIEVT GUOKEUN MAUONG/QTOAULAVONG,
Mnv epBUBIZeTE OF UYPO.
Mnv kaBap(ZeTe i amoAupaiveTe He xAwpivn/UTtoxAwplideg vatplo (3idBowon twv
enadwv) f amoAupavTiko orpét Lysol® Brand 1.C. ™ (pdyiopa tng Baong doptiong)
AToouvdEaTE To BUOKA TOU TOOhOBOTIKOU amtd TNV MaPoXT PEULATOG Kat TN BAon
HOETIONG TPV TOV KABapIoUo/ TNV aroAUuaven.
MNeplopopoi otnv |+ H emavalauBavopevn emaveretepyaoia €xel EAAXLOTN eMidpaon o€ autd Ta
enavenegepyaoia epyaleia. To TEAOC TNG DLAPKELA WG KaBopIZeTal KavoviKa amo Tiq GOoPEC Kal
ZNULEC Aoyw xpnong.
OL U£B0BOL PUXPAC AMOAUMAVONG/AMOaTEIPWONG Ue EUBUBION O UYPO,
QATOCTEIPWONG LE XNUIKOUG ATUOUC KAl ATTO0TERWONG LE Enpr BepudtnTa dev EXouV
eheyxBel N ekupwOEL yIa amoTEAECUATIKETNTA KAl OEV OUVIOTWVTAL YId XPron.
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Apxkn eme€epyacia
OTO Onueio xpnong

* Adapéote tnv aomtida mpootaciag Twv odBaiuwy amd To SmartLite Pro. MpoReite
O€ EMaveTegepyacia OTwe TEPLYPADETAL TTAPAKATW.

AdAPEOTE TO TIPOCTATEUTIKG KAAUHUA dpayHoU Kal amtopp{lTe To cUUDWVA LE TOuS
TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

XpnoloToloTe éva véo, kabapd Zeuydpl EETACTIKA YAvVTIQL

Mnv amoouvapuoloyelte To pUYXog ard Tn xeoraBn oto onueio xprong

TKOUTIOTE BUVAUIKA HE QVAAWGLLO TIAVI/UAVTIAGKL 8 GUVOUAOHO UE Eval
QUHATIOKTOVO BldAUKA TETaPTOTAYOUS apwyviou e Baon TNV aAkodAn, KaTAAANAO

Via KABapLop6 GUDWVA LE TNV ETIKETA, TLY. MavTAakia AloAuavene/Kadaplopou/

Amdopnong VoloWipes®

Adaipéote GAoUG ToUG 0patoug pUToug, dlaodahilovtag &t To uypd dIELCBUEL 08
OAEG TIC OXIOUES. XPNOOTIOWNOTE KavoUpla LavTIAGKIA yia va TPIWETE To Uypo péoa
OTIG OXIOMEC. Mnv adrveTe To didAupa va dIElodUCEL 0o TiepiBANUaA. ATtoppilte Ta
XPNOLOTIONUEVA LavTIAGKIAL MMopoUv va xpnotuoToinBouv TipdobeTa pavTAdkLa.
Mnv adalpeite To TAKETO Uatapiag amé T dwTEVA XelpoAaRn. Mnv eTiXElOAOETE
Va aTocUvVappoAoYHOETE T BAon GopTIoNnG

ZuvioTdTat va yivetal emaveneéepyaocia TnG oUCKEUNRG 600 TO dUVATOV GUVTOUOTERQ
QTIO TIPAKTIKNA Arton LETA TN XEron.

ApxioTe tnv emavemnegepyaoia evidg 1 wpag PeTd T xprion.

H Baon dopTiong eemeL va uTtoBAMETAL O enavemegepyacia 600 To duvatdv
OUVTOOTERA ATTO TIPAKTIKA Artown UeTd Ty €kBeon oe Tutoihiopa i otayovidla
CWHATIKWY UYPWY A TO AyYLYUaA UE LOAUCUEVA XEQLA i} LOAUCHEVN DWTEWVT
XElpoAaBn.

Arooteipwon H arnooteipwon dev eMTPEMETAL AV UTIAOXOUV ETUKUPWHEVES HEBODOL
Mnv UTOBAAAETE Tal E0PTAUATA OE AMOOTEIPWON LE ATUO OE QUTOKAUOTO M UE
€UBUBLON OE UYPO XNLIKS AMOOTELPWTIKS. Oa TPOKANBEL {NUIA TV EEAPTNUATWV.

TTéyvwpa STEYVDOTE TIC OUOKEUEG OKOUTILOVTAG UE €va ATOOTEDWUEVO, KaBapd Tavi Tou dev
adrivel xvoudL AGrAoTe Ta EEQPTAHATA VA OTEYVIOOUY TEAEIWG LE TOV AEPQ TIPWY TNV
amnobrikeuon.

Juvtrpnon, EmubewpnoTe omtikd yia va dlaodalioeTe 6Tt dAot ot pUTtoL €xouv adalpeet.

ETOEWPNON KAl EmBewpnoTe omTikd T TPOdOSOTIKS KAl TO KAAWOL0 YA {NUIES.

€heyxol E€aptApata mou €xouv umtooTel Znuid dBopd i mapauopdwaon, OTwg 0 SAKTUALOG
KUKAIKAG BLATOUAG, TIPETIEL VAL AMTOPITTTOVTAL KA VA AVTIKABIoTWVTAL
BA. TV evoTNTa yIa TN OUVTAPNON TIAPAKATW, Yia TIPOCBETEC TTAnpodOpieg
OUVIOTWIEVNG OUVTAPNONG KL EAEYXWV.

Amobrikeuon Durdooete T dwTevA xelpohaBn, Ta puyxn kat tn Bdon doptiong SmartLite Pro oe
Bepuokpaoia dwatiou, Lakptd amo uypd A uttepBoAKA uypacia.

Npéobeteq EMavacuvapUoloynoTE yia xpnon 0mwe MepLypadeTal Tapamavw oTiG 0dnyieg Bhua

TAnpodopieg TPOG Briua.

Emkowvwvia e Tov | Ma TEPLOXEC EKTOC TWV HvwUEVwY MOATELDY, ETIKOWVWVACTE |LE TOV TOTIKS 0ag

KATAOKEUAOTH avpdowro tng Dentsply Sirona.

Mpogtowacia mpwv
ToV KaBapLopo

ATIO0UVAPUOAOYELTE TIAVTA TO PUYXOG ATtd TN XELPOAGRH TIOWY TNV EMAVETIEEEPYAOIAL
XPNOOTIOINOTE LETPLA OUVAKN Yia va TOABAEETE TO PUYXOG QVIXVEUTH Ao TN
XELPOAABH.

KaBaplopog kat
arnoAUuavon:
QAUTOLATOTIOINHEVN
uébodog

Mn XPNOLOTIOLEITE QUTOMATOTIONEVES OUGKEUES TIAUONG/ATOAULAVONG Yial TV
enavenegepyaoia g GwTEVAG XEWOAaBAC, Twv puyxwy i TNG Baong dopTiong
SmartLite Pro. ©a mpokAnBel {nuid Twy eEapTHATWY.

KaBapiopog:
XElpokivnTa

H dwtewn xepohaBr, Ta puyxn katn Baon doptiong SmartLite Pro moemel va kaBapidovtat
Xepokivna.

1. ATIopPIUITE T XPNOLOTIONUEVA YAVTIAL GUUDWVEL |E TOUG TOTUKOUG KAVOVIOHOUG.

2. ATIOAUHAVETE Ta XEOLL HE Eval KATAMNAC BAKTNEIOKTOVO, LOKTOVO KAl LUKNTOKTOVO
AMOAUHAVTIKG BIBAUA XEPLOV OUMDWVEL LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG. XPNOIOTIOOTE
OUDLVAL HE TIC 08NYIEC XPAONG TOU KATAOKEUQOTH| TOU AMOAUHAVTIKOU DIGAULATOG
XPNOWOoTIoroTE €val vEo kabapd JEuyapL EEETAOTIKA YaVTIAL

Ny

V10 TO PUYXOG KaLL TN XELPOMaBn.

Tolte T xetpoAaBr, Ta puyxn kat Tn BAon GOETIONG LE Eva EUMOTIOHEVO HAVTIAGKL

1) QVAAWGILO TIAVAKL EUTIOTIOHEVO HE Eva GUUOTIOKTOVO BIAAULA TETAPTOTAYOUG
QpHViou He BAon TV aAKoOAN, KATAANAO ia kaBapIoHS OULdWYA LE TNV ETKETAL (TLX,
Mavtihdkia AroAduavone/Kabaptopou/Anéopnong VoloWipes) eyKekoevo alldwva
LUE TOUG TOTUKOUG KAVOVIOHOUG KA XONOILOTIOIOUHEVO OUMDWVAL HE TIG 08nyieg xorRong
TOU KATAOKEUAOTHA TOU KaBapIoTIKoU SIaAUATOC HEXPL va adapeBoly GAa Ta opatd
UroAeiuaTa,

E1dIkr) onueiwon: anartettal ipocox ! KAé Tov KaBaplopd TwV EMGAVEILY OUVAPHOYAG
ToU PUYXOUG QVIXVEUTH KaL TNG XELOOAABAG. XPNOWOTIOIELTE HOVO EVaL UYO, EUTOTIOHEVO
TIAVEKL

+ Ma 1o pUyX0G avixveuTn: TpIWTE BUVaLIKA TNV TEEPLOXT) KOVTE OTOV BOKTUAO KUKAKAG
dlatournG He va ko LavTIAAKL AoPaNOTE 6TL TO UyPd KAAUTTTEL ToV SaKTUAO
KUKAKIAG OLaTONG KAl TG YUpWw OXIOHEC. Katd Tov kaBapioud tng erudavelag
ouvapuoync, SlaohaNioTe OTL TO KABAPIOTIKG UETO EOXETAL OE EMAP LOVO LE TIC
TINEUPEG TIOU PAPUOZOUV ES 0N XELPOAARH (LE TOV GOKTUAIO KUKAIKNG DIATOMNC).
ATtodeUVEeTEe va ePaPUOLETE KABAPIOTIKO PETO OTIC NAEKTOIKEG ETadEC 0T BAON ToU
OUYXOUG QVIXVEUTH.

Mo TV KOAOTNTC GUVAPHOYAG TNG XELOOAABG: XONOIIOTTOIOTE VEO MAVTIAAKL Y10 VaL
KaBapICETE TNV QUAGKWON OUVAPUOYC aLEOWG KATW arod Ty emiddvela. Spovtiote
VoL SlaoPANOETE OTL TO KABAPIOTIKG HEOD ePapHOZETaL HOVO OTO EMAVW LEPOG TOU
E0WTEPIKOU TNG KOMGTNTAG. AlaodaAOTE OTL LOVO EAAXIOTO KABOPLOTIKO ECO EICEQXETAL
OTNV KOGTNTOL TIOU TEPIEXEL TIG NAEKTOIKEG AKIdES, Mnv adrVETE TO UYPO va MUVACEL
U€0a oTNV KONOTNTA YUPW b TG akideg emadnc, AMoppodrioTe auéowg To TEPIaolo
UYPO JE OTEYVO QVOADGILIO TIAVAKL

Mo TV €vwan oUVaPHOYAG HIMATapiag Kat XElpoAaBnC: XpnolOTOIoTE VEO MOVTIAGKL
V101 vaL KaBaPIOETE TNV QUAGKWON SUVaUOVNG. AdaIpETe GAOUG TOUG 0PATOUG PUTIOUG,
dlaodalilovtag 6T To Lo DIELOBUEL OE ONEG TIC OXIOHEC, XPNOILOTOIOTE Kawoupla
LOVTAKIOL Y10 vaL TOIETE TO UYPO JEOQ OTIG OXIOMES. MV adriveTe To Slahupa vat
dl1odUoel oo TEIBANUAL ATIOPPITE Ta XPNOLOTIONEVE LAVTAKIAL MTTopoly va
XPNOWOTIOINBOUV TIDOOBETA HAVTIAAKICL

ADQIPETTE TA UTIOAEIMATA TOU KABAPIOTIKOU SIAAUATOG HE £val Uy0O TIavL
XpnaolomolroTe Vepo BPUONG yia vaL UypAveTe To Tavi

ADATTE TIC CUOKEUEG VL OTEYVUOOUV HE TOV AEPQL Y10 TOUAAXIOTOV 5 AETTTE,

o

o

~
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03nyieg yia Tov Kabaploud, TNV amoAULavVon Kal TV anocTeipwon Tng aotidag ¢

SmartLite Pro
Mpoeldomoloelq

q

+ AUTEC ot 0dnyieg poopiovtat yia xprion MONO yia tnv acttida ipootasiag

Twv 0pBaAUWY amd 1o dwe. H xelooAan, Ta puyxn kat n BAaon GOPTIONG TTEETEL
va anolupaivovat oUpdwva e TG dladikaoteg oty evotnta "0dnyieg yia tov
kaBapIoud Kat TNV amoAUMavon e GwTEWAG XEWOAABAG, TWV PUYXUWVY Kat TNG
Baong dpoptiong SmartLite Pro” mapanavw.

H aomida SmartLite Pro Tipértet va adarpeital kat va kaBapiletar/anolupaivetal/
QTMOOTEIPWVETAL OTIWG TIEPLYpAdETaL TTapakdTw. H dwTewn XewoAaBn, Ta pUyxn Kat
n Bdon doptiong SmartLite Pro dev Umopouv va amooTepwBouy € QUTOKAUTTO.
H anoAupavon ubinAou emimedou dev exel EMkUpwBEL we TeAkn dladikacia yia v
aottida GuwTog.

H arnooteipwon He aTud 0 QUTOKAUOTO ATOTEAEL TNV KATAAANAN KAl CUVIOTWWEVN
€B0GO yia TV aoTtida GuwTog.

Mnv adrivete Tn Beppokpaoia tne UoKeUAG va unepBei Toug 134 °C.

ATI00UVAPHONOYAGTE TO PUYXOG A6 TN XELPOAABH. XPNOWOTIONOTE EEXWLOTE LAVTNAKICL

Meploplopoi otnv
emavenegepyaoia

H emavahauBavopevn enavenetepyaoia exel eAAxIoTn eMidpaon oe auTd Ta
epyalela. To TEAOG TG dlapkela wrig kaBopiZeTal kavovika aro TG GHOPEC Kat
NUIES Ay XPranG.

H ouokeur) propet va urtoBAnBet oe enavernegepyaaia Tourdxiotov 60 dopEc.
Ot éBodOL YUXPENG ATIOAIMAVONG/ATTOOTEIPWONG He EUBUBLON OF UYPO,
QMOOTEPWONG ME XNHIKOUG ATUOUG Kal anooTelpwaon He Enpr Bepudtnta dev
£x0UV eAeyXOEl N ETIKUPWOEL Y10l ATTOTEAETATIKATNTA KL DEV CUVIOTWVTAL YICL
Xpnon.

ApXIKR
ene€epyaoia oto
onueio xpriong

AGKAOTE PETOLA dUVaUN YA va TPaBAEETE TN aottida dwtdg SmartLite Pro amd T
XElpoAaBn.

* AbQPESTE TO TIPOCTATEUTIKO hpayuoU Kal amoppiPte To oUudwva [E Toug
TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

XPNOUOTIONOTE éva VEo, KaBapd Zeuydpl EETAOTIKA YAvVTIQL

AdDAUPEDTE TOUG TIEPIOOIOUG PUTOUG HE EVAL AVAADGLLO TIAV/UavVTIAGKL OE
OUVBUAOUO LE éva KaBaploTiko dlaAuUa Xwpig dwadopikd, ue oudETepo pH (TLx.:
Dr. Schumacher Instru Plus [3%])

Enavene€epyaoteite Ty aomida dwtog SmartLite Pro dmwg meptypddetal
TIAPAKATW. EKTeAelte emavene€epyaoia tng XEWOAABAG, TwY PUYXWY Kal TN Bdong
OPTIONG OTIWE TIEPLYpAdETaL 0TNV evdTnTa "OdNYieC yia Tov Kabaploud kat thv
QAOAULaVON TNG GWTEWVAG XEWOAABIC, TWV PUYXWV Kal TNG BAong dopTiong
SmartLite Pro" mapamnavw

TuvioTdTal va yivetal enavene€epyaoia Tng OUCKEUNAG 600 TO dUVATOV CUVTOUOTERQ
QTO TIEAKTIKA Arodn LETA TN Xeron.

ApxioTe tnv enavene€epyaoia evidc 1 wpag Petd tn xpron.

Mpoetowuacia mpv
TOV Kabaplopo

Amoouvappoloyefte mavTa tnv aotida mpootaciag Twv odBaiuwy amd Tn XepoAalr
TIpWV TNV emaveTeepyaoia.

ArmoAUpavon:
XELPOKivNTa
(evdlapeoou
ETUMEDOU)

MeTd Tov KaBapIouo, oKoUTHOTE OAEC TIQ ETIDAVELEG TNG OUOKEUNG LE €va VEO

Tiavi plag xpnong og ouVAUAOHO LE £va GUUATIOKTOVO BIAAULA TETAPTOTAYOUS
aupwviou te Baon Ty aAkodAn, L. Mavtihaxia AroAuuavonc/Kabaplouou/
Arndopnong VoloWipes™, 5 Aemtd xpovog emadAc, YKEKPLLEVO CUUDWVA JLE TOUG
TOTUKOUG KAVOVIOUOUG KAl XPNOLLOTIOLOUKEVO oUUdwva HE TIC 0dnyieg xpriong
TOU KATAOKEUQAOTH TOU AMOAUUAVTIKOU SIAAULATOC. XPNOULOTIOIOTE EEXWPLOTO
LAVTIAGKL VLA TO pUYXOG Kal TN XELpoAaRn. AlaodahioTe tnv dueon emadn tng
OUOKEUAC KAl TOU AOAUAVTIKOU TIEZOVTAC TA UYPA LAVTIAGKICL ETIAVW) OTN CUOKEUN
JLETA TO AILOU TOU QTAUTOUUEVOU XPAVoU eTadic.

AaodaAoTe GTL N CUCKEUN TIAPAREVEL UYPH Yia OA0 ToV TIPOBAETIOUEVO XpOVO
emadic, TUAyovTag Ta LavTIAAKIA YUPW aTtd TN OUOKEUN. XpNOWLOTIOOTE
TIPOOOETA LAVTIAAKLQ, OTIWG amaLTElTaL,

Arauteitat (dlaitepn mPOcoxN 0TI EVIIOELS, OTIC TIEPLOXES YUPW ATTO TA KOUUTIA, 0TA
TIaPABUPaA KAl OTIC OXIOMEC.

XPNOULOTIO0TE GPEKA UAVTIAAKIA VLA VOl ATTOAULAVETE TNV TIEPLOXT) TOU OUKTUAIOU
KUKAIKAG BLATOUAG TOU PUYXOUC QVIXVEUTH, TNV KOAOTNTA OUVAPUOYAG TG
XELPOAABIC KAl TNV £VWOT OUVAPUOYAG UMATaplac/XepoAaBnc yia 6Ao Tov Xpovo
enadnc. Gpovtiote va dlaodarioeTe OTL To KABAPLOTIKO PEGO EPapUOLeETal LOVO
OTO EMAVW PEPOC TOU ECWTEPIKOU TNG KONGTNTAC. AlacdaAioTe dTL udvo eAAXLoTO
KaOAPLOTIKS PECO ELCEPXETAL OTNV KONGTNTA TIOU TIEPIEXEL TIC NAEKTOIKES OKIDES.
ATOPPOdAOTE AUECWC TO TIEPIOOLO UYPO LE OTEYVE QVOAAWOLUO TIAVAKL

JKOUTTIOTE TIC OUOKEUEC UE EVA AMOOTELRWEVO, KaBapo Tavi Tou dev adrvel xvoudt,
TO OTI0{0 Elval KAAA UYPAUEVO [IE ATIOVIOUEVO VEQRD Yia 30 DEUTEPOAETTTA YIa VA
adbapEceTe GAO TO ATOAUKAVTIKO LEO. ATtalteital (dlaitepn Tpoaoxn oe OAEC TIQ
EVIOELC, BIWE YUPW Artd TN OUBOAR PUYXOUC QVIXVEUTH/XEIPOAaBAC. AlaodahioTe
GTLT0 TIavi elval Uypo LE aTtioviopévo vepd Kat yia Ta 30 deutepdhemta. Amoppilte
TO XPNOLUOTIOINKEVO TIav( Kal eMavANABETE TO EETAULA LUE £val VEOD, DEUTEPO
uypauévo avi yia 30 deutepdAertta. AmoppilTe To OEUTEPO TIavi KAl EEMAUVETE e
£va VEo, TITO UYPaUEVO TTavE yia va TEAEUTAIO OlAoTNUA 30 OEUTEPONETTTWY.
6. TKOUTIOTE TN CUCKEUN UE EVa TETAPTO OTEYVO, ATTOOTEPWEVO TTaV( TIoU eV adrivel

XVoUdL yla va adalpEeTe OAO TO UYPO.

7. AGAOTE TIC OUOKEUEG VAL OTEYVWOOUY LUE TOV AEQQ YIA TOUAAXLOTOV 5 Aerttd

N

«

B

o

Kabaplopog kat
aroAupavon:
auTopatomnolnpévn
1EBODOG

XPNOUOTIOLELTE UOVO KATAMNAC CUVTNPENUEVN, BABUOVOUNUEVN KAL EYKEKOULEVN
GUOKEUN TIAUONG/amoAUpavenc oupdwva Ue To tpdturo 1SO 15883-1.

A€ToUpYAOTE TO TIPGYPAUA TAUONG/AmoAUHavong e T AO = 3.000 (Ttx. 5 Aertd
0ToUG = 90°C) XPNCLLOTIOLVTAG Ta KATAMNAC ATOPPUMAVTIKA OTIWG UTOJEIKVUETAL
amd TOV KATACKEUQOTH OTIC 0dNyie Aertoupyiac.

AKoAOUBNGTE TN 0UCTAON TOU KATAOKEUAOTA YA TN XPrion AMopUTIAVTIKOU KL
oudeTEPOTIONTIKOU, TLX. neodisher® MediClean [0,5%] (QAKAAKG ATIOPPUTAVTIKG)
kat neodisher® Z [0,1%] (6€1v0 OUDETEPOTIOINTIKO KAl KABAPIOTIKO AMOPPUTIAVTIKO),
TNPWVTAG TIC OUYKEVIPWOELS KaL TOUG XpOVoug eTadic

MPOXWPAOTE OTNY ATIOCTEIPWON LETA TOV AUTOUATOTIOINMEVO KAOAPIOUS Kal TNV
amnoAuuavon.

KaBaplopog:
XElpoKivnTa

EvaANaKTIKE, avTi ToU QUTOUATOTONUEVOU KABAPIOHOU KAl TNG AmoAUUavong, n
aotida SmartLite Pro urmopei va kaBaploTel xelpokivnta.

ATIOPPIPTE T XONOWOTIONUEVA YAVTIA OUUDWYA LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOOUG,
2. ATIOMUUAVETE Ta XEpLa Le Eva KATAANAO BaKTNPLOKTOVO, LOKTOVO KAl WUKNTOKTOVO
QATTOAULAVTIKO BLAAUKA XEQLWY OUUDWYA LUE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOOUG,
XPNOWOTIONOTE OUUDWVA HE TIC 0dNYIES XPNONG TOU KATACKEUAOTH TOU
QATTOAUAVTIKOU DLAAUHATOG.

XPNOULOTIONOTE €va VEo KaBapod Leuydpt EEETAOTIKA yavTla

Tpite pe ZeoTo vepd kat epBubiote tnv aomtida SmartLite Pro o éva KaBaploTKd
SLAAUKA aTIoPPEUTIAVTIKOU XWPIG dwadopikd, ue oudetepo pH (Tux.: Dr.
Schumacher Instru Plus [3%]). KaBapioTe pe Larakr Bouptoa yia TOUAdXIoToV

30 BeUTEPOAETTTA, LEXOL TNV ATIOMAKPUVON KABE 0paTAG ETULOAUVONG.

ZEMAUVETE KATW ATTO TPEXOUUEVO TIOOLUO VEPO.

JTEYVWOTE Pe TIavi wiag xpriong Ttou dev adrvel xvoudL

N

> o

AmoAUpavon:
XELpoKivnTa

Aev €xel eTKUPWOEL kapia KaTdAANAN TEAKH XelpokivnTn dladikaoia amoAUpavonc.
H ouoKeur €xel KaTadELXOEL OTL elval CUMBATH HE £va GUUATIOKTOVO dIdAUUA
TETAPTOTAYOUC AUMWVIOU e BAON TNV AAKOOAN, TLX. MavTIAaKia AToAUuavong/
KaBaptopou/Amoounong VoloWipes™, 5 ASTitd xpovog emadnc, EYKEKPIUEVO
oUWV HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG KAl XPNOLUOTIOIOUUEVO CUMDWVA LE TIG
00ny(eg XpAGNE TOU KATAOKEUAOTH TOU ATOAUMAVTIKOU OLAAUATOC

[MpOoXWPENOTE OTNV ATIOCTEIPWON META TOV XELPOKIVNTO KABAPIOWO Kal OTIOLAdATOTE
TIPOCUPETIKA dladlkasia amoAupavone.

Suokeuaoia

MToPOUY Val XONOIOTOINBOUY XAPTIVEG/TAQOTIKEG BIKEC ATOOTEIPWONG ME ATHO (TLX.
6rikeg amooteipwong AssurePlus®), aMd dev anatouvTat

Yuokeuaoia

MgV UTIAPXOUV ELOIKES ATALTACELC.

Anooteipwon

META TN XELPOKIVNTN ATTOCTEIDWON KAl OTIOLAdATIOTE TIPOALPETIKNA ATTOAULAVGN A KUKAO
QUTOUATOTIOINKEVNG CUOKEUNG TTAUONG-AMOAUQAVONG, AMAITETal amooTelpwon e
ATO OE AUTOKAUOTO.

ATooTeipwon Je atio e T uéBodo TpokevoU
« [TA\APNG KUKAOG: 134 °C yia 3 Aerttd 30 deutepOAeTTa.

AkOMOUBAGOTE TIC 00NY(EQ TOU KATAOKEUAOT Yia TN GOPTWON KAl TOV KUKAO
Agttoupyiac,
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STEYVWHA XPNOUOTIOOTE TOV KUKAO OTEYVWUATOG TOU QUTOKAUOTOU, TOUAAXIOTOV 30 AeTttd.

AdroTE Ta EEAPTAMATA VO GTEYVWOOUV TEAEIWG HE TOV AP TPV TNV ATOBrKeUoN.

Zuvtipnon,
emBewPNON Kat
€Neyxol

« Auéowe TIplv TN Xpnon, ETBewproTe OTTIKA yia va dlaodahioeTe &t dAoL oL pUTIoL
£xouv adalpeBel. EQv n oUOKEUN €XEL UTIOOTEL aoXpWUATIONS, {nuid, dBopd n
TIOPAUOPDWON, TIOETEL Va aTtopPLOOEL

« Aev ouviotdtal pdabetn ouvTrenon A Aimaven.

Amo6rikeuon DUAGOCETE TNV AMOOTERWHEVN aoTiida PuwTdg o€ BepUOKPATia dWHATIOU, LAKOLA

ard uypd r umepBoAKN uypaacia.

Ta epyaleia TTou €x0Uv AMOOTEIPWOEL OE QUTOKAUOTO OUCKEUAOUEVA GE BN

60 TIPETEL vaL TAPAKENVOUY oA OTN Brikn WéXOL va elval ETola yia xpron. Mot

TNV ETOHEVN XPron, ETIBEWPACTE TN BrikN arooTeipwong kat Ty aoTtida. Edv n
6rkn amooteipwong dev elval GBIk, n aoTtida pEMeL va uTtoBANBEl ek véou oe
enaveregepyaoia mpwv T xprion. Ta epyaleia ou xouv UTORANGEL o€ amooTeipwon
OE QUTOKAUOTO XwPIG TEPITUAIEN Ba TIPETIEL va XPNOILOTIONBOUY GHETTL.

H dwtewn xetpohaBn, Ta puyxn katn Béon GoépTong TPEMEL va kaBapiovta, va
anolupaivovTal, va oTEYVHVOVTaL Kat va GuAdosovTal OTwe MepypadeTal oTnv
EVOTNTA TIAPATIAVW, TIOWY TN AMOBrKEUON.

Npdobeteg ETIavacuvapUoAOYAOTE yia XPron OTwG TEQLYPADETAL TTAPATIAVW OTIC
TAnpodopieg 0dnyieg Bripa mpog Briua.

Emukowvwvia pe Tov | Ma TEEPLOXES EKTOC TV HVWHEVWY MOATELWY, ETIKOWVWVNOTE HE TOV TOTIUKO
KATAOKEUAOTH oag avIpoowto Tng Dentsply Sirona.

H tuxaia erudpavelakn emadn Tou TpododoTiKoU Kal ToU KAAWIOU HE VeRd, oammouvL iy udATIKO
SléAUpa ArOAUAVONG VOOOKOWEITKAG KAaTnyoplag Ogv Ba TIPOKAAETEL ZNILA 0TO UAIKO
KATAOKEUNC. Mnv adrvete Kaveva dlaAupa va dLELodUOEL 0TO TEPIBANUCL

Ot 00NYIEC TIOU TTIAREXOVTAL TIAPATIAVU) EXOUV ETIKUPWOEL ATTO TOV KATAOKEUAOTH TOU
LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC WC IKAVEG VA TIPOETOILACOUY £VA LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV VIl
eTtavaypnoLuoToinon. AroteAel eubUvn Tou ekTeAoUvVTA TNV enavene€epyaoia va dlaodaiosl
OTL N enavenegepyaoia, OTwE EKTEAETAL TTOAYIATIKA UE XProN TOU EE0TTMOIOU, TWVY UAKWY
Kall TOU TIPOOWTIKOU OTIC EYKATAOTACELS ETTAVETEEEPYAOIAC, ETITUYXAVEL TO ETUBUUNTO
QMoTENEOUA. AUTO amattel enaARBeuon /Kl EMIKUOWON KAl TAKTIKMA TIApaKoAoOUONon tne
dladikaoiac

5. ZYNTHPHZH

5.1 MapakoAouBnon NG PWIEVAG £vTaong

1. BeBauwwbeite ¢TL T0 Avolyua LED eivat kabapd Kat xwpig yoatoouviEg, SladopETIKA N
dwTelvr €vtaon Ba eival LEWUEVN KAl UTTOPEL va elval QVETIAPKAG YIa TOV 0woTd
TIOAUIEQLOUO TOU UAIKOU.

2.H dwTevA €vtaon TNG OUOKEUNG TIOAULEQLOMOU SmartLite Pro TIpETEL va eAEYXETAL OUXVE
yia va OlaodaiieTal 0 owoTdC TIOAUUEPIOUOS, XPNOUOTIOWWVTAS TO PADIOUETPO WA TToU
elval evowpatwuévo otn Bdon GopTiond.

3.Katd v mapaAafr) tou SmartLite Pro, eAéyETe Tn GwTEWV €vTaon UE TO PADIOUETOO m
oTn Baon doépTIong yia va dlacdaAioeTe OTL TTANEOL TO KATAAANAO KATWTATO OPL0 IOXUOC
(Tipdiotvn eVOEIKTIKN Auxvia m onuaivel 0Tl n évraon 1woduvapel TOUNAXLOTOV e
1.000 mW/cm2, KOKKLVN EVOELKTIKI) Auxvia m onualvel 0TL n évtaon sival katw aroé 1.000
mW/cm?). AlaodaioTe OTL TO GwC Eival KEVIOAPIOUEVO ETTAVW ATIO TO TIAPABUPO TOU
PAIOUETPOU KAl KOATIETAL 0TABERO 08 oplldvTia Béon Katd tnv emBeBaiwon tng
QWTEVAC £VTAoNG LE TO PADIOUETPO.

4.Ma emakdAoudn mapakoAouBnon, emavaAauBAveTE Tov EAeyX0 TNG PWTEWVAG EVTAoNS
ouxVA.

5.EQv T0 padlOUETPO eUdavIOEL KOKKIVN Auxvia, m N GWIEWVA anodoon UMopst va
€TTAANBEUTEL XpnolUoTIoWVTag To i*Cure. TomoBeTAoTe To i*Cure emdvw o€ éva GUAO XapTi
o€ [la rtinedn eruddvela. ErmAé€te to tunua i*Cure oUUdWVA UE TO amattoupevo Uog
BruaTog (TAPAKAAOUUE TIPOCEETE OTL TO UOC BAUATOC TIRETIEL val eival TAAGCLO Tou
BaBoug oAulEPLOMOU TIPOC eTtRERaiwoN). MEuioTe Ue o0UVOETO UAIKO. KpathoTe To
SmartLite Pro og dueon yettviaon e To emdvw Avolyua Kat TIOAUKERIoTE. EAv TO UMKO 01O
KATW AvVOLyUa EXEL TIOAUUEPLOTEL (DNA. Oev UTTOPEL va amo&eoTel e TAQOTIKY oTtdon), To
BAaBog MoAuUlEPLOOU cUUdWVa e To TipdTuTo ISO 4049:2009 (couTal e TO AILOU Tou
eTAEYEVOU UouC Bruatog (Tiy. Uog BAuatog 4 mm = 2 mm BAB0G TIOAUEQLOMOU).

6.Mn ouvexilete va xpnotdotoleite To SmartLite Pro edv kat n dwtelvr) évtaon BpilokeTal
K&Tw ard TNV éviacn avadopds Kat n dokiur i*Cure €XeL ATOTUXEL

5.2 Mnatapic [Ef]

+ Ot umatapieg eivat hodIAOUEVES e TEXVOAOY(T XAUNANC AUTOQTOPOPTIONG, UE ATIOTEAEOHA
LaKpA OldpKela Aettoupyiac.

+ O uratapleg eivat TpodOPTIOUEVES Kal ETOIES VLA XPNON KATA TNV ayopd: wotdoo,
ouvioTdTat n GoETIoN TPV Ard TV TIPWTN Xpnon

+ ‘Otav n Auyvia pratapiag avaBel 0tabepd e TTIOPTOKAAL Xpwua m n unatapia
doptiletal Otav oAokANpwOEl n emavadoeTion, N AUXVIA UTATARIAG TIAPAUEVEL MOVILA
Tpdaotvn m H urnatapia xpelddetal mepimou 2 WPEEC yia va enavadopTioTel TAPWC.

+ Otav n Auxvia tou koupriou ENEPFOMOIHZHE /ANENEPTOMOIHYHY m avaBooBrvel apyd
JLE TIOPTOKAAL XPWHA, N Urtatapia xpeldetal emavadoption. Amd 6tav mEwWTooUBEl autd,
anouévouy Tepimou 10-20 KUKAOL TIOAUHEPLOUOU Yia TNV 0AokApwon tng Bepareiac. H
WTEWV €vtaon OeV LELWVETAL KATA TN DLAPKELL AUTAC TNG XPOVIKAC TIEQIODOU.

+ EQv TO TIAKETO Unatapiag XpeldeTal avIKAaTAoTaon, amid adalpéoTe To TIAKETO
UIaTapiag TpaBwvIag to and Ty KUPLA UTISOXT KATA UAKOG TOU ETIUAKOUG AE0VA Tou E]

5.3 TevikA ouvtApnon

» Mropel va epapuootel éva Aetttd otpwua BaleAivng oToug SAKTUAIOUG KUKAIKAG OLATOUNG
TOU PUYXOUG QVIXVEUTH KAl OTOV AKPOOEKTN Urtatapiac Tng Baong dopTiong, Omws
amnatteital yia T dlEUKOAUVON TNE EL0AyWYNE Kat Tng adaipeonc.

» EMBewpnoTe Kal avIIKATAOTAOTE TOUC GOAPUEVOUC 1) KATEGTRAUUEVOUC OAKTUAIOUC
KUKAIKAC OLATOMAG yia TN dlatripnon Tne BEATIOTNG amddoong (BA. evotnta 6).

6. MAHPO®OPIEZ MAPATTEAIQN, TEXNIKA AEAOMENA, OPOI
EFTYHZHZ
6.1 NapeAkoueva

MNapeAkdpuevo Ap. mapayyeiiag

AvtaAhakTiKn uratapia SmartLite Pro 1x 644401
AVTAANGKTIKA TIPOOTATEUTIKA KaAUUUaTa SmartLite Pro 100x 644402
AvtaMakTikr aottida SmartLite Pro 5x 644403
AVTOAGKTIKOG OUVOECUOC peupatog SmartLite Pro 1x 644404
AVTOAMAKTIKO pUYX0C dladavookomnong Smartlite Pro 1x 644405

AVTAANGKTIKO pUYX0G SmartLite Pro PolyCure 1x 644406
AvtaMakTikd puyxog SmartLite Pro Cure 1x 644407

AvTaAAakTikol dAKTUMOL KUKAIKAG dlatoung SmartLite Pro 3x 644408

6.2 Zelplakog apldpog

H xelpoAaBn, Ta makeTa unatapiac, n BAon GopTiong Kat Ta pUyXN £XOUV OLAbOPETIKOUS
OELPLaKOUC apIBUOUC.

O oelplakdg aptBuog ((BNT) TEETEL VAL avadEPETAL 0€ OAEQ TIG ETIKOIVWVIEG OL OTIOLEC ATaUTOUV
avayvwpeLon Tou TPoiovTog. XXXXX = 00001 éwg 99999 omnwg emonuaivetal endvw 0to
e€dptnua

Mopdr oelplakoU aplBuoU XelpoAaBng Kat TTAPOUG KT SmartLite Pro HXXXXX
Mopdn oelplakou apBuou Baong dodptiong SmartLite Pro: - CXXXXX
Mopdn oelplakoU aplBuoU puyxoug dladavookomnong Smartlite Pro: TXXXXX
Mopdn oelptakou aplBuou puyxouc SmartLite Pro Cure: BXXXXX
Mopdr) oslplakou aptduou puyxoug SmartLite Pro PolyCure:  PXXXXX

6.3 TexVIKEG TIPOdLaYPADES
N0V -240V /- 50 - 60 Hz

20vdean tpododooiag

£VaAAGOOUEVOU

pevpatog (AC):

Eioodoc tpododoaiag 5V, 1A

Baong poéptonc:

Aettoupyia: Oepuokpaoia mepiBaAtovTog: Metagy 10 °C kat +30 °C
Ixetn uypaoia: Metagu 20% kat 90%

Armobrikeuon: Oepuokpaoia meplBailovtog Metalu 5 °C kat +35 °C

Metadopd: Oepuokpaoia mepiBaArovTog: MeTaly -10 °C kat +50 °C

Anédoon unatapiag: * H umatapia elvat tpodopTIoHEVN: woTO00 oUVIOTATAL N GOPTIoN
TIPWY A6 TNV TIPWTN XPnon.
« Xpovog yia enavadoption e wrataplag;: Mepimou 2 Wpeg.

+ 32V,600 mAh

Enavadepduevn achdela

Mpootacia and
unéptaon/utepBéppavon
uratapiag:

Aiodog ekmoprng dwTog: | Puyxog Cure kat PolyCure: Téooepa LED twv 3 W

Méon dwtewvn évtaon: PUyxo¢ Cure: Katd ipocéyyion aktivoBoAia 1.200 mW/cm?

PUyxo¢ PolyCure: Katd mpoagyylon atvoBolia 1200 mwW/cm?

EUpOG KOG KUMATOG
Kopudng €6dou:

PUyx0g Cure:MeTa&l 450 nm kat 480 nm (UEyLoTn £vTaon Kopudng
Tiepimou 465 nm)
Payxog PolyCure: Meta&u 405 nm - 480 nm (UEVIOTEG EVIATELQ
KoPUPNC Tiepirtou 420 kat 465 nm)

ATOTEAEOUATIKA 10 mm
BIAMETPOG TTOAUMEPIOHOU
TWV PUYXWOV

TIOAUMEPLOLOU:

Puyxog dladavookomnong | loxuc katd mpoagyyion: 8-10 mW kat 20-24 mW

Oepuokpaoia dwtdc: 5.000-6.000K

Puyxoc Cure/PolyCure: Mrkog: 10,5 cm- MAdtog;: 1,5 cm
Puyxog dladavookdérnonc: Mrkog: 9,5 cm- MAGTog: 1,5 cm

AlaoTAoELS povadag
XEoNapnc (ue
umatapia kat pUyxog
TIOAULEPLOMOU):

Bdpog povadag: XelpoAaBn e akeTo pratapiac: 120 ypapudola

Bdon doptiong Ue ouvdeouo peupatod 375 ypauudpa

Edapuolopeva pépn PUyxn avixveuT, TPOoTATEUTIKO KAAUMMA dpayioU

6.4 Ta€lvounoElg

Tuttog mpootaciag and nAektpomAngia Khaon Il

BaBog pootasiag and nAektpomAngia Edapuolduevo ugpog turmou B

TpoTiog Aettoupyiag yia tn xelpoAaBr Aettoupyia, anevepyornoinon

Pubuioelg via Tn xelpoAagn 1 (Evepyomoinon/Anevepyomoinan)
JUudwva e Ty odnyia TeP( IATPOTEXVOAOYIKWY | (Kavovag 12) (IEC 60601) UL 60601-1
TIPOIOVTWV:

Ta&wvounon Babuou putavong BaBuoc punavong 2

Katnyopla uréptaong Katnyopia Il (cuvOedepEVO O ETUTOIXIA TIAPOXN)

6.5 Avayvwplon cuuBOAwY
Cure PUyxog moAuHEPIooU UIe GuTog
PolyCure PUyxog TTOAUEPLOUOU 08 TIOMATTAG UAKN KUUATOG
llluminate | PUyxog dladavookdmnong, AeUkd dwg TARPOUC GACUATOG yia ETIBEWPNON
D E€omAopog khdong Il
°

w Edapnolopevo pEpog TUMou B - pUyXog, TPOOTATEUTIKG KAAUUUA dpayUoU

IATPOTEXNOAOIIKOY. E=OMNAIZMOL

IXETIKA ME HAEKTPOMAHZ=IA, NMYPKATIA KAI MHXANIKOYZ KINAYNOYZ MONO 2YMOONA
ME UL 60601-ICAN/CSA-C22.2 Ap. 6011, ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3n €kd.), CAN/
CSA-C22.2 Ap. 60601-1(2008),13VA

E490506

AkohouBraTE TG 0BNYIES XPNONG

wwdentsplysirona com

134°C

i1

ATIOOTERWOILO £we TNV KaBoplopévn Beppokpaoia (aomida mpooTaciag Twv odBaiuwy
ovo)

Mnv enavaxenoUOTOLETE

®

Single Use

ATtoppinteTe oUpdwva Le TNV 0dnyia yia ta andBANTa NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
e€orhopou 2012/19/EE tou Eupwriaikou KotvoBouhiou kat tou ZupBouiou tng Eupwaikig

A

‘Evwong
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IPX4 KAaon mpootaciag IPX4 - xetpohaBn

03nyieg kat 3AAwon KATAOKEUATTH - NAEKTPOUAYVATIKA atpwaia

JEPLAKOC apLBUOg

H ouokeur) ToAupepLopoU SmartLite® Pro poopideTal yia xpron 0Tto NAEKTPOMAYVNTIKO TiepBAANOV TIoU
kabopietat mapakatw. O MEAATNG 1 0 XPNOoTNG TNG OUCKEUNG SmartLite® Pro odeilel va dlaodahioel 6T n
OUOKEUN XPNOLLOTIOLE(TaL OE avaoyo TiepBEANOV.

——— SVTA OvopaoTkés TES TpododoTIKOU

IEC 60601 Eninedo

Aok ATPQZIAZ | = O Sokic | oupuopbwan HAekTpopayvnTiko mepiBaAAov - odnyieg

Huepounvia kataokeung

6.6 Artoppubn TG povadag

AUTA N CUOKEUN TIAREXETAL e Wi prtatapia vTwv ABiou-dwodopikou. H cuokeur kat n
uratapia dev TIPETIEL VAl ATOPPEITTTOVTAL 0TA KAVOVIKA OIKIAKA amoppiuata. Ma
TEEPIBAANOVTIKOUG AGYOUC, QMOPPITTTETE TN OUOKEUN KAl TNV Uratapia oUPdwva e TIC TOTIKES
TEEPIBAANOVTIKES KATEUBUVTAPIEC 0ONYIEC A KAVOVIOUOUC,.

6.7 MpodUAAEN NAEKTPOUAYVNTIKAG cupBatdTnTag

AUTEC oL TTANPOdOPIES amalTouvTal amod Ty 4n €kdoon tou TpotuTou IEC 60601-1-2.

To SmartLite® Pro amattel idaitepeg mPodUAGEELS 0G0V adopd TNV NAEKTPOUAYVNTIK

oupBatotnta (EMC) kal TTpEMeL va eykadioTatal Kal va Tibetal og Asitoupyia cUMdwWva e

TIC TTAnpodopiec EMC mou apéxovTal o€ auTto TO YXELPIDLO.

DopNTOG KAl KIVNTOC EEOTIALGOC ETIKOVIVLWY PABLOCUXVOTATWY (RF) UTTOPEL va eTINPEAoEL

TN ouokeun SmartLite® Pro.

H xpron dladopeTKWY TTAPEAKOUEVWY, LOPDOTPOTIEWY Kal KAAWDIWY ard ekelva TTou

Kabopilovtal amd tnv Dentsply Sirona UTopel va 0dNyACEL O AUENUEVEC EKTIOUTIEG 1)

LEWUEVN aTpwoia TNG ouokeung SmartLite® Pro.

H ouokeur SmartLite® Pro dev TIRETEL val XONOLLOTIOLETAL TTIAPAKELEVA 1) 08 OLATAEN

oToIRAC e AMO €EOTTMOO Kall, €GvV N XProN TIARAKEILEVA 1) 08 BIATAEN oToiBag ival

anapaitntn, Tn ouokeun SmartLite® Pro a mipérmel va tedel utd tapakoAoubnon yia va

€MAANOEUTEL N KAVOVIKN AstToupyia oTn OlaopdWan 0TV OTola TIPOKELTAL VA

XoNotuoToLnOet.

* YUudwva e 1o potuto IEC 60601-1-2, dev amautouvTal TPOTOTEC TIEPIBAMOVTIKES OUVONKES
AEITOUPYIAC VLA TNV KAVOVIKA XPron

03nyia kat SAAWGN TOU KATAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIES

H ouokeun moAupeptopou SmartLite® Pro poopideTat yia Xprion aTo NAEKTPOUAYVNTIKS TIEPIBAANOY TTOU
kaBopietal mapakdtw. O TMEAGTNG ) 0 XPAOTNG TNG CUOKEUNG SmartLite® Pro odeilel va dlacdarioet dtin
OUCKEUN XpnolloroLeital oe avaAoyo TepBAiiov.

0O $opnTOC Kal KIVNTAC 60TIMOUOG ETIKOWVWVIAG
0a0L00UXVOTATWY dev Ba TTPETIEL va
XPNOLOTIOLETAL KOVTA GE OTIOL0ONTIOTE TUAKA
TNG OUOKEUNG TIOAUKEPLOLOU SmartLite® Pro,
OUUTIEPINABAVOUEVWY TWV KaAwdIwY, Kal
OUYKEKQIUEVA OE amOoTacn UKPOTEPN aro

TN CUVICTWWEVN amtdoTacn dlaxwpeLouoU TIou
umtohoyidetal amé Tnv e€iowon n oroia LoxUeL yia
TN oUXVETNTA TOU TIOUTIoU

JUVICTWHEVN ATOoTaon SlaxwELoUoU

d=[35]vP
3
e . 3Vrms d=[35]VP 80 MHz éw 800 MHz
vonevee 150 kHz €we 80 3
IEC 61000-4-6 )
MHz 3Vrms d=[7]VP 800 MHz £w¢ 2,7 GHz
3
AKTIVOBONOUUEVES
RE fonod 10V/m 10V/m 0Ortou P elvat N PEYLOTN T LloXUoG £§680U
4 80 MHz éwc 2.7 TOU TIOUTIOU OF watt (W) oUuduwva L Tov
IEC 61000-4-3 L 1
Hz KOTAOKEUQOTH TOU TIOWTIOU kat d ivat n
OUVIOTWUEVN aTIO0TAON dlaXWPIOHOU OF UETPQ
(m).

OL TIWES LoxUoG Tediou arod oTaBepoug TIOUTOUG
RF, 6mwg autég poadlopidovtal ue Baon ua
ETUTOTIA NAEKTOOUAYVTIKT MEAETN,® Bl TTPETEL VaL
elval HKpdTePEC amd To eminedo oupudpdwong
O€ KABE £UPOG OUXVOTATWV.

Evdéxetal va eudavioTel mapepBoAr oto
TEPIBEANOV EEOTTAMIGLOU TTIOU ETUONUAIVETAL LE TO
akoAouBo oUpBoAo:

()

AOKIUA EKTIOUTIOV Tupudpdwon HAekTPOUAYVNTIKO TIEPIBAANOV - 0dnYiEeg
H ouokeun ToAupeplopoy SmartLite® Pro xpnotuomolel evepyela
. RF QmOKAELOTIKA KaL HOVO VI TNV ECWTEPIKN Aettoupyia Tng.
Exrournég RF . . . . . .
CISPRI Oudda JUVETIWG, OL EKTIOMTTEG RF TNG OUOKEUNG €lval TIOAU XauNAEQ
Kat dev efval TuBavo va mpokaéoouv TAPEUBOAN O KOVTIVO
NAEKTPOVIKO EEOTIALOWO.
Exmourmég RF X
CISPRII Khdon B
o oo s |t o] e oo oo o
IEC 61000-3-2 Suppopdivetar [XPN1ON 98 OEG TG EVK & QUUMERUIALBAVOLEVLS
TWV OWKIAKWY KAl EKEIVWOV TIOU GUVOEOVTAL ALEDA UE TO OIKTUO
AlaKUpAvVoELS Taong/ TIOPOXAC NAEKTPIKOU PEUUATOC XAUNAAG TAoNG Ttou TpododoTel
EKT[OuT[éQ' Aoyw SULopbaVETal KT{PLCL TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL YIaL OIKIAKOUG GKOTIOUC.
TpepooBAuaTog
IEC 61000-3-3

YHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz, 1oxUel To uUNAGTERO EUPOG GUXVOTHATWV.

YHMEIQZH 2: AUTEG oL KaTeuBUVTAPLEG 0ONYIEC EVOEXOUEVIG VAL NV LOXUOUV OF OAEG TIG KATAOTAOELG. H
3LAd00N TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG AKTIVOBOAIAG ETINPEAZETAL ATTO TNV ATopEOGNoN Kat TV
QvakAaoN O€ KATAOKEUEG, QVTIKE(HEVA KAl AvEPWITOUS.

0Odnyieg kat 5iAwan KATAGKEUAGTH - NAEKTPOUAYVNTIKA ATpWoia

H ouokeun moAupeplopou SmartLite® Pro poopideTat yia Xprion 6To NAEKTPOUAYVNTIKS TIEPIBAANOY TTOU
kabopietat mapakdTw. O TEAATNG A 0 XPAOTNG TNG CUOKEUNG TIOAUUEPLOMOU SmartLite® Pro odeihel va
dlaodalioel Ot To TTPOIOV XPNOIOTIOLETAL O avAAoyo TTEPIBAANOV.

o H 1ox0¢ TEdiwv aro oTaBepoUs TOUMOUE, OTiwE 0Taduol Baong yia padlotnAédwva (KuPeNoedr/
QoUPUATA) KAl ETTIYVELAC KIVNTAC PADIOETIKOWVWVIAG, EPAOITEXVIKOL 0TABUOL, padlodwvikn LeTddoon AM kat
FM kaBq kat TNAgoTTTIKr LeTddoon, dev Uropel va TpoBAedBel BewpnTikd e akpiBela. Ma va aglohoynBet
T0 NAeKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAANOY, Adyw TNG UTapENG 0TaBEPWY oUWV RF, Ba Tipémel va e€eTaoTel To
eVOEXOIEVO UIAC NAEKTPOUAYVNTIKAG LEAETNG XWPOoU. EAV n LETPOUEVN LOXUC TiEdiou 0TV ToToBeoia Tou
XONOUOTIOLETAL N GUOKEUN TIOAUUEQLOIOU SmartLite® Pro uttepBaivel To LoxUov mimedo oUPUOpdwong

RF, omw¢ avadépeTal mapamdvw, TETE N oUGKeUN TIOAUKEPLOUOU SmartLite® Pro Ba mpémet va Tebel utd
TiapakoAoUBnaon yia va emaAnBeutel n kavovikni Aertoupyia. EGv mapatnenBel un kavoviki arnedoon,
eVOEXETAL VOl ATTAUTOUVTAL TIPOOBETA PETPA, OTIWE N aAAayr TTpocavatolouoU f Béong TS apBpwTng
OUOKEUNG TTOAUKEPLOUOU LED SmartLite® Pro

8 310 eUpog ouxvotATtwy 150 kHz £wg 80 MHz, n 1oxUg Twv Mediwv Ba TPEMEL va eival LIKPOTEPN Twv 3 V/m.

SULOPPUWVETAL HE TIG aKOAoUBEG odnyieg/mpdtuma:

Aokiur) ATPQYIAY |IEC 60601 Eminedo HAekTpopayvNTIKO TiEPIBANOV - 0dnyieg
ETtimedo SoKIUAg OUUUOPDWaNG
HAektpootatiky |+ 8 kV uéow emadng |+ 8KV péow emadng | Ta dameda Ba mEETeL va givat aro 0o,

ekdpoption (ESD)  |£2,+4,£8,+15kV +2,+4,+8,+15kV OKUPODEUA 1) AT KEPAUIKA TAKIDIAL
LEow Tou aépa LEow Tou aépa Edv ta dameda ival Kahuppeva e
|IEC 61000-4-2 OUVBETIKO UAKO, N OXETIKNA uypacia

TIPEMEL val ival TouAdxioTov 30%

HAektowr Taxeia |+ 2kV yia ypaupeg |+ 2kV via ypauueg H molotnTa Twv KUpiwy Yeapuwy

uetapaon/pur TAPOXAC PEUMATOG  [TIAPOXNG PEUMATOS | TPOd0d0C(aC TIPETEL Vat elval loodUVaLn
IEC 61000-4-4 + 1KV v ypaupeES + 1KV v ypaupES LUE EKEVN EVOC TUTIKOU EUTIOPLKOU
€10630u/e€000U €10650u/e€650U VOOOKOMELaKOU TepIBAMOVTOC,
Ynéptaon +05,+1kV +05,+1kV H motdtnTa Twv KUpiwv Ypapuov
VPQUHA(£Q) TPOG YPOaUUAES) TIPOG Tpododoatiag TPEMeL va elvat LoodUvaun
IEC 61000-4-5 VOQUA(EQ) VPOUUAEQ) LUE eKElvN EVOC TUTIKOU EUTOPLKOU 1
+05,+1,£2kV +05,+1,£2kV VOOOKOELaKOU TiepIBAANOVTOG
VPAUUA(ER) TIPOG VPAHUA(ES) P0G
velwon veiwon
Mtwoelg Téong, 0% U, yia0,5kukho 0% U, yia 05 kUkho  [H TIOL6TNTA TV KUPIWV YOAUUDY

OUVTOUEC DLOKOTIEG
QL OLOKUUAVOELQ

TPod0odooiac TEEMEL va elval loodUvapn

0% U, yiaTkukho 0% U, yiaTkukho JLE EKElVN EVOC TUTIKOU EUTIOPIKOU fy

Tdong otig VOOOKOUELOKOU TiepIBAANovTOC. EQV 0

VPOUUE TIapoXnG | 70% U, via 25/30 70% U, yia 25/30 XONOTNG TNG OUOKEUNG TIOAUPEQIOLOU

Tpododoaiag KUKAOUG KUKAOUG SmartLite® Pro amattel ouvexn

€10600U Aertoupyia Katd Tn SLAPKELA BIAKOTIAG

0% U, y1a 250/300 0% U, v1a 250/300 PEVILATOC, OUVIOTATAL N CUOKEUN

|EC 61000-4-11 KUKAOUG KUKAOUG TIOAULEPLOMOU SmartLite® Pro va
TpododoTeTal amod TPododOTIKO
ABIEAETTTNG TTAPOXNC LoxUoG 1 ard
unatapia.

Mayvntké edio |30 A/m 30 A/m Ta payvnTika edia cuxvoTATWY LoXU0G

OUXVOTNTAG LOXUOG Tpododooiag Ba Tpémel va BpiokovTal

(50/60 Hz) 0€ EMMEdA XAPAKTNPLOTIKA UIAC TUTIKAG
TomoBeaiag oe éva TUTIKG EUTIOPIKS iy
VOOOKOUELAKO TIEQIBAANOV.

IEC 61000-4-8

93/42/EOK 00nyia 93/42/EOK tou TupBouAiou Tng 14ng louviou 1993 Tepi TwWV LATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY OTIWE TOTIOTOBNKE artd TNV odnyia 2007/47/EK, mapdptnua 1
2002/95/EK Heotootouoc'mc X0NONG 0OIOUEVWY ETUKIVOUVWV OUCLDV OE €8N NAEKTPLKOU Kall
NAEKTPOVIKOU €EOTIALOOU
IEC 606011 &xs. 31 | 2012 ~ latoég NAEKTOIKEG OUOKEUEG (TEVIKEG QMALTAOELS V1l BAOIKN aohalela Kau
ouoldn emidoon)
2005 - [aTPIKES NAEKTPIKEC OUOKEUEC - MEPOC 1-2: TEVIKEC ATAUTACELS VLAl BAOIKN
IEC 60601-1-2 aodaAela kat ouoLwdN ETOOON - LUUTTANOWHATIKG TIEOTUTO: HAEKTOOMAYVNTIKY
oupBaTeTNTA - AMAUTACELG KAt GOKIUES
2011 - laTPIKES NAEKTPIKES OUCKEUES - MEPOG 2-57: EIDIKES AmCUTATELS yia Tn BaoIkr
IEC 60601-2-57 aodaAela kat TNV ouctidn emidoon EOTAIOLOU Ue Un Aéldep GWTELVA TNy TIOU
TIPOOPIZETAL YIa TIAPAKOAOUONGN Kal BEpATTEUTIKN, DIAYVWOTIKA, KOOUNTIKY XPAon
1ISO 10650 2015 - OdovTatpIKr - TPOPOOOTOUEVOL EVEPYOTIOINTEG TIOAUUEQIOLOU
EN 62471 2008 - dwtoBloAoYIKr A0DANELC AQUTTTAPWY KAl CUCTAUATA AQUTTTHPWY
IEC 62471 2006 - OwtoBlohoy kA aoANELC AQUTTTAPWY KAl CUOTAUATA AQUTTTAPWY
EN 980 2008 - TUuBoAa yla xpron otnv EMoAUavon TPOIOVTWY yia LaTEIKA Xpnon
EN 1041 2008 - MANpodopleg TIAPEXOIEVES ATIO TOV KATAOKEUAGOTH IATPIKWY DIATAEEWY
EN 1639 2009 - Odovtiatpkn - latpotexvohoyikd Tipoiovta odovtiatpkig - Epyaleia
2009 - Blohoyikr) a&lohoynon mpolovtwy via latpik xeAon - Mépog 1: AGloAdynon kat
ENISO 10993-1 . . 7 . .
DoKIEC 0To MAaiolo piag dlepyaoiag dlaxeiplong dlakvduveuong
2017 - AmooTelpwon TpoidvTwy yia laTeikh Xpnon - Minpodopieg TTou TapéxovTal
ENISO 17664 aro TOV KATAOKEUAOTH YA TNV MEEEQPYAOIA TWV EMAVATIOOTELPWOLUWY TIPOIOVTWY Vi
\aTPIKA XPAoN
2012 - epapudletal 0N Baotkr aoPAAELR KAl TNV OUCLACTIKN £TIO00N OO0V TIATOIKWY
|IEC 80601-2-60 LOVABWY, 0OBOVTIATPIKWY EDPWY, 0DOVTIATOIKWY XEOAABWY KAl ODOVTIATPIKWY
TIPOROAEWV.
IEC 62366 2015 - EQappoyr TNG TEXVIKAG XPNOWTNTAG OE LATPIKEG OUOKEUEQ

H ouokeun ToAupeptopou SmartLite Pro cuppopdwvetal Ye:

THMEIQXH: U, givat n taon KUpLag apoxnig evarhacoouevou peuuatog (AC) ol v epapuoyr tou

ETUTEDOU DOKING.

UL 60601-1
CSA C22.2 Ap. 601.1
c us E113604

6.8 ‘Opol eyyunong

H Dentsply Sirona TapéxeL yyunon 2 €TV yia OAQ TAL EAQTAUATA TNCS OUOKEUNG TIOAUUEQIOLOU
SmartLite Pro ektdg amoé v unatapia. H pratapia kaAumtetal and eyyunon 1€touc. H eyyunon
apXiCel amo Ty nuepopnvia ayopdc. Evtog tng meptddou eyyunong, n Dentsply Sirona 6a e€aleiet
OWPEAY TUXOV EAATTWHATA 0T GUOKEUN TIOU OPENOVTAL OF EAATTWIATA GTO UAKO 1) TV
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KOTQOKEUN ELTE JE TIOKEUN, avTaMayr EaptnUdTwy f avtaAlayr OAOKANENG TNG OUOKEUNG KATd
TN OLAKPLTIKN uxEpeLa TG Dentsply Sirona.

Aev KaAUTTTOVTAL Ao TV TIAEOUOA £yYUNON: ZNUIEC TIOU TIPOKUTTTOUV Arto AKATAANAN Xerion
(Aertoupyia te AavBaoiévo peUa,/Taon, akatdMnho onueio Tpododoatac, Boauon, KABAPIOHOS
JUE DIAPOPETIKES LEBODOUC O TIC CUVIOTWUEVES), KAVOVIKT) $HOOPA KAl EAQTTIIATA TTIOU EX0UV
aueAnTéa emtidpaon otny aic 1 T AEToupyia TG CUOKEUNG.

AUTH N €yyunon KaBIoTATAL AKUPN AV EXOUV YIVEL ETIOKEUEC ATTO [N EE0UCLODOTNIEVA ATOMAL
AUTH N eyyUnon MEKTElVETAL O€ KABE XWPa OTIOU TIAREXETAL AUTH N OUCKEUN amd Tnv Dentsply
Sirona fj Tov €E0UCLOOOTNUEVO DIAVOUED TNG KA OTTOU OEV UTIARXOUV TIEQLOPLOMOL OTIC EI0AYWYES N
VOLKOL KAVOVEG TIOU TIAPEUTIONICOUV 1) ATIOTEETIOUV TNV TIAROXT 0£PRIC 0Ta TTAQoLaL £yyUNnonG.
2€pBIC BAOEL AUTAC TNC £yyUNong dev eMNEEAZEL TNV NUEPOUNVia AEng Tng yyunong. H eyyunon
VAL AVTOMGKTIKA f OAOKANOES CUCKEUEG TIOU avTaAAdcoovTal Afyel dtav AnEeL n eyyunon via Ty
€V AOVW CUCKEUN.

Y€ TEP(Twon a&iwong Yol T CUCKEUR auTH, ETOTREWTE 0AOKANEN TN CUOKEUR (TN Hovada
OPTIONG KAl TN OUCKEUN TIOAUHEQIOMOU LED) padi e To TIoAGYI0 OTov avTmpdowTto oag i
OTENTE TNV 0TO TANGLEDTEPO KEVTPO 0EPRIC TG Dentsply Sirona.

'ONeC 0L AMES AEDOELS, CUUTIEPNAUBAVOUEVWY EKENVWV YIat {NILES TIOU AMOPPEOLY artd TNV
TIaPOUOC EYYUNGN, EEALOOUVTAL EKTOC EAV N EUBUVN UAC EVAL VOLLKA UTIOXOEUWTIKN.

6.9 Emukowvwvia

1. Ot akdAouBol aptBuol Ba TETEL va avadEpovTal Oe KABE ETIKOVWVIA:
* AplBUAC TIapayyeAiag
* YEIPLAKOC apIBUOC

. OmolodnToTe 00RO TIEPIOTATIKO OE GXEON JE TO TIPOIOV TIOETEL VAL AVADEQETAL OTOV
KATQOKEUAOTH KAl 0NV apuodla apx oUMGWVA E TOUG TOTIUKOUG KAVOVIOUOUG,

N

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963 USA
Made in Switzerland
1-302-422-451

Manufactured for
Dentsply LLC

www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Germany

© 2021 Dentsply Sirona Inc. All rights reserved. 544400DFU (R 5-4-21)
109-DV5

160




